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Regione Lazio

DIREZIONE SALUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA
Atti dirigenziali di Gestione

Determinazione 24 gennaio 2025, n. GO0910

Aggiornamento della Rete regionale delle Malattie Rare - approvazione del nuovo "Elenco dei Centri di
riferimento Malattie Rare della Regione Lazio", in sostituzione della Determinazione del 19 febbraio 2023, n.

G02070.
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Oggetto: Aggiornamento della Rete regionale delle Malattie Rare - approvazione del nuovo “Elenco
dei Centri di riferimento Malattie Rare della Regione Lazio”, in sostituzione della Determinazione
del 19 febbraio 2023, n. G02070.

IL DIRETTORE DELLA DIREZIONE SALUTE E
INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA

VISTO:

lo Statuto della Regione Lazio;

la Legge regionale 18 febbraio 2002, n. 6 e s.m.i. recante “Disciplina del sistema organizzativo
della Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale regionale”;
il Regolamento Regionale di organizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta regionale 6
settembre 2002, n. 1 e s.m.i.;

la Deliberazione della Giunta regionale del 24 maggio 2023, n.234 con la quale ¢ stato
conferito I’incarico di Direttore della Direzione Regionale Salute ed Integrazione
Sociosanitaria al dott. Andrea Urbani;

VISTI, per quanto riguarda la normativa statale e regionale in materia sanitaria:

la Legge 27 dicembre 1978, n. 833 e s.m.i. concernente “Istituzione del Servizio Sanitario
Nazionale”;

il Decreto Legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 e successive modificazioni ed integrazioni
recante: “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell’articolo 1 della legge 23
ottobre 1992, n. 4217;

la Legge regionale 16 giugno 1994, n. 18 e s.m.i., recante “Disposizioni per il riordino del
Servizio Sanitario Regionale ai sensi del Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
successive modificazioni e integrazioni. Istituzione delle aziende unita sanitarie locali e delle
aziende ospedaliere”;

il DPCM 29 novembre 2001, come modificato dal Decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri (DPCM) del 12 gennaio 2017, pubblicato il 18 marzo 2017 in Gazzetta Ufficiale
(Supplemento ordinario n.15), recante “Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di
assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502”;
I’Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano (rep. Atti 209
CSR del 18 dicembre 2019), concernente il nuovo Patto per la Salute per gli anni 2019 —2021;
il Decreto del Commissario ad Acta n. U00018 del 20 gennaio 2020, concernente “Adozione
in via definitiva del piano rientro “piano di riorganizzazione, riqualificazione e sviluppo del
Servizio Sanitario regionale 2019-2021 ai sensi e per gli effetti dell’art. 2, comma 88 della L,
191/2009, secondo periodo. Modifiche ed integrazioni al DCA U00469 del 14 novembre 2019
in esito al verbale del Tavolo di verifica del 27 novembre 2019”;

la Deliberazione della Giunta regionale n. 12 del 21 gennaio 2020, avente ad oggetto: “Presa
d’atto e recepimento del “Piano di rientro Piano di riorganizzazione, riqualificazione e
sviluppo del Servizio Sanitario Regionale 2019-2021 ai sensi e per gli effetti dell'art. 2, comma
88 della L. 191/2009, secondo periodo”, adottato in via definitiva con il Decreto del
Commissario ad acta n. U00018 del 20.01.2020 ai fini dell’uscita dal commissariamento;

il Decreto del Commissario ad Actan. 81 del 25 giugno 2020 che ha adottato il Piano di rientro
denominato “Piano di riorganizzazione, riqualificazione e sviluppo del Servizio Sanitario
Regionale 2019-2021” in recepimento delle modifiche richieste dai Ministeri vigilanti e ha
definito il percorso volto a condurre la Regione verso la gestione ordinaria della sanita, previa
individuazione degli indirizzi di sviluppo e qualificazione da perseguire;

la Deliberazione della Giunta regionale del 26 giugno 2020, n. 406, avente ad oggetto “Presa
d’atto e recepimento del Piano di rientro denominato “Piano di riorganizzazione,
riqualificazione e sviluppo del Servizio Sanitario Regionale 2019-2021”, adottato con il
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Decreto del Commissario ad acta n. 81 del 25 giugno 2020 ai fini dell’uscita dal
commissariamento;

— la Deliberazione della Giunta regionale del 29 settembre 2020 n. 661, recante “Attuazione
delle azioni previste nel Piano di rientro denominato Piano di riorganizzazione,
riqualificazione e sviluppo del Servizio Sanitario Regionale 2019-2021 adottato con il DCA
n. 81 del 25 giugno 2020”;

VISTO il Decreto del Ministro della Sanita 18 maggio 2001, n. 279 recante “Regolamento di
istituzione della rete nazionale delle malattie rare e di esenzione dalla partecipazione al costo delle

relative prestazioni sanitarie ai sensi dell art. 5, comma 1, lettera b) del decreto legislativo 29.4.1998,
n. 124”;

VISTA la Convenzione sui diritti delle persone con disabilita (CDPD) adottata il 13 dicembre 2006
a New York dall'Assemblea generale delle Nazioni Unite, entrata in vigore il 3 maggio 2008;

VISTO I’Accordo Stato-Regioni del 10 maggio 2007 con cui vengono riconosciuti i Centri di
Coordinamento regionali e/o interregionali e sancita la realizzazione dei registri delle malattie rare in
ciascuna regione;

VISTA la legge 10 novembre 2021, n. 175 — “Disposizioni per la cura delle malattie rare e per il
sostegno della ricerca e della produzione dei farmaci orfani”;

VISTO I’avvio nella regione Lazio, a partire dal 01 aprile 2008, della raccolta dei dati, riferiti agli
assistiti con diagnosi di malattia rara, mediante il Programma informatizzato del Centro Nazionale
Malattie Rare (CNMR) dell’ISS.

VISTA Iistituzione nel 2008 il Sistema Informativo Malattie Rare Lazio (SIMaRal) come strumento
di conoscenza epidemiologica per la programmazione e monitoraggio regionale della rete di
assistenza alle malattie rare;

CONSIDERATO che la gestione del Sistema Informativo, partita nel 2008 a seguito dell’Accordo
Stato Regioni del 2007, ¢ affidata all’ Area Rete Ospedaliera e Specialistica della Direzione Regionale
Salute ed Integrazione Sociosanitaria;

VISTO il DCA del 12 luglio 2010 n. U00057 concernente: “Rete Assistenziale delle Malattie
Emorragiche Congenite”;

VISTO il DCA del 06 agosto 2015 n. U00387 concernente: “Recepimento Accordo Stato/Regioni
Rep. Atti n.140 del 16.10.2014 che ha approvato il Piano Nazionale Malattie Rare 2013 — 2016.
Individuazione del Coordinamento Regionale delle Malattie Rare. Primo riassetto della rete
assistenziale per le malattie rare. Disposizioni transitorie”;

VISTO il DCA dell’11 settembre 2015 n. U00429 con il quale ¢ stata rettificata la Tabella A
dell’Allegato 3 del Decreto del Commissario ad Acta del 06 agosto 2015 n. U00387;

VISTA la Determinazione dirigenziale del 9 settembre 2015 n. G10700 con la quale ¢ stato istituito
il Centro di Coordinamento regionale delle Malattie Rare, ai sensi del Decreto del Commissario ad
Actan. U00387/2015;

VISTA la Determinazione dirigenziale del 24 novembre 2015 n. G14554 con la quale ¢ stato
approvato l’elenco dei Centri malattie rare riconosciuti ai sensi dei DCA n. U00387/2015 e
U00429/2015;

VISTO I’Allegato 7 del Decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 12 gennaio 2017
“Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del
Decreto legislativo 30.12.1992, n. 5027, pubblicato nella G.U. del 18 marzo 2017 n. 65 ed entrato in
vigore il 19 marzo 2017;
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VISTO in particolare 1’Allegato 3 del DCA n U00413/2017 concernente: “Elenco degli Istituti
riconosciuti per le malattie rare esentate dalla partecipazione al costo” con il quale sono stati
confermati 1 Centri per i codici malattie rare di cui alla DE n.14554/2015 e gli Istituti per i nuovi
codici di esenzione di cui al DPCM 12.1.2017;

VISTO il DCA del 15 settembre 2017 n. UO00413, concernente: “Recepimento DPCM
12.1.2017:Allegato 7 - Elenco malattie rare esentate dalla partecipazione al costo, Allegato 8bis-
Elenco malattie e condizioni croniche invalidanti, Allegatol0A-Prestazioni specialistiche per la
tutela della maternita responsabile, escluse dalla partecipazione al costo in funzione
preconcezionale, Allegato10B-Prestazioni specialistiche per il controllo della gravidanza fisiologica,
escluse dalla partecipazione al costo, Allegato10C- Condizioni di accesso alla diagnosi prenatale
invasiva, in esclusione dalla quota di partecipazione al costo. Disposizioni transitorie”;

VISTO in particolare 1’Allegato 3 del DCA n U00413/2017 concernente: “Elenco degli Istituti
riconosciuti per le malattie rare esentate dalla partecipazione al costo” con il quale sono stati
confermati i Centri per i codici malattie rare di cui alla DE n.14554/2015 e gli Istituti per i nuovi
codici di esenzione di cui al DPCM 12.1.2017;

VISTO il DCA del 27 febbraio 2018 n. U00063 recante oggetto: “Aggiornamento della Rete
regionale malattie rare in attuazione del Decreto del Commissario ad Acta 15.09.2017, n. U00413-
Individuazione Centri e Presidi di riferimento” con il quale si approvava I’«Allegato 1 “Elenco Centri
e Presidi di riferimento Malattie Rare”;

VISTA la DGR del 15 ottobre 2019 n. 736, recante oggetto “Ruolo e strumenti di partecipazione
delle organizzazioni dei cittadini nella programmazione e valutazione dei Servizi Sanitari Regionali.
Atto di indirizzo™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 12 gennaio 2017, recante “Definizione
e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all’articolo 1, comma 7, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502”;

VISTO il Decreto del Commissario ad acta del 30 ottobre 2019, n. U00453 - Approvazione del
documento denominato “Piano regionale per la gestione del sovraffollamento in Pronto Soccorso”
in attuazione dell'Accordo sancito dalla Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 1° agosto 2019
(Rep. atto n. 143/CSR) e successiva Determina n. G15959 del 18 novembre 2022: “Revisione del
"Piano Regionale per la Gestione del Flusso di Ricovero e del Sovraffollamento in Pronto Soccorso™
(DCA U00453/2019);

VISTA I’intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge n. 131 del 2003, tra il Governo, le
Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano del 18 dicembre 2019, concernente il Patto
per la salute per gli anni 2019-2021 — Rep. Atti n. 209/CSR,;

VISTA Ia Deliberazione della Giunta Regionale n. 643 del 26 luglio 2022 Approvazione del
documento “Linee Guida generali di programmazione degli interventi di riordino territoriale della
Regione Lazio in applicazione delle attivita previste dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza e
dal Decreto ministeriale 23 maggio 2022, n.77”;

VISTA la Deliberazione di Giunta Regionale n. 332 del 24 maggio 2022 “Piano Nazionale Ripresa
e Resilienza (PNRR) ”;

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale n. 869 del 7 dicembre 2023: “Approvazione del
Documento Tecnico: “Programmazione della rete ospedaliera 2024-2026 in conformita agli
standard previsti nel DM 70/2015”;
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VISTA la Determinazione regionale del 19 febbraio, n. G02069 - Approvazione del documento
“Piano della Rete Regionale delle Malattie Rare”,

VISTA la Determinazione 19 febbraio 2023, n. G02070 - Aggiornamento della Rete Malattie Rare:
approvazione dell'«Allegato 1 - 2023, “Nuovi riconoscimenti Malattie Rare per Istituti e definizione
del ruolo di Rete, attivi dal 01.06.2023 "y e dell'«Allegato 2 — 2023 “Elenco dei Centri di riferimento
Malattie Rare della Regione Lazio”» in sostituzione dell'Allegato 1 al DCA U00063/2018 e s.m.i.;

VISTO I’Accordo ai sensi dell’ Articolo 9, comma 1 e 3 della Legge 10 novembre 2021, n. 175, tra il
Governo, le Regioni e Province autonome di Trento ¢ Bolzano, sul “Piano nazionale malattie rare
2023-2026” e sul documento per il “Riordino della rete nazionale delle malattie rare” (Rep. atti n.
121/CSR del 24 maggio 2023);

VISTA [I’Intesa, ai sensi dell’accordo in Conferenza Stato-Regioni del 24 maggio 2023 (Rep. atti n.
121/CSR) sulla proposta del Ministro della salute di deliberazione del CIPESS relativa alla
ripartizione del finanziamento destinato all’attuazione del “Piano nazionale malattie rare 2023-
2026, per gli anni 2023 e 2024 (Rep. atti n. 266/CSR del 9 novembre 2023);

VISTA la Deliberazione di Giunta Regionale n. 885 del 11 dicembre 2023 - Recepimento Accordo ex
art. 9, cc 1 e 3, Legge 10 novembre 2021, n. 175, tra il Governo, le Regioni e Province autonome di
Trento e Bolzano, sul “Piano nazionale malattie rare 2023-2026" e sul documento per il “Riordino
della rete nazionale delle malattie rare” (Rep. atti n.121/CSR del 24 maggio 2023);

VISTA la Determinazione del 10 luglio 2024, n. G09257, recante oggetto «Approvazione del
documento “Linee strategiche di implementazione della Rete Regionale delle Malattie Rare”, in
conformita all’accordo della Conferenza Stato-Regioni del 24 maggio 2023 (Rep. atti n. 121/CSR)»,
con la quale sono state individuate azioni di miglioramento della Rete regionale in conformita con il
Piano Nazionale Malattie Rare 2023-2026:

- assicurare una Rete di consulenza genetica;

- attivare il Registro di malattie rare;

- sviluppare 1 percorsi di continuita;

- potenziare I’informazione;

- adottare la formazione sul campo;

- condividere la ricerca;

DATO ATTO che, affinché le reti siano funzionali al miglioramento dell’efficacia e dell’efficienza,
garantendo al paziente percorsi agili e flessibili di integrazione delle attivita di prevenzione, diagnosi,
cura, riabilitazione e fine vita, ¢ indispensabile un continuo monitoraggio delle stesse e la previsione
di eventuali revisioni dell’assetto, ove necessarie, per rafforzare logiche di governance;
CONSIDERATO che il documento di riordino della Rete Nazionale per le Malattie rare (Rep. atti n.
121/CSR del 24 maggio 2023), in attuazione dell'articolo 9 della Legge 175/2021, disciplina i compiti e
le funzioni dei Centri Regionali di Coordinamento, dei Centri di Riferimento e dei Centri di Eccellenza;
in particolare, prevede che i Centri di Coordinamento regionali provvedano a definire le caratteristiche
organizzative comuni dei Centri di riferimento, predispongano istruttorie a supporto delle politiche e della
programmazione regionale per la selezione dei Centri di riferimento e di eccellenza e rendano trasparenti
1 sistemi per la valutazione periodica dell'attivita della rete e dei suoi singoli nodi;

RILEVATO che il suddetto documento nazionale, nel paragrafo relativo alle “Modalita e criteri di
selezione dei Centri di riferimento” evidenzia, inoltre, che “l Centri di riferimento sono individuati dalle
Regioni e Province Autonome secondo modalita che utilizzano prioritariamente dati oggettivi riguardanti
I'attivita svolta, le caratteristiche della struttura e del contesto in cui sono inseriti, le linee di
programmazione regionale e le caratteristiche specifiche della popolazione servita in relazione alla sua
dimensione, alle sue peculiarita epidemiologiche, alla possibile interazione con altre reti regionali.
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Rivalutazioni periodiche potranno portare alla conferma o alla revoca di tali Centri, cosi come
all'individuazione di altri Centri”;

CONSIDERATO che la Determina Regionale n. G02069 del 19 febbraio 2023, con cui ¢ stato
approvato il “Piano della Rete Regionale delle Malattie Rare”, ha introdotto un modello di revisione
periodica della Rete che consente, con cadenza annuale, di presentare istanze di riconoscimento per
nuovi Centri Malattie Rare, dichiarando il possesso di requisiti relativi alla qualita e sicurezza dei
processi, all’adeguatezza dei percorsi di cura, alla qualificazione dei professionisti ¢ alle modalita di
coinvolgimento dei cittadini;

CONSIDERATO che il suddetto Piano della Rete assegna al Coordinamento Regionale Malattie
Rare (COMR) le seguenti funzioni:

- stimare il fabbisogno regionale per le patologie rare sulla base dei criteri stabiliti dal CRMR,;

- esprimere pareri sulle richieste di istituzione di nuovi COMR per specifiche patologie;

- effettuare verifiche periodiche della Rete;

- definire il cronoprogramma annuale per lo sviluppo o la revisione dei PDTA, individuandone
1 referenti;

- valutare e approvare i PDTA relativi a singole malattie rare o a gruppi di esse;

- promuovere lo sviluppo del network di ricerca all’interno della Rete;

- elaborare e pubblicare un report annuale sulla Rete;

DATO ATTO che il Piano regionale stabilisce che “i Centri Ospedalieri Malattie Rare (COMR) sono
responsabili del percorso di diagnosi e cura in relazione alle singole malattie o gruppi di malattie,
con specifiche competenze per [’eta pediatrica e/o adulta, e sono identificati con ruolo di Hub o Spoke
dal Coordinamento Regionale delle Malattie Rare (CRMR), secondo specifici criteri definiti nella
sezione dedicata a questa tematica”;

RILEVATO che il CRMR effettua periodicamente una revisione della Rete Regionale delle Malattie
Rare, tenendo conto dell'evoluzione delle evidenze scientifiche, dei volumi di attivita e della qualita
dell'assistenza fornita dai COMR;

VISTE le istanze presentate dalle Direzioni Sanitarie nel 2023 per il riconoscimento di nuovi Centri
di Malattie Rare presso i COMR:

- A.O.U. Policlinico Umberto I;

- A.0.U. Sant’Andrea;

- A.O. San Camillo Forlanini;

- Fondazione Policlinico Tor Vergata;

- IRCCS Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli;
- IRCCS Istituto Dermopatico dell’Immacolata — IDI;
- P.O. San Filippo Neri;

- P.O. S. Pertini;

- P.O. Sant’Eugenio;

- Asl Rieti;

- Asl Viterbo;
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DATO ATTO che il Piano di Rete regionale stabilisce i seguenti criteri di valutazione per il
riconoscimento di nuovi Centri:

- organizzazione multidisciplinare e multiprofessionale documentata;

- disponibilita di competenze per visite specialistiche, prestazioni diagnostiche e terapeutiche;

- volumi di attivita in relazione alla prevalenza della malattia;

- utilizzo di linee guida di buona pratica clinica e controlli di qualita;

- esperienza comprovata da pubblicazioni scientifiche peer-reviewed;

- attivita di ricerca;

- interazione con centri esperti a livello nazionale e internazionale, con particolare riferimento
alle reti ERN;

- collaborazione documentata con le associazioni di pazienti.

CONSIDERATO che, nel marzo 2024, su richiesta del Coordinamento Regionale Malattie Rare
(CRMR), sono stati effettuati incontri con le Direzioni Sanitarie e i professionisti interessati per
accertare la capacita delle strutture di garantire una presa in carico proattiva e multidisciplinare dei
pazienti affetti da Malattie Rare;

CONSIDERATO che, successivamente agli incontri, sono state presentate integrazioni documentali
dalle Direzioni Sanitarie, conservate agli atti dell’ Area Rete Ospedaliera regionale;

PRESO ATTO dei verbali delle riunioni del CRMR, tenutesi il 24 luglio 2024 e il 7 settembre 2024,
per definire, tra I’altro, il riconoscimento di nuovi Centri regionali di Malattie Rare;

CONSIDERATO che nell’incontro del Coordinamento regionale dell’11 settembre 2024 sono stati
definiti ulteriori criteri, rispetto a quelli gia esplicitati nel “Piano di Rete regionale”, per le
approvazioni di nuovi Centri e le variazioni del ruolo di Rete:
- valutazione per gruppi di patologa (rif. Allegato 7 del DPCM 12.01.2017);
- riconoscimento di COMR Hub in presenza di:
o patologie rientranti nell’ambito dello stesso gruppo per il quale svolge ruolo di Hub
(rif. Allegato 7 del DPCM 12.01.2017);
o identificazione di centro ERN nella Reti di Riferimento Europee;

DATO ATTO che, nel corso della riunione dell’11 settembre 2024, il CRMR ha stabilito le seguenti
prescrizioni:

e le Direzioni Sanitarie sono tenute a garantire la presenza e il mantenimento dei requisiti
previsti;

e inuovi Centri riconosciuti inseriti nella Rete con ruolo Spoke saranno rivalutati durante il
primo anno con la verifica dell’attivazione entro tre mesi dei collegamenti proattivi con I’Hub
di riferimento;

e i Centri della ASL Roma 2 devono costituire un polo integrato Aziendale con un
coordinamento unico;

e e istanze dell’A.O.U. Sant’Andrea sono state approvate con il ruolo Hub per le patologie
adulti e quello di Spoke per le patologie pediatriche” (ad eccezione delle patologie con codice
esenzione RFO150 per le quali si riconosce il ruolo di Hub);
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PRESO ATTO che:

la Asl di Viterbo ha comunicato, nel corso dell’incontro del Coordinamento, tramite il proprio
Referente Aziendale, la rinuncia all’istanza 2023;

la ASL di Latina, con note prot. n. 1373638 del 7 novembre 2024 e n. 49090 del 16 gennaio
2025, harichiesto la chiusura dei Centri per i codici di esenzione RCG078, RCG085, RCG130,
RF0080, RF0081, RF0410, RFG010, RFG070, RN0010 - RF0100, RF0110, RF0190,
RFG101, RFG050, RFG060, RFG080, RFG040, RFG090, RC0150, RF0040, RFG050,
RFG060, RF0170, RF0180, RDG020, RG0050, RG0080, RM0010, RM0020;

CONSIDERATO che le Direzioni Sanitarie dei COMR (sia di nuova attivazione che gia riconosciuti
all’interno della Rete) assicurano, secondo quanto previsto dal Piano regionale, quanto segue:

attivazione di un coordinamento aziendale, con 1’obiettivo di rendere omogenea I’attivita dei
diversi centri, facilitare il percorso della persona all’interno delle strutture centralizzando,
secondo la propria organizzazione, le attivita dei diversi gruppi per patologia;
individuazione di un coordinatore del COMR di rifermento Aziendale per il CRMR;
messa a disposizione di un riferimento telefonico attivo per le persone prese in carico e di un
percorso aziendale dedicato per eventuali accessi non programmati o ricovero d’urgenza
presso I’Unita Operativa competente che ha in carico la persona (come indicato nel “Piano
regionale per la gestione del sovraffollamento in Pronto Soccorso” - DCA U00453/2019);
attivazione di una casella di posta elettronica dedicata per garantire le comunicazioni sia tra i
Centri della Rete, sia con i pazienti e i loro caregiver;
collegamento e integrazione operativa tra i COMR Hub e gli Spoke;
pianificazione, per i COMR Hub pediatrici, di percorsi strutturati di transizione verso servizi
dell’eta adulta e collegamenti funzionali con il TSMREE di riferimento;
adozione di misure volte a garantire la facilitazione all’accesso, la continuita della presa in
carico e ’accompagnamento proattivo nelle diverse fasi di assistenza e nella risposta ai bisogni
sociosanitari dei pazienti, attraverso il ricorso alla:

o trasmissione digitale dei piani terapeutici e di certificazioni di esenzioni;

o compilazione online del certificato medico “introduttivo” dell’INPS, attestante la

natura delle infermita eventualmente invalidante;

stipula di apposite convenzioni con i Laboratori di Genetica Medica di altre strutture regionali,
qualora il COMR non disponga internamente di tale servizio;

RITENUTO che i Centri regionali di riferimento per le Malattie Rare saranno oggetto di periodica
verifica da parte del CRMR anche in merito ai volumi di utenti in carico, in virtu delle funzioni
attribuite allo stesso organo regionale, come previsto dalla Determinazione del 19 febbraio 2023, n.
G02069, che ha approvato il “Piano di Rete regionale delle Malattie Rare”;

VISTO il documento inerente al nuovo “Elenco dei Centri di riferimento Malattie Rare della Regione
Lazio”, elaborato in collaborazione con il Coordinamento regionale Malattie Rare (CRMR) per
I’aggiornamento della Rete regionale, in sostituzione della Determinazione del 19 febbraio 2023, n.
G02070;

RITENUTO:

di aggiornare la Rete regionale delle Malattie Rare approvando il nuovo “Elenco dei Centri di
riferimento Malattie Rare della Regione Lazio” elaborato in collaborazione con il
Coordinamento regionale Malattie Rare (CRMR), in vigore a far data dal 01.03.2025, parte
integrante e sostanziale del presente atto, in sostituzione della determinazione del 19 febbraio
2023, n. G02070;
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- di stabilire che le Direzioni Sanitarie degli Istituti riconosciuti per Malattie Rare (COMR), per
nuove patologie/gruppi di patologie, dovranno trasmettere all’Area Rete Ospedaliera e
Specialistica, entro 30 giorni dalla pubblicazione del presente atto:

e la denominazione dei Centri responsabili della presa in carico;

e i dati anagrafici e contatti attivi del Responsabile Clinico del Centro e dei relativi
Professionisti afferenti allo stesso, da abilitare all’inserimento dei pazienti nel
SIMaRalL;

e una relazione che attesti 1’attivazione di:

= un coordinamento aziendale;

= collegamento e integrazione operativa con i COMR Hub e Spoke di afferenza;

= convenzione con i Laboratori di Genetica Medica di altre strutture regionali,
qualora il COMR non disponga internamente di tale servizio;

= misure volte a garantire la facilitazione all’accesso, la continuita della presa in
carico e I’accompagnamento proattivo nelle diverse fasi di assistenza e nella
risposta ai bisogni sociosanitari dei pazienti;

- di stabilire che I’ Area Rete Ospedaliera e Specialistica provvedera:

e alla pubblicazione, sul sito regionale dedicato alle Malattie Rare
(https://www.salutelazio.it/malattie-rare-lazio), del presente atto e all’aggiornamento
delle informazioni relative ai Centri di riferimento;

e al monitoraggio dell’aggiornamento del SIMaRaL, in conformita all’aggiornamento
della Rete regionale delle Malattie Rare;

DETERMINA

Per le motivazioni espresse in premessa che si intendono integralmente richiamate:

- di aggiornare la Rete regionale delle Malattie Rare approvando il nuovo “Elenco dei Centri di
riferimento Malattie Rare della Regione Lazio” elaborato in collaborazione con il
Coordinamento regionale Malattie Rare (CRMR), in vigore a far data dal 01.03.2025, parte
integrante e sostanziale del presente atto, in sostituzione della determinazione del 19 febbraio
2023, n. G02070;

- di stabilire che le Direzioni Sanitarie degli Istituti riconosciuti per Malattie Rare (COMR), per
nuove patologie/gruppi di patologie, dovranno trasmettere all’Area Rete Ospedaliera e
Specialistica, entro 30 giorni dalla pubblicazione del presente atto:

e la denominazione dei Centri responsabili della presa in carico;

e i dati anagrafici e contatti attivi del Responsabile Clinico del Centro e dei relativi
Professionisti afferenti allo stesso, da abilitare all’inserimento dei pazienti nel
SIMaRaL;

e una relazione che attesti I’attivazione di:

= un coordinamento aziendale;

= collegamento e integrazione operativa con i COMR Hub e Spoke di afferenza;

= convenzione con i Laboratori di Genetica Medica di altre strutture regionali,
qualora il COMR non disponga internamente di tale servizio;

= misure volte a garantire la facilitazione all’accesso, la continuita della presa in
carico e I’accompagnamento proattivo nelle diverse fasi di assistenza e nella
risposta ai bisogni sociosanitari dei pazienti;

- di stabilire che I’ Area Rete Ospedaliera e Specialistica provvedera:

e alla pubblicazione, sul sito regionale dedicato alle Malattie Rare
(https://www.salutelazio.it/malattie-rare-lazio), del presente atto e all’aggiornamento
delle informazioni relative ai Centri di riferimento;
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e al monitoraggio dell’aggiornamento del SIMaRaL, in conformita all’aggiornamento
della Rete regionale delle Malattie Rare;

Il Direttore della Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria provvedera all’adozione
di tutti gli atti necessari all’attuazione della presente determinazione.

11 presente provvedimento sara pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio.
Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale al TAR Lazio nel termine di 60 gg. o
ricorso straordinario al Presidente della Repubblica, nel termine di 120 gg. dalla pubblicazione sul

BURL.

Il Direttore
Andrea Urbani
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