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Oggetto: Approvazione delle “Linee di indirizzo organizzative e operative per la Rete regionale delle 

Malattie Rare”. 

 

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 25 maggio 2023, n.234 con la quale è stato 

conferito l’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. 421”;  

 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 unità 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”;  

 l’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 Acta n. 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 sanità, 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 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 Convenzione sui diritti delle persone con disabilità (CDPD) adottata il 13 dicembre 2006 

a New York dall'Assemblea generale delle Nazioni Unite, entrata in vigore il 3 maggio 2008; 

 

VISTO l’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; 

 

VISTO l’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’Istituto Superiore di Sanità (ISS); 

 

VISTA l’istituzione 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, è 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 è 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 è stato istituito 

il Centro di Coordinamento regionale delle Malattie Rare, ai sensi del Decreto del Commissario ad 

Acta n. U00387/2015;  

 

VISTO il DCA del 18 novembre 2015 n. U00549 - Istituzione della rete specialistica disciplinare dei 

Laboratori di Genetica Medica in attuazione dei Programmi Operativi 2013-2015. Approvazione del 

documento relativo alla “Rete dei laboratori di Genetica Medica della Regione Lazio”; 
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VISTA la Determinazione dirigenziale del 24 novembre 2015 n. G14554 con la quale è stato 

approvato l’elenco dei Centri Malattie Rare riconosciuti ai sensi dei DCA n. U00387/2015 e 

U00429/2015; 

 

VISTO il DCA del 18 novembre 2015 n. U00549 - Istituzione della rete specialistica disciplinare dei 

Laboratori di Genetica Medica in attuazione dei Programmi Operativi 2013-2015. Approvazione del 

documento relativo alla “Rete dei laboratori di Genetica Medica della Regione Lazio”; 

 

VISTA la Determinazione dirigenziale del 24 novembre 2015 n. G14554 con la quale è stato 

approvato l’elenco dei Centri Malattie Rare riconosciuti ai sensi dei DCA n. U00387/2015 e 

U00429/2015; 

 

VISTO l’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. 502”, pubblicato nella G.U. del 18 marzo 2017 n. 65 ed entrato in 

vigore il 19 marzo 2017; 

 

VISTO il DCA del 15 settembre 2017 n. U00413, concernente: “Recepimento DPCM 12.1.2017: 

Allegato 7-Elenco malattie rare esentate dalla partecipazione al costo, Allegato 8bis-Elenco malattie 

e condizioni croniche invalidanti, Allegato10A-Prestazioni specialistiche per la tutela della maternità 

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 l’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 Determinazione 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 l’«Allegato 1 “Elenco Centri 

e Presidi di riferimento Malattie Rare” e la successiva nota regionale protocollo n. U.0882767 del 

29-10-2021, con la quale si è provveduto ad una parziale revisione dell’assetto della Rete regionale 

delle 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”; 

 

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”; 

 

VISTA la DGR del 26 luglio 2022, n. 643 - Approvazione del documento “Linee Guida generali di 

programmazione degli interventi di riordino territoriale della Regione Lazio in applicazione delle 

attività previste dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza e dal Decreto ministeriale 23 maggio 

2022, n.77”;   

 

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”; 
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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 l’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; 

 

VISTO l’Accordo in Conferenza Stato Regioni del 17 dicembre 2020 (Repertorio atti n.215/CSR) 

“Indicazioni nazionali per l'erogazione di prestazioni di telemedicina”; 

 

VISTO l’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 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); 

 

VISTI, in particolare, i seguenti articoli della Legge n. 175/2021: 

- articolo 2, che promuove l’attivazione di strumenti regionali per l’informazione e 

l’orientamento, quali help line dedicate ai cittadini, ai pazienti e ai caregiver; 

- articolo 3, che prevede l’adozione di specifici percorsi di transizione per le persone affette da 

Malattie Rare nel passaggio dall’età pediatrica a quella adulta; 

- articolo 5, che disciplina l’accesso uniforme, appropriato e facilitato ai farmaci orfani e ai 

dispositivi medici per i pazienti con Malattia Rara; 

 

VISTA la 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 attività 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 Determinazione regionale del 19 febbraio 2023 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”» 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.; 

 

VISTA l’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 28 giugno 2023, n. 338 - “Piano Operativo Regionale. Piano Nazionale di 

Ripresa e Resilienza. Missione 6 Salute. Componente 1. (M6C1) Reti di Prossimità, strutture e 

telemedicina per l'assistenza sanitaria territoriale. Sub investimento 1.2.3 - Telemedicina per un 
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migliore supporto ai pazienti cronici. Approvazione Modello organizzativo dei Servizi di 

Telemedicina territoriali ed ospedalieri della Regione Lazio”;  

 

VISTA la Deliberazione della Giunta regionale n. 869 del 7 dicembre 2023: “Approvazione del 

Documento Tecnico: “Programmazione della rete ospedaliera 2024-2026 in conformità agli 

standard previsti nel DM 70/2015” e s.m.i.; 

 

VISTA la Deliberazione di Giunta Regionale del 11 dicembre 2023, n. 885 - 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 

conformità 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 conformità con il 

Piano Nazionale Malattie Rare 2023-2026: 

- assicurare una Rete di consulenza genetica; 

- attivare il Registro di malattie rare; 

- sviluppare i percorsi di continuità; 

- potenziare l’informazione; 

- adottare la formazione sul campo; 

- condividere la ricerca; 

 

CONSIDERATO che la Determinazione regionale n. G10269/2024 ha disposto la ripartizione delle 

risorse assegnate alla Regione Lazio nell’ambito del Piano Nazionale Malattie Rare 2023–2026, 

destinando specifici finanziamenti a interventi coerenti con le Linee di indirizzo operative oggetto del 

presente atto, quali: 

- il potenziamento della consulenza genetica e dei percorsi di laboratorio; 

- la strutturazione dei percorsi di continuità assistenziale e transizione; 

- l’istituzione di punti territoriali con care manager dedicati; 

- la facilitazione dell’accesso a farmaci e dispositivi; 

- la realizzazione di strumenti informativi e digitali, compresa l’implementazione di help 

line dedicate; 

VISTA la Determinazione 24 gennaio 2025, n. G00910 recante 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”; 

 

VISTO il documento relativo alle“Linee di indirizzo organizzative e operative per la Rete regionale 

delle Malattie Rare”, prodotto in collaborazione con il Coordinamento regionale Malattie Rare; 

 

CONSIDERATO che il suddetto documento rappresenta, nell’ambito della Rete delle Malattie Rare, 

la naturale evoluzione e declinazione tecnico-operativa delle Linee Strategiche approvate con la 

Determinazione n. G09257/2024, fornendo indicazioni dettagliate e applicative in merito a: 

- costituzione organizzazione e funzionamento dei board multidisciplinari all’interno dei 

COMR; 

- gestione delle emergenze nei pazienti affetti da Malattie Rare, anche attraverso strumenti 

operativi dedicati; 

- percorso di Consulenza genetica e di Laboratorio di Genetica Medica; 

- definizione e attuazione di modelli di continuità assistenziale e transizione; 

- accesso a trattamenti; 
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- strumenti digitali e informativi a supporto di Professionisti e cittadini; 

 

RILEVATO che i contenuti del documento “Linee di indirizzo organizzative e operative per la Rete 

regionale delle Malattie Rare” dettagliano gli aspetti organizzativi e gestionali del network e risultano 

coerenti con gli obiettivi del Piano Nazionale Malattie Rare 2023-2026, con le azioni prioritarie 

indicate nell’Accordo della Conferenza Stato-Regioni n. 121/2023 e con la programmazione 

regionale; 

 

PRESO ATTO che il documento oggetto del presente provvedimento è stato elaborato in 

collaborazione con il Coordinamento Regionale Malattie Rare, nel rispetto dei criteri di integrazione, 

sostenibilità e presa in carico globale;  

 

CONSIDERATO che si rende necessario procedere all’approvazione delle Linee di indirizzo al fine 

di assicurare l’attuazione, l’omogeneità e la misurabilità delle azioni strategiche previste dalla 

Determinazione n. G09257/2024; 

 

RITENUTO opportuno approvare le “Linee di indirizzo organizzative e operative per la Rete 

regionale delle Malattie Rare”, allegate e parte integrante e sostanziale del presente atto; 

 

DETERMINA 

 

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

 

- di approvare le “Linee di indirizzo organizzative e operative per la Rete regionale delle 

Malattie Rare”, allegate e parte integrante e sostanziale del presente atto; 

 

- di disporre che le Aziende Sanitarie Locali, i COMR e le Strutture coinvolte nei percosi 

assistenziali applichino le presenti Linee di indirizzo, integrandole nella propria 

organizzazione interna; 

 

- di stabilire che il Coordinamento Regionale delle Malattie Rare curi il monitoraggio 

dell’attuazione delle azioni previste, provvedendo, ove necessario, alla loro 

riprogrammazione, nel rispetto della normativa vigente. 

 

 

Il Direttore della Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria provvederà all’adozione 

di tutti gli atti necessari all’attuazione della presente Determinazione. 

 

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

 

Avverso il presente atto è 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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accesso tempestivo e appropriato alla diagnosi e alla cura

rafforzamento dei Centri Ospedalieri Malattie Rare (COMR)

promozione della multidisciplinarietà e multiprofessionalità

valorizzazione della transizione e della continuità assistenziale
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sperimentazione di modelli innovativi di assistenza territoriale e domiciliare

tutela dei diritti e della dignità della persona malata

 

accompagnamento proattivo e continuativo lungo tutte le fasi della vita e della 
malattia

 

 

31/07/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 63



 
 
 
 

 
 

 
 

 

  

  

  

  

  
 

 
 

 

 
 

  

  

  

 
 

  

  

 
 

 
 

  

31/07/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 63



 
 
 
 

 
 

 
 

  

  

  

  

  

  

 
 

  

  

  

  

 

 

 

 

 

31/07/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 63



 
 
 
 

 
 

 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

31/07/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 63



 
 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 

31/07/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 63



 
 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

31/07/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 63



 
 
 
 

 
 

 
 

 

 

 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 
 

 

  

31/07/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 63



 
 
 
 

 
 

 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

31/07/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 63



 
 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 

 

 
 

31/07/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 63



 
 
 
 

 
 

 
 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

 

31/07/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 63



 
 
 
 

 
 

 
 

 

 
  
 

 

 

 
 

 
 
 

 

 

 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

31/07/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 63



 
 
 
 

 
 

 
 

 
  

 

 
 

 

 

 

 

  

 
 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

  

31/07/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 63



 
 
 
 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

COMR con Servizi di Genetica Medica  COMR con convenzioni attive 
AOU Policlinico Umberto I  
AOU Policlinico Tor Vergata ASL RM6 in corso di stipula per screening tumorale 
AOU Sant'Andrea  

AO San Camillo Forlanini 

ASL RM 2 PO S. Pertini 
ASL RM2 PO S. Eugenio 
ASL Rieti 
ASL Frosinone 
ASL RM3 (Ospedale Grassi) 
ASL RM6 
Policlinico Universitario Campus Biomedico 
PO Santa Rosa  Asl Viterbo (per esami non 
garantiti in sede) 
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IFO  San Gallicano 
AO San Giovanni, richiesta di convenzionamento 
A.O.U. Policlinico Umberto I (in fase di stipula) 
PO S.M. Goretti  Asl Latina (in fase di stipula) 
 

AO San Giovanni Addolorata  
PO Santa Rosa - Asl Viterbo RM4 (in corso di stipula) 
Fondazione Policlinico A. Gemelli  

Ospedale Pediatrico Bambino Gesù IRCCS PO San Filippo Neri 
IDI 
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1

234

                                                          
1 Decreto 19 febbraio 2025 - Ripartizione delle risorse residue relative all'investimento 1.2.3.2. «Servizi di telemedicina» 
della Missione 6, Component 1, del PNRR
2 Accordo in Conferenza Stato Regioni del 17 dicembre 2020 (Repertorio atti n.215/CSR) ndicazioni nazionali per 
l'erogazione di prestazioni di telemedicina"
3

dell'assistenza domic
4 Deliberazione 28 giugno 2023, n. 338
Salute. Componente 1. (M6C1) Reti di Prossimità, strutture e telemedicina per l'assistenza sanitaria territoriale. Sub 
investimento 1.2.3 - Telemedicina per un migliore supporto ai pazienti cronici. Approvazione Modello organizzativo 

COMMR
BOARD 
MUL T I DI S CI PL I NARE
CAS E  MANAGER  
CORM

AS L
CARE  MANAGER AS L
REF ERENT E  F ARMACI A  

PER F ACI L I T AZ I ONE
COT - A/ COT - D 

RE T I  T E RRI TORI AL I
MMG/ PL S
RI ABI L I T AZ I ONE
CURE PAL L I AT I VE  -

S I MUL T ANEOUS  CARE

PAZ I E NTE
F AMI L I ARI  -
CAREGI VER
AS S OCI AZ I ONI
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TAPPE DEL PERCORSO DI PRESA IN 
 

PROFESSIONISTI 
COINVOLTI 

 

ACCESSO AL PERCORSO MMG/PLS 
SPECIALISTA - PS 

Sospetto diagnostico: Il sospetto può 

primaria (MMG/PLS) o durante una 
visita specialistica, un ricovero o un 
accesso in emergenza. Il medico rileva 
segni clinici atipici o riferisce sintomi 
non riconducibili a patologie comuni. 

PRESA IN CARICO E COMPLETAMENTO 
DIAGNOSTICO 

 
REFERENTI 
MALATTIE RARA E 
COMR 

Presa in carico presso il COMR: Il 

primaria o lo specialista indirizza il 
paziente a un Centro Ospedaliero 
Malattie Rare (COMR) oppure 
coinvolge il Referente territoriale MR 

centro più idoneo. 
La segnalazione deve essere 
accompagnata dalla documentazione 
clinica disponibile. 

BOARD COMR 
 

Accertamenti diagnostici: Presso il 
COMR o strutture di prossimità, 
vengono eseguiti esami specifici 
(genetici, imaging, biopsie, ecc.), 
programmati in modo proattivo. È 
indispensabile il coinvolgimento del 
board lisi 
dei risultati e la definizione 
diagnostica 
Diagnosi: Se la Malattia Rara viene 
confermata, si avvia il percorso di cura 
e viene rilasciato il Certificato di 
Malattia Rara per il rilascio 

. In caso di esclusione 
della diagnosi, il paziente viene 
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reindirizzato al medico di riferimento 
per ulteriori approfondimenti. 
Percorso Assitenzile: Il trattamento è 
personalizzato in base alla specifica 
patologia e può includere farmaci 
orfani, terapie innovative o interventi 
specialistici. Il piano terapeutico è 
condiviso tra COMR, specialisti e 
medico di assistenza primaria. 

 

CASE MANAGER 
COMR 
CARE MANAGER 
COT A-D  
 

Follow-up: È previsto un monitoraggio 
continuativo, con visite periodiche, 
valutazione della risposta terapeutica 
e aggiornamento del piano di cura. Il 
medico di assistenza primaria 
mantiene un ruolo attivo nel 
monitoraggio e nel collegamento con i 
Centri specialistici. Il paziente può 
anche accedere a supporto 
psicologico e sociale, se necessario. 
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5 Rif. progetto PNRR-MR1-2022-12376346 (AD MAIORA - A multi-Dimensional Model of cAre and transItion for 
patients with cOmplex RAre diseases: challenges in the era of new technologies) 
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MALATTIA RARA 

MMG/PLS TEL. 

COMR E CENTRO DI 
RIFERIMENTO 

CONTATTI 
REFERENTE 
COMR  

ANAMNESI/PROBLEMATICHE 
CLINICHE SPECIFICHE DA 

CONSIDERARE IN 
EMERGENZA/URGENZA 

ESAMI DIAGNOSTICI DA 
ESEGUIRE IN EMERGENZA 

TERAPIA DI BASE  
(ALLEGARE EVENTUALE 

DOCUMENTAZIONE) 

TERAPIA IN URGENZA 
(ALLEGARE EVENTUALE 

DOCUMENTAZIONE)  

 
 
 

PROBLEMI MEDICI CRONICI 
(INDICARE INOLTRE SE 

PRESENTE IPERTENSIONE, 
TACHI-BRADICARDIA, 

IPOSSIEMIA ecc E VALORI 
MEDI)  

 
MALFORMAZIONI NOTE 

 

EVENTUALI INDICAZIONI PER 
INCANNULAZIONE VENOSA 

EVENTUALI DEVICE UTILIZZATI 

SVILUPPO PSICOMOTORIO 

 
DATA COMPILAZIONE: 
 
 
DATA PRESUNTA PER REVISIONE DELLA SCHEDA:    Il Medico Responsabile:    
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NOME STRUTTURA
Indirizzo struttura
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Telefono  - Mail - PEC
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LOGO 
STRUTTURA 

NOME STRUTTURA 
Indirizzo struttura 

Telefono  - Mail - PEC 

Rev.02 
18/09/2024 

NOME STRUTTURA 
Indirizzo struttura 

Telefono  - Mail - PEC 
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LOGO 
STRUTTURA Allegato 4: Consenso Informato soggetto adulto 

ACRONIMO 
Rev. 0 del XX/XX/XXXX 

Pag. 1 di 2 

NOME STRUTTURA 
Indirizzo struttura 

Telefono  - Mail - PEC 
 

Autorizzato da RL ed RSGQ 

Io sottoscritto/a 

nome: _____________________________________ cognome: ___________________________________ 

nato/a: _____________________ il:___/___/_____ cittadinanza: _________________________________ 

CF: ________________________ contatto telefonico: _______________ e-mail: _____________________ 

documento [_] CI [_] PG [_] altro ____________________ n. _________________ scadenza il:___/___/_____ 

 

Dopo aver preso visione delle informative, DICHIARO quanto segue: 

di aver lette e comprese l’“Informativa sul trattamento dei dati genetici” e l’informativa specifica per la procedura 
diagnostica propostami, delle quali mi è stata consegnata copia, di aver acquisite le informazioni fornitemi e di 
aver avuto ampio tempo ed opportunità di porre domande ed ottenere risposte soddisfacenti dallo Specialista in 
Genetica Medica; 

di aver compreso che l’esecuzione dei test specificati nell’informativa è su base volontaria e che potrò ritirare 
questo consenso in qualsiasi momento, senza dover dare spiegazioni e senza influenzare in alcun modo la mia 
futura assistenza medica; 

di aver compreso che i dati personali verranno trattati secondo le normative vigenti (Regolamento UE n. 
2016/679, D.Lgs n. 196/2003, con le modificazioni apportate dal D.Lgs. n. 101/2018, e del Provvedimento di Aut. 
Generale al Trattamento dei Dati Genetici n. 8/2016, del Garante per la Protezione dei dati personali) e che 
potrò esercitare i miei diritti, rivolgendomi al Titolare del trattamento in ogni momento e con le modalità 
consentite nelle norme sopraindicate. 

Conseguentemente alle mie dichiarazioni: 

[_] acconsento [_] non acconsento al trattamento alla raccolta e all’utilizzo dei miei dati personali, che saranno 
codificati ai fini di rispettare la loro riservatezza, secondo norma di legge; 

[_] acconsento [_] non acconsento di sottopormi ad un prelievo di sangue venoso periferico [_] saliva [_] 
tessuto [_] altro ____________________________ (specificare) necessari ad eseguire i test genetici descritti 
nell’informativa che mi è stata consegnata avendo compreso i rischi ed i benefici che vi sono implicati. Test genetici 
proposti: ______________________________________________________________________________;  

[_] acconsento [_] non acconsento alla conservazione del mio campione biologico presso 
_____________________________________________________, secondo normativa vigente e Linee Guida 
delle società scientifiche di riferimento, per eventuali future indagini riguardanti la patologia della quale sono affetto 
e/o che ricorre nella mia famiglia; 

[_] acconsento [_] non acconsento alla condivisione in forma anonimizzata del mio materiale biologico 
analizzato e relativi dati clinici genetici con altri centri di ricerca, istituti universitari o aziende ospedaliere al fine di 
ricevere un beneficio concreto in termini di terapia e/o prevenzione della patologia della quale sono affetto e/o che 
ricorre nella mia famiglia; 

 [_] volere [_] non volere essere informato circa i risultati dell’analisi; 

[_] volere [_] non volere che i risultati delle analisi sui campioni biologici siano comunicati anche [_] al mio 
medico curante dott./dott.ssa _____________________________________________ [_] alle seguenti persone 
______________________________________________________________________________________; 

 
Data __/__/____       ___________________________                __________________________________ 
                                                            Firma del paziente                                          Timbro e firma dello specialista che ha raccolto il consenso 
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LOGO 
STRUTTURA Consenso Informato soggetto adulto 

ACRONIMO 
Rev. 0 del XX/XX/XXXX 

Pag. 2 di 2 

NOME STRUTTURA 
Indirizzo struttura 

Telefono  - Mail - PEC 
 

Autorizzato da RL ed RSGQ 

 

Inoltre in merito ad eventuali “risultati inattesi” DICHIARO di: 

[_] volere [_] non volere essere informato di risultati secondari/incidentali, definiti secondo le piu' recenti 
raccomandazioni internazionali e nazionali (ACMG Secondary Findings Statement PMID: 37347242 o successivi 
aggiornamenti) 

 [_] volere [_] non volere che gli eventuali “risultati inattesi” possano essere comunicate alle seguenti persone [_] 
me stesso [_] al mio medico curante dott./dott.ssa ____________________________________ [_] alle seguenti 
persone________________________________________________________________________________; 

[_] acconsento [_] non acconsento di essere contattato in futuro dal personale medico/infermieristico della 
____________________________________________ (nome struttura), per lettera, telefonicamente o via mail 
allo scopo di essere informato circa la disponibilità di nuovi test/indagini da eseguirsi ai fini della tutela della salute e/o 
per la raccolta di informazioni cliniche; 

[_] acconsento [_] non acconsento all’utilizzo dei miei dati genetici e dei miei campioni biologici prelevati per 
scopi di ricerca medica, biomedica, epidemiologica, prospettica e retrospettiva che possono esulare dalla patologia 
della quale sono affetto e/o che ricorre nella mia famiglia in conformità all’art. 110 e 110bis del Codice in materia di 
protezione dei dati personali. A tale scopo, in caso di assenso, sarò chiamato a sottoscrivere uno specifico Consenso 
Informato. 

 

Data __/__/____       ___________________________                __________________________________ 
                                                            Firma del paziente                                          Timbro e firma dello specialista che ha raccolto il consenso 
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LOGO 
STRUTTURA 

Allegato 5: Consenso Informato soggetto 
minorenne/incapace 

ACRONIMO 
Rev. 0 del XX/XX/XXXX 

Pag. 1 di 2 

NOME STRUTTURA 
Indirizzo struttura 

Telefono  - Mail - PEC 
 

Autorizzato da RL ed RSGQ 

 

Minore assistito: 
nome: ____________________________________ cognome:___________________________________ 
nato/a: _____________________ il:___/___/_____ cittadinanza:_________________________________ 
CF:________________________ contatto telefonico:_______________ e-mail:_____________________ 
Il/la/i sottoscritto/a/i in qualità di esercente/i la potestà genitoriale, legale/i rappresentante/i dell’assistito/a come sopra 
generalizzato. 

Dati: [_] dei genitori [_] del solo genitore presente [_] del tutore [_] del curatore 
Genitore 1/tutore/curatore: 
nome: ____________________________________ cognome:___________________________________ 
nato/a: _____________________ il:___/___/_____ CF:____________________ Tel.________________ 
documento: [_] CI [_] PG [_] altro______________ N._______________  scad: _____________________ 
 
Genitore 2/tutore/curatore: 
nome: ____________________________________ cognome:___________________________________ 
nato/a: _____________________ il:___/___/_____ CF:____________________ Tel.________________ 
documento: [_] CI [_] PG [_] altro______________ N._______________  scad: _____________________ 
Dopo aver preso visione delle informative, DICHIARO quanto segue: 

di aver lette e comprese l’informativa “Informativa sul trattamento dei dati genetici” e l’informativa specifica per la 
procedura diagnostica propostami, delle quali mi è stata consegnata copia, di aver acquisite le informazioni 
fornitemi e di aver avuto ampio tempo ed opportunità di porre domande ed ottenere risposte soddisfacenti 
dallo Specialista in Genetica Medica; 

di aver compreso che l’esecuzione dei test specificati nell’informativa è su base volontaria e che potrò ritirare 
questo consenso in qualsiasi momento, senza dover dare spiegazioni e senza influenzare in alcun modo la mia 
futura assistenza medica; 

di aver compreso che i dati personali verranno trattati secondo le normative vigenti (Regolamento UE n. 
2016/679, D.Lgs n. 196/2003, con le modificazioni apportate dal D.Lgs. n. 101/2018, e del Provvedimento di Aut. 
Generale al Trattamento dei Dati Genetici n. 8/2016, del Garante per la Protezione dei dati personali) e che 
potrò esercitare i miei diritti, rivolgendomi al Titolare del trattamento in ogni momento e con le modalità 
consentite nelle norme sopraindicate. 

Conseguentemente alle mie dichiarazioni: 

[_] acconsento [_] non acconsento al trattamento alla raccolta e all’utilizzo dei miei dati personali, che saranno 
codificati ai fini di rispettare la loro riservatezza, secondo norma di legge; 

[_] acconsento [_] non acconsento di sottopormi ad un prelievo di sangue venoso periferico [_] saliva [_] 
tessuto [_] altro [_] ________________________________________________ specificare) necessari ad 
eseguire i seguenti test genetici descritti nell’informativa che mi è stata consegnata avendo compreso i rischi ed i 
benefici che vi sono implicati. Test genetici ______________________________________________________;  

[_] acconsento [_] non acconsento alla conservazione del mio campione biologico presso 
_____________________________________________________, secondo normativa vigente e Linee Guida 
delle società scientifiche di riferimento per eventuali future indagini riguardanti la patologia della quale sono affetto 
e/o che ricorre nella mia famiglia; 

[_] acconsento [_] non acconsento alla condivisione in forma anonimizzata del mio materiale biologico 
analizzato e relativi dati clinici genetici con altri centri di ricerca, istituti universitari o aziende ospedaliere al fine di 
ricevere un beneficio concreto in termini di terapia e/o prevenzione della patologia della quale sono affetto e/o che 
ricorre nella mia famiglia; 
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LOGO 
STRUTTURA Consenso Informato soggetto minorenne/incapace 

ACRONIMO 
Rev. 0 del XX/XX/XXXX 

Pag. 2 di 2 

NOME STRUTTURA 
Indirizzo struttura 

Telefono  - Mail - PEC 
 

Autorizzato da RL ed RSGQ 

 [_] volere [_] non volere essere informato circa i risultati dell’analisi; 

[_] volere [_] non volere che i risultati delle analisi sui campioni biologici siano comunicati anche [_] al mio 
medico curante dott./dott.ssa _____________________________________________ [_] alle seguenti persone 
______________________________________________________________________________________; 

 

Data __/__/____      ___________________________                __________________________________ 
                                  Firma leggibile genitore 1/tutore/curatore                                         Firma leggibile genitore 2/tutore/curatore 
 

Inoltre in merito ad eventuali “risultati inattesi” DICHIARO di: 

[_] volere [_] non volere essere informato di risultati secondari/incidentali, definiti secondo le piu' recenti 
raccomandazioni internazionali e nazionali (ACMG Secondary Findings Statement PMID: 37347242 o successivi 
aggiornamenti) 

 [_] volere [_] non volere che gli eventuali “risultati inattesi” possano essere comunicate alle seguenti persone [_] 
me stesso [_] al mio medico curante dott./dott.ssa ____________________________________ [_] alle seguenti 
persone________________________________________________________________________________; 

[_] acconsento [_] non acconsento di essere contattato in futuro dal personale medico/infermieristico della 
____________________________________________ (nome struttura), per lettera, telefonicamente o via mail 
allo scopo di essere informato circa la disponibilità di nuovi test/indagini da eseguirsi ai fini della tutela della salute e/o 
per la raccolta di informazioni cliniche; 

[_] acconsento [_] non acconsento all’utilizzo dei miei dati genetici e dei miei campioni biologici prelevati per 
scopi di ricerca medica, biomedica, epidemiologica, prospettica e retrospettiva che possono esulare dalla patologia 
della quale sono affetto e/o che ricorre nella mia famiglia in conformità all’art. 110 e 110bis del Codice in materia di 
protezione dei dati personali. A tale scopo, in caso di assenso, sarò chiamato a sottoscrivere uno specifico Consenso 
Informato. 

Data __/__/____      ___________________________                __________________________________ 
                                  Firma leggibile genitore 1/tutore/curatore                                         Firma leggibile genitore 2/tutore/curatore 
 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA IN CASO DI ASSENZA DI UN GENITORE 
 
Il sottoscritto genitore presente, consapevole delle responsabilità e delle sanzioni penali previste dall’art. 76 del D.P.R. n. 445/2000 per 
attestazioni e dichiarazioni false, sotto la propria responsabilità, dichiara che l’altro genitore, esercente la potestà genitoriale, è informato e 
condivide pienamente le scelte sopra espresse per conto del minore ma non può firmare perché assente per impedimento (lontananza o 
altro).  

Data __/__/____      ___________________________                __________________________________ 
                                  Firma leggibile del solo genitore presente                              Timbro e firma dello specialista che ha raccolto il consenso 
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Autorizzato da RL ed RSGQ 

Informativa per il Trattamento dei Dati Genetici e l’utilizzo dei campioni biologici 
Informativa ex art. 13 e 14 del Regolamento UE 2016/679 del Parlamento europeo e del 

Consiglio del 27 aprile 2016 (Regolamento generale sulla protezione dei dati) 
 

Egregia Signora, Egregio Signore, il Regolamento Generale sulla Protezione dei dati UE 2016/679 riconosce e 
disciplina il diritto alla protezione dei dati personali, nel rispetto dei Suoi diritti e libertà fondamentali e della Sua 
dignità personale.  

Nella presente informativa sono riportate le informazioni relative al trattamento dei dati personali, particolari nonché 
idonei a rivelare lo stato di salute, effettuati da questa Struttura Sanitaria secondo il già citato Regolamento, per 
quanto riguarda i dati genetici. 

 

[I] TITOLARITÀ DEL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI E RESPONSABILE DELLA 
PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI 

Titolare del trattamento è …………(nome struttura) con sede in ………….. (indirizzo) in persona del 
……………..(Direttore Generale pro-tempore), contattabile ai seguenti riferimenti: E-mail: ………. PEC: 
……………… Tel.: ……………. 

Responsabile della Protezione dei Dati personali (c.d. Data Protection Officer D.P.O.) ai sensi dell’art. 
37 del Regolamento UE 2016/679 domiciliato per la funzione presso i medesimi Uffici e contattabile ai 
seguenti riferimenti: E-mail: ……. PEC: ……… Tel.: ………….  

 

[II] FINALITÀ E BASE GIURIDICA DEL TRATTAMENTO 

L’Azienda …………(nome struttura) è una azienda del Servizio Sanitario Regionale del Lazio deputata ad erogare 
prestazioni di prevenzione, cura e riabilitazione ed è autorizzata a trattare i Suoi dati per lo svolgimento delle 
funzioni istituzionali demandate alla Struttura Sanitaria stessa.  

Relativamente agli aspetti inerenti al trattamento dei suoi dati genetici questo non altera la finalità del trattamento di 
cura nell’ambito del quale i suoi dati vengono raccolti e trattati. Rimangono pertanto valide tutte le informazioni che 
le sono già state fornite ai sensi di quanto previsto dall’art. 13 Regolamento Europeo 2016/619 all’inizio del suo 
periodo di cura.  

Trattamento specifico dei Dati genetici  

1. Trattamento per finalità di diagnosi, terapia e cura 

i Suoi dati genetici (ossia i dati personali relativi alle caratteristiche genetiche ereditarie o acquisite di una 
persona fisica che forniscono informazioni univoche sulla fisiologia o sulla salute di detta persona fisica e che 
risultano in particolare dall’analisi di un campione biologico della persona fisica in questione)  

e i Suoi campioni biologici (ossia tessuti umani e liquidi biologici da essi derivabili quali sangue, saliva, urina, 
cellule, incluse tutte le frazioni molecolari, quali proteine, RNA, DNA, ecc.)  

saranno trattati per finalità di tutela della salute, prevenzione, diagnosi e cura, con particolare riferimento alle 
patologie di natura genetica e alla tutela della Sua identità genetica e per lo svolgimento dei compiti 
istituzionali previsti dalle disposizioni di legge al fine di tutelare la Sua salute e la Sua incolumità fisica e di 
tutelare la salute e l’incolumità fisica di altre persone o della collettività, per fini di sanità e igiene pubblica;  

Base giuridica:  

articolo 9 paragrafo II lettera h) e paragrafo III del Regolamento (UE) 2016/679  
articolo 9 paragrafo II lettera i) Regolamento (UE) 2016/679  
articolo 9 paragrafo II lettera g) Regolamento (UE) 2016/679  
articoli 75 e successivi ed articolo 2 septies del D. Lgs. 196/03 così come modificato dal D. Lgs. 101/18;  
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Prescrizioni relative al trattamento di categorie particolari di dati, ai sensi dell’articolo 21, comma 1 del 
decreto legislativo 10 agosto 2018, n. 101. (Provvedimento n. 146). (19A04879) (GU Serie Generale 
n.176 del 29-07-2019) nello specifico le prescrizioni relative al trattamento dei dati genetici (aut. gen. 
n. 8/2016). 

2. Trattamento per altre finalità e necessità del consenso 

La informiamo inoltre che i Suoi dati genetici, derivanti dai campioni biologici prelevati, potranno essere 
utilizzati per le seguenti altre finalità per le quali è necessario il consenso: 

a. finalità di tutela della salute di un soggetto terzo; 

b. svolgimento di test genetici nell’ambito delle investigazioni difensive o per l’esercizio di un diritto in 
sede giudiziaria, salvo che un’espressa disposizione di legge, o un provvedimento dell’autorità 
giudiziaria in conformità alla legge, disponga altrimenti; 

c. trattamenti effettuati mediante test genetici, compreso lo screening, a fini di ricerca o di 
ricongiungimento familiare.  

In questi casi, all’interessato è richiesto di dichiarare se vuole conoscere o meno i risultati dell’esame o 
della ricerca, comprese eventuali notizie inattese che lo riguardano, qualora queste ultime 
rappresentino per l’interessato un beneficio concreto e diretto in termini di terapia o di prevenzione o 
di consapevolezza delle scelte riproduttive; 

d. finalità di ricerca scientifica e statistica non previste dalla legge o da altro requisito specifico di cui 
all’art. 9 del regolamento UE 2016/679 

Base giuridica:  

articolo 9 paragrafo II lett a) del Regolamento (UE) 2016/679 (consenso) 

articoli 75 e successivi ed articolo 2 septies del D. Lgs. 196/03 così come modificato dal D. Lgs. 101/18;  

Prescrizioni relative al trattamento di categorie particolari di dati, ai sensi dell’articolo 21, comma 1 del 
decreto legislativo 10 agosto 2018, n. 101. (Provvedimento n. 146). (19A04879) (GU Serie Generale 
n.176 del 29-07-2019) nello specifico le prescrizioni relative al trattamento dei dati genetici (aut. gen. 
n. 8/2016). 

Consenso per il trattamento dei Dati genetici e l’utilizzo dei campioni biologici 

I dati genetici possono essere trattati ed i campioni biologici utilizzati unicamente per le finalità sopra menzionate 
(punti 1 e 2), previo specifico consenso espresso in forma scritta da parte Sua o dell’avente diritto (in caso di 
incapacità di intendere o di volere o di incapacità legalmente riconosciuta), revocabile in qualsiasi momento, senza 
che ciò comporti alcuno svantaggio o pregiudizio o sia ostativo alle cure o prestazioni sanitarie di cui ha diritto, salvo 
che i dati e i campioni biologici in origine o a seguito di trattamento non consentano più di identificarla. 

In caso di revoca non saranno raccolti ulteriori dati che La riguardano e i campioni biologici verranno distrutti, salvo 
che, in origine o a seguito di trattamento il campione non possa più essere riferito a persona identificata o 
identificabile. La revoca non potrà avere effetto retroattivo, quindi, i dati prodotti e/o diffusi prima di tale azione non 
potranno essere cancellati. 

Nel caso di minori il consenso va rilasciato da entrambi i genitori o da chi ne esercita la rappresentanza (ad 
eccezione di quei casi in cui uno dei due genitori non sia in grado di prestare il consenso). 

Relativamente ai campioni biologici prelevati, La informiamo che gli stessi possono essere utilizzati per eseguire test 
per i quali vengono fornite informazioni complete ed accurate sulle possibili implicazioni dei risultati, anche in 
relazione alle notizie inattese che possono essere conosciute per effetto del trattamento dei dati genetici. 

Il consulente genetista l’aiuterà a prendere in piena autonomia le decisioni ritenute più adeguate, tenuto conto del 
rischio genetico, delle aspirazioni familiari e dei loro principi etico-religiosi, per realizzare il miglior adattamento alla 
malattia e/o al rischio di ricorrenza della malattia stessa. 
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[III] MODALITÀ DI TRATTAMENTO  

I dati personali, quelli particolari nonché quelli idonei a rilevare lo stato di salute e quelli genetici che La riguardano 
saranno trattati in conformità con quanto previsto e disciplinato dal Regolamento mediante strumenti manuali, 
informatici e telematici, con logiche strettamente correlate alle finalità già esplicitate, in modo lecito e secondo 
correttezza nonché nel rispetto del principio di minimizzazione, raccolti esclusivamente per gli scopi indicati in questa 
informativa o previsti dalla legge, da regolamenti o dalla normativa comunitaria o, ancora, per gli scopi od il 
raggiungimento di finalità necessarie e indispensabili nell’esecuzione dell’attività svolta e/o richiesta.  

Nello specifico sono adottate idonee cautele atte ad evitare situazioni di promiscuità derivanti dalle modalità 
utilizzate o dai locali prescelti, nonché l’indebita conoscenza da parte di terzi di informazioni genetiche o idonee a 
rivelare lo stato di salute. 

I dati da Lei rilasciati all’Azienda verranno trattati esclusivamente dal personale debitamente autorizzato e istruito dal 
Titolare, e saranno conservati in luogo idoneo ed appropriato, tutelandone la riservatezza, nel rispetto del segreto 
professionale e d’ufficio. Potranno inoltre essere trattati da imprese esterne, previamente nominate quali 
“responsabili esterni” ai sensi dell’art. 28 del Regolamento, alle quali è affidato il compito di svolgere specifiche 
operazioni necessarie per garantire i servizi dell’azienda, nei limiti strettamente pertinenti alle finalità di cui sopra.  

Si informa che non esiste presso l’Azienda alcun processo decisionale automatizzato, compresa la profilazione.  

 

[IV] CONFERIMENTO DATI  

Ad eccezione di eventuali obblighi di legge, il conferimento dei dati personali richiesti da parte dell’Azienda 
…………(nome struttura)  è facoltativo, ma necessario al pieno raggiungimento delle finalità sopra indicate. Fatto 
salvo il superiore diritto alla salute dell’individuo, l’eventuale rifiuto di conferire in tutto o in parte i dati richiesti o la 
successiva richiesta di cancellarli potrebbe comportare per l’Azienda …………(nome struttura) l’impossibilità di 
eseguire o continuare, in tutto o in parte, l’attività richiesta o comunque inerente e/o conseguente allo svolgimento 
delle proprie funzioni istituzionali.  

Per i casi in cui è previsto il consenso, in caso di revoca non saranno raccolti ulteriori dati che La riguardano e i 
campioni biologici verranno distrutti, salvo che, in origine o a seguito di trattamento il campione non possa più 
essere riferito a persona identificata o identificabile. La revoca non potrà avere effetto retroattivo, quindi, i dati 
prodotti e/o diffusi prima di tale azione non potranno essere cancellati. 

 

[V] COMUNICAZIONE DEI DATI  

I suoi dati genetici potranno essere comunicati, quando ciò risulti necessario in relazione all’erogazione della 
prestazione o allo svolgimento dei compiti istituzionali attribuiti all’Azienda, altri soggetti pubblici e privati nei soli casi 
previsti da una norma di legge o di regolamento, nel rispetto della normativa vigente oppure su Sua specifica richiesta 
o indicazione.  

L’Azienda …………(nome struttura) adotta ogni mezzo idoneo a prevenire la conoscenza non autorizzata da parte di 
soggetti anche compresenti. 

I Suoi dati in ogni caso non potranno essere oggetto di diffusione né verranno trasferiti in Paesi Terzi o 
organizzazioni internazionali.  

Nel caso che gli esiti di test e di screening genetici, nonché i risultati delle ricerche che comportino per l’interessato 
un beneficio concreto e diretto in termini di terapia, prevenzione o di consapevolezza delle scelte riproduttive, 
saranno comunicati al medesimo interessato anche nel rispetto della sua dichiarazione di volontà di conoscere o 
meno tali eventi e, ove necessario, con un’appropriata consulenza genetica. 
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La informiamo inoltre che ferme restando le finalità del trattamento come sopra esplicitate, per effetto del 
trattamento potranno essere conosciute altre notizie inattese e/o incidentali che Le verranno comunicate solo nel 
rispetto della Sua dichiarazione di volontà di conoscere o meno tali eventi. 

 

[VI] TEMPO DI CONSERVAZIONE DEI DATI  

I dati personali, particolari ed idonei a rivelare lo stato di salute da Lei forniti e/o prodotti dall’Azienda verranno 
conservati per il tempo previsto dall’attuale normativa. 

In particolare, i dati genetici oggetto di trattamento e i relativi campioni biologici verranno conservati per il periodo 
di tempo necessario allo svolgimento dei test di laboratorio nell’ambito del percorso diagnostico e per eventuali 
approfondimenti diagnostici successivi, o al perseguimento degli ulteriori scopi per i quali essi sono stati raccolti e 
successivamente utilizzati. 

I tempi di conservazione dei documenti sono indicati nella delibera ………… (estremi procedura interna della struttura 
dove sono descritte le modalità e tempi di conservazione dei dati personali). 

 

[VII] I SUOI DIRITTI  

In ogni momento potranno essere esercitati i diritti, secondo le modalità e le condizioni ivi indicate, previsti dagli 
articoli 15 (Diritto di accesso dell’interessato), 16 (Diritto di rettifica), 17 (Diritto alla cancellazione ovvero diritto all’oblio), 18 
(Diritto di limitazione di trattamento), 20 (Diritto alla portabilità dei dati).  

Per far valere i propri diritti, gli interessati potranno inviare una richiesta all’…., Titolare del trattamento, all’indirizzo 
della sede aziendale oppure contattando il Responsabile della protezione dei dati personali, presso l’Azienda 
………… (nome struttura) …………………. (indirizzo), ai contatti sopra indicati.  

Gli interessati che ritengono che il trattamento dei dati personali a loro riferiti effettuato dalla … avvenga in 
violazione di quanto previsto dal Regolamento hanno il diritto di proporre reclamo al Garante per la protezione dei 
dati personali, come previsto dall’art. 77 del Regolamento stesso, o di adire le opportune sedi giudiziarie (art. 79 del 
Regolamento).  

 

 

La versione aggiornata di questa informativa è sempre rinvenibile sul sito web istituzionale .... 
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Minore assistito: 
nome: ____________________________________ cognome:___________________________________ 
nato/a: _____________________ il:___/___/_____ cittadinanza:_________________________________ 
CF:________________________ contatto telefonico:_______________ e-mail:_____________________ 
Il/la/i sottoscritto/a/i in qualità di esercente/i la potestà genitoriale, legale/i rappresentante/i dell’assistito/a come sopra 
generalizzato. 

Dati: [   ] del paziente [_] dei genitori [_] del solo genitore presente [_] del tutore [_] del curatore 
Genitore 1/tutore/curatore: 
nome: ____________________________________ cognome:___________________________________ 
nato/a: _____________________ il:___/___/_____ CF:__________________ Tel._________________ 
documento: [_] CI [_] PG [_] altro______________ N.______________ scad:_____________________ 
 
Genitore 2/tutore/curatore: 
nome: ____________________________________ cognome:___________________________________ 
nato/a: _____________________ il:___/___/_____ CF:__________________ Tel._________________ 
documento: [_] CI [_] PG [_] altro______________ N.______________ scad:_____________________ 
 

Avendo letto e compreso l’Informativa sul Trattamento dei Dati Genetici e le informazioni ricevute ai sensi 
dell’Autorizzazione generale al “Trattamento dei dati genetici” del 24 giugno 2011 [Garante P.D.P. 1822650] e del 
Provvedimento del 14 gennaio 2021 (Regione Veneto) “Codice di condotta per l'utilizzo di dati sulla salute a fini 
didattici e di pubblicazione scientifica” [Garante P.D.P. 9535354]. 

DICHIARO di 

[_] autorizzare [_] non autorizzare l’utilizzo del materiale iconografico e dei dati di salute di mio figlio/a per la 
conservazione in archivi informatizzati come materiale sensibile di ausilio diagnostico presso … nel rispetto delle 
normative vigenti. 
[_] autorizzare [_] non autorizzare l’utilizzo del materiale iconografico e dei dati di salute suddetti per la 
condivisione con altri professionisti per approfondimento diagnostico. 
[_] autorizzare [_] non autorizzare l’utilizzo del materiale iconografico e dei dati di salute suddetti per la 
condivisione con altri professionisti per finalità didattiche e di ricerca, compresa l’eventuale pubblicazione scientifica 
in forma anonimizzata. 
[_] autorizzare [_] non autorizzare l’utilizzo del materiale iconografico e dei dati di salute suddetti per la 
condivisione con altri professionisti per finalità didattiche e di ricerca, compresa l’eventuale presentazione a convegni, 
corsi di formazione, tesi di laurea, ecc. in forma anonimizzata. 
 

Data __/__/____      ___________________________                __________________________________ 
                                  Firma leggibile genitore 1/tutore/curatore                                         Firma leggibile genitore 2/tutore/curatore 
 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA IN CASO DI ASSENZA DI UN GENITORE 
Il sottoscritto genitore presente, consapevole delle responsabilità e delle sanzioni penali previste dall’art. 76 del 
D.P.R. n. 445/2000 per attestazioni e dichiarazioni false, sotto la propria responsabilità, dichiara che l’altro genitore, 
esercente la potestà genitoriale, è informato e condivide pienamente le scelte sopra espresse per conto del minore 
ma non può firmare perché assente per impedimento (lontananza o altro).  
 

Data __/__/____      ___________________________                __________________________________ 
                                  Firma leggibile del solo genitore presente                              Timbro e firma dello specialista che ha raccolto il consenso 
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