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Oggetto: Recepimento dell’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e 

Bolzano sulla definizione dei percorsi regionali o interregionali di assistenza per le persone affette da 

Malattie Emorragiche Congenite (MEC) – Repertorio Atti n. 66/CSR del 13.03.2013. 

 

 

IL PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA 

 

 

VISTO lo Statuto della Regione Lazio; 

 

VISTA la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n.6 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 

VISTO il Regolamento Regionale n. 1 del 6 settembre 2002, concernente l'organizzazione degli uffici 

e dei servizi della Giunta Regionale e ss. mm. e ii.; 

 

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013, con la quale il Presidente della 

Regione Lazio è stato nominato Commissario ad Acta per la realizzazione degli obiettivi di 

risanamento finanziario previsti nel piano di rientro dai disavanzi regionali nel settore sanitario; 

 

DATO ATTO che con delibera del Consiglio dei Ministri del 01 dicembre 2014, l’Arch. Giovanni 

Bissoni è stato nominato Sub Commissario per l’attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del SSR 

della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad Acta nella predisposizione dei 

provvedimenti da assumere in esecuzione dell’incarico commissariale, ai sensi della Deliberazione del 

Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013; 

 

VISTA la L. 23/12/78, n. 833, concernente l’istituzione del Servizio Sanitario Nazionale; 

 

VISTO il D.lg. 30 dicembre 1992, n. 502 concernente: “Riordino della disciplina in materia sanitaria, 

a norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421”, e successive modificazioni ed integrazioni; 

 

VISTA la legge regionale 16/6/94, n. 18 con la quale sono state istituite le Aziende Sanitarie Locali 

ed Aziende Ospedaliere nel Lazio; 

 

VISTO il D.P.C.M. 29.11.2001 recante "Definizione dei Livelli essenziali di assistenza"; 

 

VISTO il Decreto del Ministro della Sanità 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 DGR 381/02 con la quale sono stati adottati i criteri per l’individuazione dei centri regionali 

di riferimento per la malattie rare di cui al decreto ministeriale 279/01;  

 

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale del 05/12/2003, n. 1324 “Individuazione della rete 

regionale per la sorveglianza, la diagnosi e la terapia delle malattie rare ai sensi del DM 18/5/2001, n. 

279 e DGR 28/3/2002, n. 381”; 

 

VISTA la Deliberazione della Giunta Regionale del 07/01/2005, n. 20 “Individuazione della rete 

regionale dei centri e dei presidi per la sorveglianza, la diagnosi e la terapia delle malattie rare. 

Aggiornamento e sostituzione dell’All. 1 alla DGR 1324/03”; 
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VISTO il Decreto del Presidente della Repubblica del 07.04.2006 concernente “Approvazione del 

Piano Sanitario Nazionale 2006 – 2008” che afferma la necessità di pervenire alla identificazione di 

presidi di riferimento sovra-regionali e nazionali per le malattie estremamente rare così come per 

quelle che richiedono trattamenti particolarmente impegnativi; 

 

VISTO l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul 

riconoscimento dei Centri di coordinamento regionali e/o interregionali, di presidi assistenziali 

sovraregionali per patologie a bassa prevalenza e sull’attivazione dei registri regionali ed 

interregionali per le malattie rare – Rep. Atti 103/CSR del 10 maggio 2007; 

 

DATO ATTO che presso l’ISS è stato istituito il Registro Nazionale per le Malattie Rare che 

monitora anche la MEC; 

 

ATTESO che nel 2008 è stato istituito il Registro Regionale delle Malattie Rare (MR) con lo scopo di 

ottenere informazioni epidemiologiche sulle MR, compresa la MEC, utili a definire le dimensioni del 

problema e di supporto al governo ed alla programmazione regionale della gestione dei servizi e 

dell’assistenza ai pazienti; 

 

VISTO l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano per 

l’attuazione delle Linee guida per le attività di Genetica Medica – Repertorio Atti n. 24 del 

26.11.2009; 

 

VISTA la Determinazione Dirigenziale n. D4237 del 17.12.2009 con la quale è stato istituito il 

Gruppo di Lavoro Regionale sull’Emofilia con il compito di definire le Linee guida regionali per 

l’implementazione e il coordinamento della rete regionale dedicata alla diagnosi, cura e riabilitazione 

dell’Emofilia, elaborare proposte d’interventi volte alla tutela dei soggetti affetti, ottimizzare lo 

scambio d’informazioni tra Servizi Ospedalieri/Unità Operative della rete, assicurare la continuità 

assistenziale nonché l’attuazione di ogni altro provvedimento disposto in materia dalla normativa 

nazionale e regionale; 

 

VISTO il Decreto del Commissario Ad Acta n. U0057 del 12.07.2010 con il quale è stato approvato il 

Piano di Organizzazione della Rete delle Malattie Emorragiche Congenite (MEC) basato sul modello 

organizzativo di Rete clinica integrata “Hub and Spoke” che appare il più adeguato a rispondere ai 

bisogni dei malati; 

 

VISTA la Direttiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio concernente l’applicazione 

dei diritti dei pazienti relativi all’assistenza sanitaria transfrontaliera, ed in particolare l’art. 12 relativo 

a Reti di Riferimento Europee e l’art. 13 relativo alle Malattie Rare; 

 

VISTO il Decreto Legislativo n. 38 del 04.03.2014 che ha recepito la Direttiva Comunitaria 

2011/24/UE ed in particolare l’art. 14 “Malattie Rare”; 

 

VISTO l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano per la 

promozione ed attuazione di accordi di collaborazione per l’esportazione di prodotti plasmaderivati a 

fini umanitari, Repertorio Atti n. 37/CSR del 07.02.2013; 

 

VISTO il Decreto del Commissario Ad Acta n. U00469 del 21.11.2013 con il quale è stato ratificato il 

Percorso Diagnostico Terapeutico per la terapia sostitutiva nell’Emofilia (PDT); 

 

VISTO l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano sulla 

definizione dei percorsi regionali o interregionali di assistenza per le persone affette da Malattie 

Emorragiche Congenite (MEC) – Repertorio Atti n. 66/CSR del 13.03.2013; 
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ATTESO che la Malattia Emorragica Congenita (MEC) è una malattia rara ed ereditaria caratterizzata 

dal deficit di una proteina plasmatica necessaria per la coagulazione del sangue, spesso non 

immediatamente riconosciuta dai medici di base e che la cura e il trattamento richiedono una diagnosi 

e una terapia mirata e tempestiva per evitare ai pazienti gravi complicazioni che ne 

comprometterebbero la qualità di vita; 

 

ATTESO che le Regioni hanno l’obbligo di recepire con propri provvedimenti l’Accordo Repertorio 

Atti n. 66/CSR del 13.03.2013; 

 

CONSIDERATO che la Regione Lazio ha già inserito nella sua programmazione regionale quanto 

previsto dal suddetto Accordo e, in particolare: 

 

- è stato elaborato un Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) pubblicato sul 

sito delle Malattie Rare della Regione Lazio (www.regione.lazio.it/malattierare/)  

- è stata prevista una funzione di supporto del Centro di III livello (Hub) ai presidi di I livello 

per l’identificazione di percorsi dedicati per il ricovero in emergenza e per la gestione 

dell’emergenza stessa; 

- è presente a livello regionale un sistema di raccolta dati sulle MEC all’interno del sistema 

informativo Malattie Rare Lazio che è in collegamento con il Registro nazionale Malattie Rare 

presso l’ISS, secondo le modalità già definite dall’Accordo del 10.05.2007; 

- sono stati definiti con il DCA U0057/2010 i collegamenti tra i diversi nodi della rete; 

 

CONSIDERATO che la Regione si impegna a predisporre, con il coinvolgimento delle 12 Aziende 

Sanitarie Locali, specifiche iniziative per rendere effettivo il trattamento domiciliare delle MEC; 

 

CONSIDERATO, altresì, che la Regione si impegna a verificare il funzionamento della rete di 

assistenza alle persone con MEC in base allo stato attuale delle evidenze scientifiche ed ai principi di 

massima appropriatezza, intesa come garanzia di efficacia, sicurezza ed economicità, con azioni di 

controllo dell’appropriatezza descrittiva e dell’adeguato utilizzo di prodotti ricombinanti e 

plasmaderivati;  

 

RITENUTO, pertanto, urgente recepire l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome 

di Trento e Bolzano sulla definizione dei percorsi regionali o interregionali di assistenza per le persone 

affette da Malattie Emorragiche Congenite (MEC) – Repertorio Atti n. 66/CSR del 13.03.2013, parte 

integrante del presente provvedimento; 

 

 

 

DECRETA 

 

 

Per le motivazioni in premessa riportate, che si intendono integralmente richiamate: 

 

- Di recepire l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano 

sulla definizione dei percorsi regionali o interregionali di assistenza per le persone affette da 

Malattie Emorragiche Congenite (MEC) – Repertorio Atti n. 66/CSR del 13.03.2013, parte 

integrante del presente provvedimento; 

 

- Di predisporre, con il coinvolgimento delle 12 Aziende Sanitarie Locali, specifiche iniziative 

per rendere effettivo il trattamento domiciliare delle MEC; 
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- Di verificare il funzionamento della rete di assistenza alle persone con MEC in base allo stato 

attuale delle evidenze scientifiche ed ai principi di massima appropriatezza, intesa come 

garanzia di efficacia, sicurezza ed economicità, con azioni di controllo dell’appropriatezza 

descrittiva e dell’adeguato utilizzo di prodotti ricombinanti e plasmaderivati. 

 

 

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisdizionale dinanzi al Tribunale 

Amministrativo Regionale del Lazio entro 60 giorni dalla sua pubblicazione, ovvero ricorso 

straordinario al Presidente della repubblica entro 120 giorni dalla sua pubblicazione. 

 

Il presente provvedimento sarà pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio.  

 

    

 

      

      Nicola Zingaretti 
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