19/09/2017 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 75

Regione Lazio
Decreti del Commissario ad Acta

Decreto del Commissario ad Acta 15 settembre 2017, n. U00413

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 speciaistiche 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 alladiagnosi prenatale invasiva, in esclusione
dalla quota di partecipazione al costo. Disposizioni transitorie.
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Oggetto: 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, Allegatol0B-Prestazioni specialistiche per il controllo della gravidanza
fisiologica, escluse dalla partecipazione al costo, Allegatol0C- Condizioni di accesso alla diagnosi
prenatale invasiva, in esclusione dalla quota di partecipazione al costo. Disposizioni transitorie.

IL PRESIDENTE
IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTI per quanto riguarda i poteri:

- lo Statuto della Regione Lazio 11 novembre 2001, n. 1 “Nuovo Statuto della Regione Lazio” e
successive modifiche e integrazioni;

- la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n. 6 e successive modifiche e integrazioni;

- il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n. 1, concernente I'organizzazione degli uffici e dei
servizi della Giunta Regionale e successive modifiche e integrazioni;

- la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013, con cui il Presidente della Regione
Lazio Nicola Zingaretti e stato nominato Commissario ad Acta per la realizzazione degli obiettivi di
risanamento finanziario previsti nel Piano di Rientro dai disavanzi regionali nel settore sanitario;

- la Delibera di Giunta regionale del 14.12.2015 n. 723 di conferimento incarico di Direttore della
Direzione Regionale “Salute e Politiche sociali”, al dr. Vincenzo Panella;

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

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”;

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

VISTO I’Accordo Stato/Regioni Rep. Atti n.140 del 16.10.2014 sul documento “Piano Nazionale per
le malattie rare” che ha approvato il Piano Nazionale Malattie Rare 2013 — 2016;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta (DCA) n. U000313 del 4.7.2013 “Approvazione
Nomenclatore Tariffario reginale per prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale. D.M.
18.10.2012;

VISTO il DCA n.U00387 del 06.8.2015 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 n. U00429 dell’11.9.2015 con il quale ¢ stata rettificata la Tabella A dell’Allegato 3
del Decreto del Commissario ad Acta n.U00387 del 06.08.2015;

VISTA la Determinazione dirigenziale (DE) n. G10700 del 9.9.2015 con la quale e stato istituito il
Centro di Coordinamento regionale delle Malattie Rare, ai sensi del Decreto del Commissario ad Acta
n.U00387/2015;
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VISTA la DE n.G14554 del 24.11.2015 con la quale ¢ stato approvato 1’elenco dei Centri malattie
rare riconosciuti ai sensi dei DCA n.U00387/2015 e U00429/2015;

VISTO il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 12.1.2017 “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. n. 65 del 18.3.2017 ed entrato in vigore il 19.3.2017;

VISTO in particolare I’art. 13 del DPCM 12.1.2017 che prevede al comma 1 che per gli assistiti
affetti dalle malattie rare di cui al relativo Allegato 3 sono garantite le prestazioni che comportano
I'erogazione dei presidi indicati nel nomenclatore di cui al medesimo allegato. Al comma 2 é previsto
che le Regioni e le Province Autonome disciplinano le modalita di accertamento del diritto alle
prestazioni, le modalita di fornitura dei prodotti e i quantitativi massimi concedibili sulla base del
fabbisogno determinato in funzione del livello di gravita della malattia;

VISTO I’art.52 del DPCM 12.1.2017 che prevede che le persone affette dalle malattie rare indicate
nel relativo Allegato 7 abbiano diritto all'esenzione dalla partecipazione al costo delle correlate
prestazioni di assistenza sanitaria;

VISTO in particolare 1’Allegato 7 al DPCM 12.1.2017 “Elenco Malattic rare esentate dalla
partecipazione al costo” che individua 16 Gruppi di Malattie rare, che si intende recepito con il
presente provvedimento;

VISTI inoltre gli allegati 8 bis e 10A, 10B e 10C al DPCM 12.1.2017 che si intendono recepiti con il
presente provvedimento;

CONSIDERATO che le Regioni devono adeguare la Rete regionale per le malattie rare con
I'individuazione dei relativi Centri e I’aggiornamento del Registro regionale;

ATTESO che ai sensi del succitato DCA n. U00387/2015 i criteri di designazione e valutazione dei
Centri di “expertise” della Rete Regionale Malattie Rare tengono in considerazione non solo la
presenza all’interno degli Istituti dei requisiti indicati dal Comitato EUCERD, richiamati anche sul
Piano Nazionale Malattie Rare 2013-2016, ma anche di numerosi elementi, quali:

= competenze specialistiche necessarie alla presa in carico del soggetto con una specifica
malattia rara;

= figura di coordinamento per la presa in carico (case manager);

= Percorsi Diagnostici-Terapeutici-Assistenziali (PDTA);

= strutture e servizi complementari per I’attivita di diagnosi e cura;

= gsportello di accesso per il paziente, le famiglie e le associazioni collegato;

= referente di istituto con una funzione di coordinamento e monitoraggio dei singoli ambulatori;

= competenze nell’elaborare e collaborare con la Regione per la diffusione di raccomandazioni
cliniche, in collaborazione con gli altri Istituti e con le Associazioni per le malattie rare;

= competenze in attivita di formazione rivolta ai Medici di Medicina Generale, Pediatri di Libera
Scelta e operatori delle strutture assistenziali del territorio;
capacita di coordinare e promuovere la transizione assistenziale dall’eta pediatrica all’eta

= adulta;

= servizio di consulenza telefonica 24 ore su 24 per quelle malattie rare potenzialmente a rischio

= di grave instabilita clinica ed il cui trattamento in condizioni di emergenza richieda il supporto

= di professionisti con specifiche competenze sulla malattia;

= competenze di ricerca di base e clinica, soprattutto in progetti collaborativi nazionali ed
internazionali;

= adesione al debito informativo del registro Malattie Rare Lazio;
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= programmi di miglioramento della qualita dell'assistenza con adozione di sistemi di
valutazione dei risultati anche attraverso audit clinici periodici;

= sito web istituzionale con spazio dedicato alle MR, trasparente, fruibile (procedure d’accesso
facili e dettagliate), sempre aggiornato, collegato a quello regionale;

= programmi di valutazione della soddisfazione dell’utente e del miglioramento della qualita
percepita;

= collaborazioni per I’attuazione di Audit Civico promosso dalle Associazioni di malati rari.

CONSIDERATO di approvare I’Allegato 1 “Malattie rare: Disposizioni transitorie e indicazioni
operative Sistema Informativo (SIMaRaL)”, parte integrante del presente provvedimento, nel quale
sono contenuti:

e i nuovi codici dell’Allegato 7 del DPCM 12.1.2017 non gia presenti nell’elenco del DM
279/2001;
le malattie rare dell’elenco del DM 279/2001 che sono diventate croniche esenti;
le malattie croniche e invalidanti esenti che sono diventate rare esenti;
le malattie rare che hanno una validita dell’esenzione limitata nel tempo;
le malattie rare dell’elenco del DM 270/2001 non piu considerate esenti;

RITENUTO di approvare 1’Allegato 2 “Aggiornamenti da Allegato 7 al DPCM 12.1.2017”, parte
integrante del presente provvedimento;

CONSIDERATO, inoltre, necessario identificare per ciascuno dei nuovi codici di malattia contenuti
nell’Allegato 7 del DPCM 12.1.2017 non gia presenti nell’elenco del DM 279/2001, almeno un
Istituto di riferimento;

CONSIDERATO opportuno per I’identificazione degli Istituti che dovranno prendere in carico le
persone con malattie rare associate ai nuovi codici dell’Allegato 7 del DPCM 12.1.2017, basarsi sui
seguenti criteri:

- Istituto gia riconosciuto ai sensi del DCA 387/2015 e s.m.i. per malattie rare affini;

- lIstituto gia riconosciuto nell’ambito della Rete Europea di riferimento- ERN per un gruppo di
malattie in cui ricadono uno o piu nuovi codici;

- lstituto che per la sua valenza monospecialistica € in grado di assicurare una adeguata presa in
carico.

PRESO ATTO che nell’Allegato 7 del DPCM 12.1.2017 alcune nuove malattie rare sono
integrazioni di Gruppi di patologie gia presenti nel DM 279/2001 e nel DCA n.U00387/2015 e che,
pertanto, sono stati riconosciuti gli Istituti gia individuati dalla DE n.G14554 del 24.11.2015;

RITENUTO di approvare I’Allegato 3 “Elenco Istituti riconosciuti per le malattie rare esentate dalla
partecipazione al costo”, parte integrante del presente provvedimento, con il quale sono stati
confermati i codici di malattia rara gia presenti nel DM 279/2001 e gli Istituti e Centri identificati con
il DCA 387/2015 e s.m.i. e con DE n. G14554/2015;

RITENUTO, inoltre, di aggiornare il SIMaRaL in attuazione dell’Allegato 7 al DPCM 12.1.2017,
come riportato nell’ Allegato 2, parte integrante del presente provvedimento;

RITENUTO altresi che 1’Area Programmazione della Rete Ospedaliera e Risk Management della
Direzione regionale Salute e Politiche Sociali trasmetta a tutti i Referenti di Istituto delle malattie rare
un protocollo operativo di adeguamento dell’attivita del SIMaRaL al nuovo assetto organizzativo;
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RITENUTO che, entro 45 giorni dall’adozione del presente Decreto gli Istituti identificati per i nuovi
codici di malattia rara, dovranno comunicare all’ Area Programmazione della Rete Ospedaliera e Risk
Management della Direzione regionale Salute e Politiche Sociali I’elenco dei Centri responsabili della
presa in carico con relativo responsabile clinico, privilegiandone I’individuazione fra quelli gia
riconosciuti dalla DE n.G14554/2015;

ATTESO che i Centri suddetti saranno successivamente oggetto di verifica da parte della Regione in
merito anche ai volumi di utenti in carico registrati nel SIMaRaL al 31.12.2017,

RITENUTO che, al fine di dare maggiore coerenza alla Rete dei Centri per le malattie rare con
provvedimento successivo da emanare entro il 31.12.2017, saranno valutate ed eventualmente
approvate le richieste di integrazione al DCA n.U00387/2015 pervenute dalle Direzioni Generali di
alcuni Istituti. Saranno inoltre eliminati dalla Rete quei Centri identificati dalla DE n.G14554/2015
che al 30.06.2017 risultavano non avere utenti in carico nel SIMaRaL;

RITENUTO di dare mandato alle Aziende Sanitarie, in collaborazione con i Referenti delle malattie
rare di Istituto e delle ASL, di attivare idonei strumenti di informazione nei confronti dei cittadini sul
contenuto del presente provvedimento;

PRESO ATTO inoltre che in riferimento alle malattie croniche e invalidanti:
e ’art. 53 del DPCM 12.1.2017 prevede che le persone affette dalle malattie croniche e invalidanti
individuate dal relativo allegato 8 abbiano diritto all'esenzione dalla partecipazione al costo delle
prestazioni sanitarie indicate dal medesimo;
« l'art. 64, norme finali e transitorie, prevede che:
- le disposizioni in materia di assistenza specialistica ambulatoriale (articoli 15 e 16 e relativi
allegati 4, 4A, 4B, 4C, 4D) entreranno in vigore dalla data di pubblicazione di un successivo
decreto del Ministro della Salute, di concerto con il MEF, per la definizione delle tariffe massime
delle prestazioni previste dalle medesime disposizioni;
- fino all'entrata in vigore delle suddette disposizioni, I'elenco delle malattie croniche ed invalidanti
che danno diritto all'esenzione é contenuto nell'allegato 8-bis;

PRESO ATTO, altresi, che I’art. 59 al DPCM 12.1.2017 “Assistenza specialistica ambulatoriale per
le donne in stato di gravidanza e a tutela della maternita” prevede che:

* sono escluse dalla partecipazione al costo le prestazioni specialistiche ambulatoriali per la tutela
della maternita indicate dal medesimo articolo 59 e dagli allegati 10A, 10B fruite presso le strutture
sanitarie pubbliche e private accreditate, ivi compresi i consultori familiari;

* nelle specifiche condizioni di rischio fetale indicate dall'allegato 10C, sono escluse dalla
partecipazione al costo le prestazioni specialistiche ambulatoriali necessarie ed appropriate per la
valutazione del rischio e la successiva diagnosi prenatale, prescritte dallo specialista;

+ il D.M. Sanita del 10/9/1998 ¢ abrogato;

TENUTO CONTO che la nuova disciplina prevista per la tutela della gravidanza e della maternita,
risulta attualmente in parte non applicabile, in relazione a quanto previsto dal succitato art. 64;

RITENUTO pertanto, nelle more della piena vigenza del DPCM 12.1.2017, ai fini dell’applicabilita
dei citati allegati 8bis e 10A, 10B, 10C, di considerare erogabili le prestazioni attualmente ricomprese
nel Nomenclatore Tariffario Regionale di cui al DCA 313/2013;

RITENUTO, per quanto sopra detto, recepire gli allegati 8 bis e 10A, 10B, 10C al DPCM 12.1.2017
concernente “Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1,
comma 7, del D. L. 30.12.1992, n. 502”;
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RITENUTO inoltre di approvare:

e [I’Allegato 4 “Elenco patologie croniche ed invalidanti di cui all’allegato 8bis al DPCM
12.1.2017 e relativa transcodifica per ricetta dematerializzata™, parte integrante del presente
provvedimento;

e [’Allegato 5 “Indicazioni operative per ’applicazione in via transitoria degli allegati 10A e
10B al DPCM 12.1.2017”, parte integrante del presente provvedimento;

RITENUTO infine dare mandato all’Area Servizio informativo socio sanitario della Direzione
regionale Salute e Politiche Sociali di adattare i sistemi informativi regionali a quanto previsto dagli
Allegati 7, 8bis, 10A, 10B e 10C al DPCM 12.1.2017;

CONSIDERATO necessario, al fine della piena applicabilita del presente provvedimento, dare ampia
diffusione al presente provvedimento con 1’aggiornamento dei Portali web della Regione Lazio;

DECRETA

Per le motivazioni espresse in premessa che si intendono integralmente accolte e che formano parte
sostanziale del presente provvedimento:

- di approvare I’Allegato 1 “Malattie rare: Disposizioni transitorie e indicazioni operative
Sistema Informativo (SIMaRaL)”, parte integrante del presente provvedimento;

- di approvare I’Allegato 2 “Aggiornamenti da Allegato 7 al DPCM 12.1.2017”, parte integrante
del presente provvedimento;

- di approvare I’Allegato 3 “Elenco Istituti riconosciuti per le malattie rare esentate dalla
partecipazione al costo”, parte integrante del presente provvedimento, con il quale sono stati
confermati i codici di malattia rara gia presenti nel DM 279/2001 e gli Istituti e Centri
identificati con il DCA 387/2015 e s.m.i. e con DE n. G14554/2015;

- di aggiornare il SIMaRaL in attuazione dell’Allegato 7 al DPCM 12.1.2017, come riportato
nell’ Allegato 2, parte integrante del presente provvedimento;

- di disporre che I’Area Programmazione della Rete Ospedaliera e Risk Management della
Direzione regionale Salute e Politiche Sociali trasmetta a tutti i Referenti di Istituto delle
malattie rare un protocollo operativo di adeguamento dell’attivita del SIMaRaL al nuovo
assetto organizzativo;

- di disporre che, entro 45 giorni dall’adozione del presente Decreto, gli Istituti identificati
peri nuovi codici di malattia rara dovranno comunicare all’Area Programmazione della
Rete Ospedaliera e Risk Management della Direzione Salute e Politiche Sociali I’elenco dei
Centri responsabili della presa in carico con relativo responsabile clinico, privilegiandone
I’individuazione fra quelli gia riconosciuti dalla DE n.G14554/2015;

- di stabilire che i Centri saranno successivamente oggetto di verifica da parte della Regione in
merito anche ai volumi di utenti in carico registrati nel SIMaRaL al 31.12.2017;

- di stabilire che al fine di dare maggiore coerenza alla Rete dei Centri per le malattie rare con
provvedimento successivo da emanare entro il 31.12.2017 saranno valutate ed eventualmente
approvate le richieste di integrazione al DCA n.U00387/2015 pervenute dalle Direzioni
Generali di alcuni Istituti. Saranno inoltre eliminati dalla Rete quei Centri identificati dalla DE
n.G14554/2015 che al 30.06.2017 risultavano non avere utenti in carico nel SIMaRaL;

- di recepire gli allegati 7, 8 bis e 10A, 10B, 10C al DPCM 12.1.2017 concernente “Definizione
e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del D. L.
30.12.1992, n. 5027;
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di approvare: 1’Allegato 4 “Elenco patologie croniche ed invalidanti di cui all’allegato 8bis
DPCM 12/01/2017 e relativa transcodifica per ricetta dematerializzata”, parte integrante del
presente provvedimento;

di approvare I’Allegato 5 “Indicazioni operative per 1’applicazione in via transitoria degli
allegati 10A e 10B al DPCM 12.1.2017, parte integrante del presente provvedimento;

di considerare erogabili, nelle more della piena vigenza del DPCM 12.1.2017, ai fini
dell’applicabilita dei sopracitati allegati le prestazioni attualmente ricomprese nel
Nomenclatore Tariffario Regionale di cui al DCA 313/2013;

di dare mandato all’Area Servizio informativo socio sanitario della Direzione regionale Salute
e Politiche Sociali di adattare i sistemi informativi regionali a quanto previsto dagli Allegati 7,
8bis, 10A, 10B e 10C al DPCM 12.1.2017 e degli Allegati 1, 2, 3, 4 e 5, parte integrante del
presente provvedimento;

di dare mandato alle Aziende Sanitarie Locali, in collaborazione con i Referenti territoriali
delle malattie rare, di attivare idonei strumenti di informazione nei confronti dei cittadini sul
contenuto del presente provvedimento;

di dare massima diffusione al presente provvedimento con 1’aggiornamento dei Portali web
della Regione Lazio delle malattie rare per il cittadino e per gli operatori della rete;

di dare mandato all’Area Programmazione della Rete Ospedaliera e Risk Management e
all’Area Cure Primarie della Direzione regionale Salute e Politiche Sociali di effettuare una
verifica dell’attuazione di quanto contenuto nel presente provvedimento;

di stabilire che il Decreto ¢ efficace dalla data di adozione del presente provvedimento.

Avverso il presente provvedimento € 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 sara pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio.

Nicola Zingaretti
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MALATTIE RARE: DISPOSIZIONI TRANSITORIE E INDICAZIONI OPERATIVE
SISTEMA INFORMATIVO (SIMaRalL)

Per le malattie rare del DM 279/2001 che hanno cambiato codice e/o denominazione
contenute nell’Allegato 2 del presente Decreto (campi “PRECEDENTE CODICE” e
“PRECEDENTE DENOMINAZIONE” compilati), si dispone quanto segue.

— Tutte le diagnosi emesse con data successiva alla pubblicazione del presente Decreto
dovranno essere certificate dai Centri con i nuovi codici e/o denominazioni.
Contestualmente, 1’Area Programmazione della Rete Ospedaliera e Risk Management
della Direzione Salute e Politiche Sociali provvedera ad aggiornare il SIMaRaL.

— Al fine di garantire tutte le prestazioni necessarie, le certificazioni di diagnosi emesse
con il precedente codice e/o denominazione, con data anteriore all’entrata in vigore
del presente Decreto, manterranno la loro efficacia fino alla modifica da parte del
Centro del codice e/o denominazione da effettuarsi nel corso della prima visita di
follow-up. Con la nuova certificazione 1’assistito potra rivolgersi alla ASL di
residenza per la modifica del codice di esenzione.

Per le malattie rare associate ai nuovi codici non gia presenti nel DM 279/2001, la
certificazione della diagnosi e del Piano Assistenziale Individuale (PAI) dovra essere
redatta su modulo cartaceo nelle more dell’aggiornamento del SIMaRaL.
L’aggiornamento del SIMaRaL sara operativo successivamente alla individuazione dei
Centri da parte degli Istituti (vedi Allegato 3).

Per le due malattie rare presenti nell’Allegato 7 DPCM 12.1.2017 (Miastenia Gravis-
RFG101 e Sclerosi Sistemica Progressiva RM0120) gia riconosciute come croniche con
codice 034 e 047, si dispone quanto segue.

— Gli assistiti potranno recarsi presso gli Istituti di riferimento riconosciuti (vedi
Allegato 3) e avviare il percorso per la certificazione di malattia rara e la presa in
carico. Entro 45 giorni dalla pubblicazione del presente Decreto I’Istituto dovra
comunicare all’Area Programmazione della Rete Ospedaliera e Risk Management
della Direzione Salute e Politiche Sociali, il Centro di riferimento con relativo
responsabile clinico.

— Al fine di garantire tutte le prestazioni necessarie, il vecchio codice di esenzione per
malattia cronica restera attivo fino al momento della presa in carico dell’assistito da
parte del Centro di riferimento per malattia rara.
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e Per le malattie croniche del DPCM 12

.1.2017, gia presenti nell’elenco delle malattie rare

del DM 279/2001 riportate in tabella, si dispone quanto segue.

— Gli assistiti potranno recarsi alla
esenzione per malattia cronica. A
vecchi codici di esenzione per m
31.12.2017. | Centri, salvo nuovo
con la DE n. G14554/2015.

ASL di residenza per ottenere il certificato di
| fine di garantire tutte le prestazioni necessarie, i
alattia rara resteranno in ogni caso attivi fino al
provvedimento regionale, sono quelli identificati

VECCHIO CODICE DI ESENZIONE PER
MALATTIA RARA

NUOVO CODICE DI ESENZIONE PER
MALATTIA CRONICAE
INVALIDANTE

R10060 SPRUE CELIACA

059 MALATTIA CELIACA

RL0020 DERMATITE ERPETIFORME

059 MALATTIA CELIACA

RMGO010 CONNETTIVITI INDIFFERENZIATE

067 CONNETTIVITI
INDIFFERENZIATE

RNO0660 SINDROME DI DOWN

065 SINDROME DI DOWN

RNO0690 SINDROME DI KLINEFELTER

066 SINDROME DI KLINEFELTER

e Per le malattie rare con definito periodo di validita del codice di esenzione riportate in

tabella, si dispone quanto segue.

— Per gli assistiti con data di diagnosi anteriore all’entrata in vigore del presente
Decreto la durata di 5 anni decorrera dal 15.9.2017, scadenza 15.9.2022; la durata di
12 mesi decorrera dal 15.9.2017, scadenza al 15.9.2018.

MALATTIA RARA

VALIDITA ATTESTATO DI
ESENZIONE

RB0010 WILMS, TUMORE DI

5 ANNI (RINNOVABILE)

RB0020 RETINOBLASTOMA

5 ANNI (RINNOVABILE)

RC0040 PUBERTA PRECOCE IDIOPATI

CA 5 ANNI (RINNOVABILE)

RH0011 SARCOIDOSI

DA RICONFERMARE DOPO |
PRIMI 12 MESI

e Per le malattie non presenti nel DPCM 12.1.2017, gia presenti nell’elenco del DM
279/2001 riportate in tabella, si dispone quanto segue.

— Non saranno piu considerate esenti

dalla data di pubblicazione del presente Decreto. |

PAI prescritti dal Centro di riferimento con data di diagnosi anteriore all’entrata in
vigore del presente provvedimento, manterranno la loro efficacia fino al 31.12.2017.

CODICE DM 279/2001

DENOMINAZIONE MR

RDGO010 FAVISMO
RG0040 KAWASAKI SINDROME Dl
RGGO010 COMPLESSO PORPORA TROMBOTICA

RP0050

APNEA INFANTILE
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ALLEGATO 5

INDICAZIONI OPERATIVE PER L'APPLICAZIONE IN VIA TRANSITORIA DEGLI ALLEGATI10A e 10B DPCM 12/01/2017

IALLEGATO 10A D.P.C.M. 12 Gennaio 2017 nuovi LEA

PRESTAZIONI SPECIALISTICHE PER LA TUTELA DELLA MATERNITA’ RESPONSABILE, ESCLUSE DALLA PARTECIPAZIONE AL COSTO IN.

FUNZIONE PRECONCEZIONALE

Prestazioni specialistiche per la donna

CODICE

NOMENCLATORE NOTE CODICE NUOVI PRESTAZIONE
LEA 2017
(DCA 313/2013)
PRIMA VISITA GINECOLOGICA. Incluso: eventuale prelievo citologico, eventuali indicazioni
89.26 erogabile 89.26.1 in funzione anticoncezionale o preconcezionale. Non associabile a 89.26.3 PRIMA VISITA
OSTETRICA
90.49.3 erogabile 90.49.3 ANTICORPI ANTI ERITROCITI [Test di Coombs indiretto]
91.26.4 erogabile 61.26.0 VIRUS R.O'SOLIA 1gG e IgM per sospetta infezione acuta. Incluso: Test di Avidita delle IgG se
1gG positive e IgM positive o dubbie
91.26.4 0 91.26.5 | erogabile 91.26.E VIRUS ROSOLIA ANTICORPI 1gG per controllo stato immunitario
EMOCROMO: ESAME CITOMETRICO E CONTEGGIO
90.62.2 erogabile 90.62.2 LEUCOCITARIO DIFFERENZIALE Hb, GR, GB, HCT, PLT, IND.
DERIV. Compreso eventuale controllo microscopico
90.66.5 erogabile 90.66.7 Hb - EMOGLOBINE. Dosaggio frazioni (HbA2, HbF, Hb Anomale)
01385 erogabile 91.38.5 ES. (.ZITOLOGICO. CERVICO \./AGIN{-\LE [PAP test ?onvenzionalle](l) Se non effettuato nei tre
anni precedenti nella fascia d’eta dello screening (>25 anni)
91.49.2 erogabile 91.49.2 PRELIEVO DI SANGUE VENOSO

Prestazioni specialistiche per 'uomo - In caso di donna (partner) eterozigote per emoglobinopatie

CODICE

NOMENCLATORE NOTE CODICE NUOVI PRESTAZIONE
(DCA 313/2013) LEA 2017
EMOCROMO: ESAME CITOMETRICO E CONTEGGIO
90.62.2 erogabile 90.62.2 LEUCOCITARIO DIFFERENZIALE Hb, GR, GB, HCT, PLT, IND.
DERIV. Compreso eventuale controllo microscopico
90.66.5 erogabile 90.66.7 Hb - EMOGLOBINE. Dosaggio frazioni (HbA2, HbF, Hb Anomale)
91.49.2 erogabile 91.49.2 PRELIEVO DI SANGUE VENOSO

Prestazioni specialistiche per la coppia

CODICE CODICE NUovVI
NOMENCLATORE NOTE PRESTAZIONE
LEA 2017
(DCA 313/2013)
VIRUS IMMUNODEFICENZA ACQUISITA [HIV 1-2]. TEST COMBINATO ANTICORPI E
ANTIGENE P24. Incl : tual
91.225 erogabile | 91.23.7 - Incluso: eventuale , o , o
Immunoblotting. Non associabile a 91.13.2 Virus Anticorpi Immunoblotting (Saggio di
conferma) NAS.
90.65.3 erogabile 90.65.3 GRUPPO SANGUIGNO ABO (Agglutinogeni e Agglutinine) e Rh (D)
91.10.2 e/o
91.10.3 e/o . . - . . .
X TREPONEMA PALLIDUM. Sierologia della sifilide. Anticorpi EIA/CLIA e/o TPHA [TPPA] pil
91.10.4 e/o erogabile 91.10.B N R .
VDRL [RPR]. Incluso: eventuale titolazione. Incluso: eventuale Immunoblotting.
91.10.5 e/o
91.11.1
91.49.2 erogabile 91.49.2 PRELIEVO DI SANGUE VENOSO
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Dopo due aborti consecutivi o pregresse patologie della gravidanza con morte perinatale, o anamnesi familiare positiva per patologie
ereditarie, su prescrizione dello specialista ginecologo o genetista medico:

CODICE

NOMENCLATORE NOTE CODICE NUOVI PRESTAZIONE
LEA 2017
(DCA 313/2013)
PRIMA VISITA DI GENETICA MEDICA. Visita specialistica genetica con
esame obiettivo e valutazione della documentazione clinica recente e remota.
Incluso: primo colloquio, anamnesi personale e familiare, costruzione di un
albero genealogico familiare nei rami paterno e materno per almeno 3
89.7 erogabile 89.7B.1 generazioni. Consultazione della letteratura scientifica e di database di genetica
clinica specifici. Formulazione dell'ipotesi diagnostica. Scelta del test genetico
appropriato. Spiegazione vantaggi e limiti del test genetico e somministrazione
consensi informati. Scrittura della relazione. Escluso: Visita multidisciplinare
89.07
91.28.1e/0
91.28.2 e/o ANALISI CITOGENETICA POSTNATALE. Analisi del cariotipo. Incluso:
91.28.3 e/o erogabile G2.01 coltura di linfociti con mitogeni, colorazioni differenziali ed eventuale analisi
91.28.4¢e/0 per mosaicismo
91.28.5
88.78.2 ECOGRAFIA GINECOLOGICA con sonda transvaginale o addominale (2).
Incluso: eventuale Ecocolordoppler. Non associabile a 88.75.1 e 88.76.1 (2) Lo standard
88.78.2 erogabile 88.78.2 tecnico & rappresentato dalle sonde endovaginali ad alta frequenza (maggiore o uguale
a 5 MHz). La via transaddominale & limitata ai fini integrativi o in caso di impossibilita di
accesso per via vaginale.
68.12.1 erogabile 68.12.1 ISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA CON O SENZA BIOPSIA DELL'ENDOMETRIO
68.16.1 erogabile 68.16.1 BIOPSIA ENDOMETRIALE Non associabile a 68.12.1
90.46.5 erogabile 90.46.5 LUPUS ANTICOAGULANT (LAC)
90.47.5 erogabile 90.47.5 ANTICORPI ANTI CARDIOLIPINA [IgG, I1gM ed eventuali IgA]
00.51.4 erogabile 90.51.4 ANTICORPI ANTI TIREOPEROSSIDASI (AbTPO) Non prescrivibile in caso di positivita gia
accertata
90.51.5 erogabile 90.51.5 ANTICORPI ANTI MICROSOMI EPATICI E RENALI (LKMA)
90.54.4 erogabile 90.54.4 ANTICORPI ANTI TIREOGLOBULINA (AbTg)
91.49.2 erogabile 91.49.2 PRELIEVO DI SANGUE VENOSO
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IALLEGATO 10B D.P.C.M. 12 Gennaio 2017 nuovi LEA I

PRESTAZIONI SPECIALISTICHE PER IL CONTROLLO DELLA GRAVIDANZA FISIOLOGICA, ESCLUSE DALLA PARTECIPAZIONE AL
COSTO

Per le donne che si presentano dopo la 13° settimana sono escluse dalla partecipazione al costo sia
le prestazioni specialistiche relative alle precedenti fasi di gestazione, quando appropriate, sia quelle
relative alla settimana di gestazione in corso.

All’'inizio della gravidanza, possibilmente nel PRIMO TRIMESTRE (entro 13 settimane+6 gg.), e comunque al primo

NOM(;?V[:ZSTORE nore | COPICENUOVI PRESTAZIONE
LEA 2017
(DCA 313/2013)

PRIMA VISITA GINECOLOGICA. Incluso: eventuale prelievo citologico,
89.26 erogabile 89.26.1 eventuali indicazioni in funzione anticoncezionale o preconcezionale. Non
associabile a 89.26.3 PRIMA VISITA OSTETRICA

EMOCROMO: ESAME CITOMETRICO E CONTEGGIO

90.62.2 erogabile 90.62.2 LEUCOCITARIO DIFFERENZIALE Hb, GR, GB, HCT, PLT, IND.

DERIV. Compreso eventuale controllo microscopico

Hb - EMOGLOBINE. Dosaggio frazioni (HbA2, HbF, Hb Anomale).

90.66.5 erogabile 90.66.7 . . )
Qualora non eseguito in funzione preconcezionale.
GRUPPO SANGUIGNO ABO (Agglutinogeni e Agglutinine) e Rh (D
96.65.3 erogabile 90.65.3 . ( gg € .gg ) (0}
Qualora non eseguito in funzione preconcezionale.
ANTICORPI ANTI ERITROCITI [Test di C bs indirett
90.49.3 erogabile | 90.49.3 X [Test di Coombs indiretto]
Da ripetere a tutte le donne a 28 settimane.
00271 erogabile 00271 GLUCOSIO (3)secondo Linee Guida sulla Gravidanza fisiologica,

aggiornamento 2011

VIRUS ROSOLIA IgG e IgM per sospetta infezione acuta. Incluso: Test di
91.26.4 erogabile 91.26.D Avidita delle IgG se IgG positive e IgM positive o dubbie. Da ripetere entro la
17A settimana in caso di negativita.

VIRUS ROSOLIA ANTICORPI IgG per controllo stato immunitario

Da ripetere entro la 17/ settimana in caso di negativita.
TOXOPLASMA ANTICORPI IgG e IgM. Incluso Test di Avidita delle IgG
se IgG positive e IgM positive o dubbie. Incluso eventuali IgA e
Immunoblotting

Da ripetere ogni 4-6 settimane in caso di negativita.

TREPONEMA PALLIDUM. Sierologia della sifilide. Anticorpi EIA/CLIA
91.10.2 erogabile 91.10.B e/o TPHA [TPPA] piti VDRL [RPR]. Incluso eventuale titolazione. Incluso:
eventuale Immunoblotting.

VIRUS IMMUNODEFICENZA ACQUISITA [HIV 1-2] .TEST

COMBINATO ANTICORPI E ANTIGENE P24. Incluso: eventuale

91.26.4 091.26.5 | erogabile 91.26.E

91.09.4 erogabile 91.09.D

91.23.2
eo erogabile 91.23.F Immunoblotting. Non associabile a 91.13.2 Virus Anticorpi Immunoblotting
91.23.5 -
(Saggio di conferma) NAS.
Qualora non eseguito nei tre mesi precedenti.
90.44.3 erogabile 90.44.3

URINE ESAME COMPLETO. Incluso: sedimento urinario

ESAME COLTURALE DELL' URINA [URINOCOLTURA]. Ricerca
90.94.2 erogabile 90.94.2 batteri e lieviti patogeni. Incluso conta batterica. Se positivo, incluso
identificazione e antibiogramma

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ANTICORPI IgG e IgM. Incluso IgA se
90.89.1 e/0 . IgM negative

90.89.2 erogabile 90.88. In caso di fattori di rischio riconosciuti (1)Se non effettuato nei tre anni
precedenti nella fascia d’eta dello screening (>25 anni)

NEISSERIA GONORRHOEAE IN MATERIALI BIOLOGICI VARI

ESAME COLTURALE. Se positivo, incluso identificazione ed eventuale
91.03.5 erogabile 91.03.5 antibiogramma

In caso di fattori di rischio riconosciuti (3) secondo Linee Guida sulla
Gravidanza fisiologica, aggiornamento 2011

VIRUS EPATITE C [HCV] ANTICORPI. Incluso eventuale

Immunoblotting. Non associabile a 91.13.2 Virus Anticorpi Immunoblotting
erogabile 91.19.5 (Saggio di conferma) NAS.

In caso di fattori di rischio riconosciuti(3)secondo Linee Guida sulla
Gravidanza fisiologica, aggiornamento 2011

VIRUS EPATITE C [HCV] TIPIZZAZIONE GENOMICA. Incluso,

91.20.2 erogabile 91.20.2 estrazione, retrotrascrizione, amplificazione, ibridazione inversa o
sequenziamento. Solo in caso di HCV positivo

ECOGRAFIA OSTETRICA

Da eseguire nel primo trimestre, per determinare I’eta gestazionale

91.19.5 e/o
91.20.1

88.78 erogabile 88.78
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HCG FRAZIONE LIBERA E PAPP-A. Da eseguire solo in associazione
con 88.78.4 "ECOGRAFIA OSTETRICA PER STUDIO DELLA

90.17.6
TRASLUCENZA NUCALE. Incluso: consulenza pre e post test combinato
(1° trimestre)
ECOGRAFIA OSTETRICA PER STUDIO DELLA TRASLUCENZA
88.78.4 ‘
NUCALE. Incluso: consulenza pre e post test combinato.
Da eseguire esclusivamente tra 11 settimane + 0 gg e 13 settimane +6 gg
ES. CITOLOGICO CERVICO VAGINALE [PAP test convenzionale
91.38.5 erogabile 91.38.5 , . [ . - ].
Qualora non effettuato nell’ambito dei programmi di screening
91.49.2 erogabile 91.49.2 PRELIEVO DI SANGUE VENOSO

Nel SECONDO TRIMESTRE: da 14 settimane + 0gg. a 18 settimane + 6gg. :
NOMCE(I)\JZILC:TORE NOTE CODICE NUOVI PRESTAZIONE
LEA 2017
(DCA 313/2013)
90.27.3 e/o
90.27.4 e/o crogabile 00.17.8 TRI TEST PER AFP, HCG TOTALE O FRAZIONE LIBERA, E3.
90.27.5 e/o & o DETERMINAZIONI DI RISCHIO PRENATALE PER ANOMALIE
90.19.3 CROMOSOMICHE E DIFETTI DEL TUBO NEURALE (2° trimestre)
GLUCOSIO Dosaggio seriale dopo carico (da 2 a 4 determinazioni). Inclusa
90.26.5 erogabile 90.26.5 Determinazione del Glucosio basale 90.27.1
Con 75 g di Glucosio (OGTT 75 g) e solo in presenza di fattori di rischio (3)
secondo Linee Guida sulla Gravidanza fisiologica, aggiornamento 2011
91.26.4 erogabile 91.26.D VIRUS ROSOLIA IgG e IgM per sospetta infezione acuta. Incluso: Test di
Avidita delle 1gG se IgG positive e IgM positive o dubbie
91.09.4 erogabile 91.09.D TOXOPLASMA ANTICORPI IgG e IgM. Incluso Test di Avidita delle 1gG se
1gG positive e IgM positive o dubbie. Incluso eventuali IgA e Immunoblotting
In caso di sieronegativita
91.49.2 erogabile 91.49.2 PRELIEVO DI SANGUE VENOSO
Nel SECONDO TRIMESTRE: da 19 settimane + 0gg a 23 settimane + 6gg. :
. TOXOPLASMA ANTICORPI IgG e IgM. Incluso Test di Avidita delle 1gG se
91.09.4 erogabile 91.09.D . . . . .
1gG positive e IgM positive o dubbie. Incluso eventuali IgA e Immunoblotting
In caso di sieronegativita
ECOGRAFIA OSTETRICA MORFOLOGICA. Non associabile a 88.75.1
88.78.3 ECOGRAFIA DELL'ADDOME INFERIORE. Non associabile a 88.78
da eseguire tra 19 settimane + 0 e 21 settimane + 0
Nel SECONDO TRIMESTRE: da 24 settimane + 0gg a 27 settimane + 6gg
91.09.4 erogabile 91.09.D0 TOXOPLASMA ANTICORPI IgG e IgM. Incluso Test di Avidita delle IgG se
1gG positive e IgM positive o dubbie. Incluso eventuali IgA e Immunoblotting
In caso di sieronegativita
GLUCOSIO Dosaggio seriale dopo carico (da 2 a 4 determinazioni). Inclusa
90.26.5 erogabile 90.26.5 Determinazione del Glucosio basale 90.27.1
Con 75 g di Glucosio (OGTT 75 g) e solo in presenza di fattori di rischio (3)
secondo Linee Guida sulla Gravidanza fisiologica, aggiornamento 2011
90.44.3 bil 90.44.3
erogapiie URINE ESAME COMPLETO. Incluso: sedimento urinario
ESAME COLTURALE DELL'URINA [URINOCOLTURA]. Ricerca batteri e
lieviti patogeni. Incluso conta batterica. Se positivo, incluso identificazione e
90.94.2 erogabile 90.94.2 antibiogramma
In caso di batteriuria o leucocituria significativa e/o altri indici di infezione
urinaria
91.49.2 erogabile 91.49.2 PRELIEVO DI SANGUE VENOSO
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Nel TERZO TRIMESTRE: da 28 settimane + 0gg. a 32 settimane + 6gg.:

CODICE
CODICE Nuovi
NOMENCLATORE | NOTE PRESTAZIONE
LEA 2017
(DCA 313/2013)

EMOCROMO: ESAME CITOMETRICO E CONTEGGIO
90.62.2 erogabile 90.62.2 LEUCOCITARIO DIFFERENZIALE Hb, GR, GB, HCT, PLT, IND.
DERIV. Compreso eventuale controllo microscopico

.49. il .49.
9049.3 erogabile | 90493 |\ ORPI ANTI ERITROCITI [Test di Coombs indiretto]
TOXOPLASMA ANTICORPI IgG e IgM. Incluso Test di Avidita delle IgG
se IgG positive e IgM positive o dubbie. Incluso eventuali IgA e
91.09.4 erogabile|  91.09.D 8% positive € [glvl positive 0 dubble. Incluso eventuall lg
Immunoblotting
In caso di sieronegativita
ECOGRAFIA OSTETRICA.
88.78 erogabile 88.78 . . . .
Solo in caso di patologia fetale e/o annessiale o materna
91.49.2 erogabile 91.49.2 PRELIEVO DI SANGUE VENOSO

Nel TERZO TRIMESTRE: da 33 settimane + 0 gg. a 37 settimane + 6gg.:

EMOCROMO: ESAME CITOMETRICO E CONTEGGIO
90.62.2 erogabile 90.62.2 LEUCOCITARIO DIFFERENZIALE Hb, GR, GB, HCT, PLT, IND.
DERIV. Compreso eventuale controllo microscopico

TOXOPLASMA ANTICORPI IgG e IgM. Incluso Test di Avidita delle I1gG
se 1gG positive e IgM positive o dubbie. Incluso eventuali IgA e

90.49.3 erogabile 91.09.D .
Immunoblotting
In caso di sieronegativita
91.17.5 e/o
91.18.1 e/o
91.18.2 e/o
91.18.3 e/o erogabile 91.18.6 VIRUS HBV [HBV] REFLEX. ANTIGENE HBsAg + ANTICORPI anti
91.18.4¢e/0 HBsAg + ANTICORPI anti HBcAg]. Incluso ANTICORPI anti HBcAg
91.18.5 e/o 1gM se HBsAg e anti HBcAg positivi. Incluso ANTIGENE HBeAg se
91.19.1 HBsAg positivo. Incluso ANTICORPI anti HBeAg se HBeAg negativo
TREPONEMA PALLIDUM. Sierologia della sifilide. Anticorpi EIA/CLIA
91.10.2 erogabile 91.10.B e/o TPHA [TPPA] piu VDRL [RPR] incluso eventuale titolazione. Incluso
eventuale Immunoblotting.
91.22.4e/o0
91.22.5e/0
91.23.1¢/0
91.23.2 ¢/o erogabile 91.23.F VIRUS IMMUNODEFICENZA ACQUISITA [HIV 1-2] .TEST
91.23.3 e/o COMBINATO ANTICORPI E ANTIGENE P24 incluso eventuale
91.23.4¢/o Immunoblotting. Non associabile a 91.13.2 Virus Anticorpi Immunoblotting
91.23.5 (Saggio di conferma) NAS.
. URINE ESAME COMPLETO. Incluso: sedimento urinario (3) secondo Linee
90.44.3 erogabile 90.44.3

Guida sulla Gravidanza fisiologica, aggiornamento 2011

ESAME COLTURALE DELL' URINA [URINOCOLTURA]. Ricerca

batteri e lieviti patogeni. Incluso conta batterica. Se positivo, incluso
90.94.2 erogabile 90.94.2 identificazione e antibiogramma

in caso di batteriuria o leucocituria significativa e/o altri indici di
infezione urinaria

STREPTOCOCCO BETA-EMOLITICO GRUPPO B

91.08.4 erogabile 91.08.4 Raccomandato a 36-37 settimane

91.49.2 erogabile 91.49.2 PRELIEVO DI SANGUE VENOSO

Nel TERZO TRIMESTRE:da 41 settimane + 0gg.:

ECOGRAFIA OSTETRICA

88.78 erogabile 88.78 . - - .
per valutazione quantitativa del liquido amniotico

75.34.1 erogabile | 75.34.1 | )RnIOTOCOGRAFIA ESTERNA




