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IL DIRETTORE DI DIPARTIMENTO

» Vistigliarticoli4 e 5 della L.R. n. 7/97;
e Vista la Deliberazione G.R. n. 3261 del 28/7/98;
» Vistigliartt. 4 e 16 del D. Lgs. 165/01;
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e Visto l'art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, che prevede l'obbligo di sostituire la
pubblicazione tradizionale ail’Albo ufficiale con la pubblicazione sui siti informatici;

e Visto I'art. 18 dei Dlgs 136/03 “Codice in materia di protezione dei dati personali” in merito ai

Principi applicabili ai trattamentt effettuati dai soggetti pubblici;
e Vista la deliberazione di Giunta Regionale n. 1426 del 4/10/2005;

e Visto il Decreto del Presidente della Giunta Regionale 22 febbraio 2008 n. 161;
e Vista la Deliberazione di Giunta Regionale n. 1444 del 30 luglio 2008;

e Vista la Deliberazione di Giunta Regionale n. 935 del 12/05/2015, ad oggetto “Art. 18 camma
2 del D.P.G.R. 22 febbraio 2008, n. 161 — Conferimento incarico di direzione Servizi incardinati
nell’Area Politiche per lo pramoziane della salute delle persone e delte pori appartunita”;

e Visto il Decreto del Presidente della Giunta Regionale 31 luglio 2015 n. 443, ad oggetto
“Adaziane del modella organizzativa denominato "Modelio Ambidestro per l'innovazione della
macching Amministrativa regianale — MAIA”. Approvozione Atto di Alta Organizzazione”.

e sulla base dellistruttoria espletata dalla Responsabile della AP “Riabilitazione - Strutture
residenziali e semiresidenziali, centri diurni € ambulatoriali — Strutture sociosanitarie”,
confermata da) Dirigente della Sezicne Programmazione Assistenza Ospedaliera Specialistica
e Accreditamento

Premesso che:

La Commissione Europea, in attuazione della Direttiva sull'assistenza sanitaria
transfrontaliera 24/2011, ha deciso di istituire le reti europee di eccellenza (ERN) sulle
malattie rare, individuando Centri di valenza europea, a cui i malatirari o i sospetti tali
possono rivolgersi con gratuita delle prestazioni, erogate a spese della Regione di
residenza.

Per la creazione di queste ERN si & disposto di creare un bando. Per la partecipazione a
tali ERN & necessario che i Centri e i relativi ospedali italiani siano ufficialmente pre-
candidati dal Ministero delia Salute.

Nel giugno di quest’anno la Commissione Europea ha definitivamente stabilito che le
ERN saranno rispondenti a 21 gruppi di patologie rare, compresi i tumori rari.

Presso il Ministero delia Salute & stato individuato con Decreto Ministeriale un Gruppo
Tecnico di coordinamento e monitoraggio, che comprende molti rappresentanti delle
Regioni, con il compito di definire le modalita di partecipazione dei Centri italiani alle
ERN. Tale Gruppo non & ancora stato insediato.

11 20 ottobre 2015 la Conferenza delle Regioni e delle Province autonome ha approvato il
documento che da I'opportunita anche agli ospedali italiani di far parte delle Reti
Europee di Eccellenza per le malattie rare, dato il loro livello di eccellenza sia
quantitativo che qualitativo.

La nascita delle ERN costituisce contemporaneamente un’opportunita e un problema
per i sistemi sanitari regionali. L'opportunita e quella di veder comprese nelle reti
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europee tutti gl ospedali italiani che hanno un attivita quantitativa e gualitativa dimr;eale
eccellenza e competitivita a livello europeo al fine di;

1. Rendere stanziali nel nostro Paese i malati rari e prevenire migrazioni in Centril
stranieri inutili e quindi costose e poco sicure;

2. Facilitare V'accesso ai fondi di ricerca di Horizon 2020 e ai futuri finanziamenti
assistenziali previsti (attualmente non definiti) per le ERN;

3. Mantenere e rafforzare 'organizzazione delle attuali reti regionali di assistenza,
evitando di scompaginarle con riferimenti anche nazionali totalmente scollegate con
esse € rispondenti a logiche non governabili né pianificabili da parte delle Regioni;

4, Rafforzare la struttura organizzativa che permette di implementare la consulenza a
distanza e altre prestazioni specifiche di tele-medicina dedicate ai malati rari, rendendo
progressivamente pil omogenea e appropriata I'assistenza a loro fornita in tutto il
territorio nazignale.

La Conferenza delle Regioni e delle Province autonome ha condiviso la seguente
proposta operativa:

1. Selezionare, in base alla casistica di malati rari oggettivamente seguita dai Presidi
{ospedali/servizi) gia accreditati dalle Regioni per malattie rare e dimostrabile attraverso
i Registri regionali malattie rare, integrati laddove necessario dagli altri flussi informativi
carrenti comuni a tutte le Regiani, quelli che attualmente sono al di sopra di una certa
soglia di attivita, stabilita in base ai dati oggettivi e alla necessita di salvaguardare una
rappresentanza relativamente equilibrata delle diverse parti del Paese. In caso di
necessita potranno essere utilizzati anche parametri oggettivi definenti ['attivita
scientifica dei Centri candidati. | Centri, la cui attivita @ al di sotto della soglia definita,
continueranno a svolgere un’azione di interesse regionale e nazianale, ma non europea.

2. Costituire 21 Consorzi, uno per ogni ERN, a cui parteciperanno gli ospedali selezionati
per ciascun gruppo in quanto sovra soghia, il Ministero della Salute, le Regioni e PP.AA., i
rappresentanti delle Associazioni di utenza. Ciascun Consorzio assumera la figura di
soggetto giuridico e sara costituito con struttura assolutamente snella e funzionale, da
un lato al lavoro di rete dei Centri e al loro stretto collegamento con i Sistemi regionali,
dallaltro al partecipare come soggetto a sé stante all'interno della ERN secondo le
modalita definite dalla Commissione Europea. L'organizzazione interna e le sue modalita
di funzionamento saranng pienamente definiti da uno statuto.

3. | Consorzi saranno soggetti ad una verifica annuale delle attivita svalte
complessivamente e per ciascuno dei Centri partecipanti. La permanenza dei Centri
all'interno del Consarzio dipendera dallo standard qualitativo e quantitativo dell’attivita
svolta nel corso dell’'anno. Ad un’analoga verifica saranno sottoposti altri Centri, non
ancora ammessi al Consorzio, che potrebbero raggiungere livelli di attivita tali da
consentire loro di aderire al Consorzio stesso. Tutti i processi di valutazione saranno
interni ai Consorzi ed esterni ad essi e affidati al Gruppo Tecnico di coordinamento €
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monitoraggio per favorire lo sviluppo delle reti di riferimento Europee (ERN]J, istituito
presse il Ministero della Salute,

4. 1| Ministero della Salute indichera, per ciascuna ERN, il corrispondente Consorziok.
come unico candidato dell'italia per ta partecipazione alla rete Europea ERN.

| vantaggi della proposta della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome
consistono in:

1. Non scompaginare le reti regionali e costituire un forte sistema di governance per la
partecipazione italiana alle reti europee e di coordinamento e controllo di quanto
attivato e predisposto rispetto alla programmazione regionale e nazionale;

2. Rafforzare ta stanzialita dei malati e al contempo 'omogeneita e la qualita delie cure.

La proposta, supportata dalle Associazioni d’utenza italiane e dalla loro rappresentanza
presso la Comunita Europea, & stata approvata dall’Assemblea del Consiglio Superigre di
Sanita (CSS) e presentata come proposta tecnica del CSS al Ministro della Salute.

Il Ministero della Salute ha trasmesso alle Regioni una nota avente ad oggetto la
“Partecipazione dei Presidi della Rete Regionale Malattie Rare alle Reti di riferimento
europee (ERNs)”. Nella predetta nota si evince che i Centri per potersi candidare alle Reti
di Riferimento Europeo {(ERNs}):

- devono essere strutture sanitarie accreditate dal SSN (Presidi della Rete

Nazionale PRN) che, pertanto, fanno parte della rete nazionale e regionale delle

malattie rare;

- devano aderire a specifici consorzi;

- devono ottenere I'approvazione (endorsement) dal Ministero della Salute.

Il Coordinamento Regionale Malattie Rare (Co.Re.Ma.R), istituito presso I'Agenzia
Regionale Sanitaria, presso cui e presente la relativa documentazione istruttoria, ha
selezionato, partendo dall’Elenco dei PRN di cui alla DGR n. 1173 del 26 maggio 2015,
che tiene conto delle malattie rare del D.M. 279/2001, le Aziende/Presidi Ospedalieri —
Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (IRCCS) - Enti Ecclesiastici (EE) sedi di
PRN candidabili alle Reti di Riferimento Europeo (ERNs) sulla base dei dati presenti nel
Sistema Informativo Malattie Rare della Regione Puglia (SIMaRRP) e secondo i seguenti
criteri di selezione:

e FElevato numero di diagnosi {tenuto conto anche della prevalenza della malattia);
* Varieta dell’'offerta;

e Referenze scientifiche di alta competenza;

e Pregresse scelte strategiche

in base ai predetti criteri, il Co.Re.Ma.R ha individuato le seguenti quattro Aziende
Ospedaliere {AO):
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— Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico di Bari;

— istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico di san Giovanni Rotando;
—~ Azienda Ospedaliero Universitaria “Ospedali Riuniti” di Foggia,

—~  Enti Ecclesiastici “C.Panico” di Tricase

Il Direttore del Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere sociale e dello
Sport per tutti, con la collaborazione del Coordinamento Regionale Malattie Rare, ha
richiesto alle quattro Aziende QOspedaliere selezionate di presentare le candidature dei
propri PRN alle ERNs, mediante compilazione di un modello predisposto dalla stessa
Comunita Europea e denominato “Self-assessment for Healthcare providers”.

Ai fini dell’ottenimento dell’endorsement, i Centri PRN saranno valutati sulla base
dell’attivita diagnostica e terapeutica specifica e sulla base degli uiteriori requisiti
richiesti dalla Commissione Europea.

L'istruttoria sara curata dali'Organismo Nazionale di Coordinamento ERN di cui la Puglia
& componente.

inoltre, dovendo trasmettere al Ministero della Salute la documentazione relativa ai
Centri preselezionati, ai fini dell'endorsement previsto per I'inoltro della candidatura alla
Commissione europea, i! Co.Re.Ma.R., presso cui & presente la relativa documentazione,
ha effettuato la ricognizione dei PRN candidabili, attuando una prima selezione degli
stessi, mediante predisposizione di tre "griglie, che costituiscono I'allegato A al presente
provvedimento.

Nel dettaglio, nell‘allegato A & presente una griglia generale e riepilogativa per la
Regione Puglia con i PRN candidabili alle Reti ERN individuati nell'ambito delle quattro
Aziende Ospedaliere prescelte. { griglia 1).

La griglia contiene:

e ladenominazione del Centro;

+ La patologia per cuisi candida;

e lapercentuale di self assessment (autovalutazione);
s Lerelazioni consolidate con altre strutture;

s Esistenza di contatti con costituende ERN.

Si precisa che tutti i dati presenti nella griglia sono stati forniti in autocertificazione dai
Presidi e la relativa documentazione & agli atti del Co.Re.Ma.R. In aggiunta, sono stati
inseriti il numero dei pazienti certificati dai PRN al 31.12.2014 e 31.12.2015, dati estratti
dal SIMaRRP.

inoltre, nell'allegato A & presente una seconda griglia  griglia 2) con le candidature alle
Reti ERN di centri che seguono assistiti con malattie rare al momento non incluse nel
D.M. 279/2001, nello specifico i tumori rari del bambino e dell’adulto, la fibrosi
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polmonare, la sindrome di Lylch e la sindrome di Cowden. Tale scelta e stata condivisa,
in sede di riunione del Tavolo tecnico Interregionale per le Malattie rare presso la
Conferenza Stato-Regioni tenutasi il 4 aprile 2016, tenuto conto che é prossimo ad
approvazione il Decreto ministeriale di aggiornamento dei Livelli Essenziali di Assistenza
(LEA), nel quale saranno inserite altre malattie rare tra cui, appunto, quelle innanzi
citate.

Cosi facendo, non si preclude agli ospedali italiani di far parte delle Reti ERN per guelle
malattie rare che at momento in Italia non sono incluse nel LEA.

Si rimanda, comungue, all'Organismo Nazionale di Coordinamento ERN la valutazione
dei predetti centri anche alla luce del fatto che le malattie rare per cui si candidano non
sono ricomprese nei LEA.

Si precisa che nella predisposizione della griglia 3, il Co.Re.Ma.R. ha ritenuto di
selezionare, tra le Aziende Ospedaliere candidabili attraverso i propri PRN, anche
I'Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico “Oncologico” di Bari.

Infine, nell’allegato A & presente una terza griglia (griglia 3) con i seguenti PRN dell’
Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico di Bari :

— la neonatologia in quanto, pur non avendo inserito ancora i dati dei pazienti in
carico nel SIMaRRP, |i ha inseriti nel Registro delle malformazioni e possiede |
requisiti richiesti dalla Commissione Europea;

—  l'odontoiatria in quanto e funzionale alle presa in carico degli ammalati da parte
dei vari PRN pugliesi, occupandosi delle necessita legate alle patologie del cavo
orale; tale attivita non e rintracciabile dal SIMaRRP, ma possiede anche i
requisiti richiesti dalla Commissione Europea.

Il Co.Re.Ma.R. ha ritenuto di accettare le candidature dei predetti centri, in guanto
riconosciuti per la portata della competenza in termini di casistica (ritevata da altre fonti)
e di rilevanza scientifica.

Si specifica che i predetti due centri non hanno precisato le ERN a cui candidarsi.
Per la corretta candidatura, ['Organismo di Coordinamento ERN terra conto del
raggruppamento ERN cui confluisce 1o specifico codice.

Si ribadisce che il Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere sociale e dello
Sport per tutti si riserva di ampliare la Rete dei Centri candidabili a ERN net rispetto delle
direttive impartite dal Ministero della Salute.

VERIFICA Al SENSI DEL D.Lgs 196/03
Garanzia alla riservatezza
La pubblicazione dell’atto ail’albo , salvo le garanzie previste dalia L. 241/90 in tema di
accesso ai documenti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela alla riservatezza
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dei cittadini, secondo quanto disposto dal d.lgs. 196/03 in materia di protezione dei dati
personali, nonché del vigente regolamento regionale n. 5/2006 per il trattamento del
dati sensibili giudiziari

ADEMPIMENT! CONTABILI Al SENSI DELLA L.R. 28/2001 e 5.m.i.
La presente determinazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia di
entrata che di spesa e dalla stessa non deriva alcun onere @ carico del bilancio regionale.

DETERMINA

e di approvare la selezione, effettuata dal Coordinamento Regionale Malattie
Rare, delle Aziende Ospedaliere sedi di PRN candidabili alle Reti di Riferimento
Europeo (ERNs}, di seguito elencate:

—  Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico di Bari;

_ Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico di san Giovanni Rotondo;
_  Azienda Ospedaliero Universitaria “Ospedali Riuniti” di Foggia;

—  Enti Ecclesiastici “C.Panico” di Tricase

s di approvare la griglia 1 di cui all'allegato A al presente provvedimento,
composta da n. 12 pagine, nella quale ¢ riportata una griglia generale e
riepilogativa per la Regione Puglia con i PRN candidabili alle Reti ERN individuati
nell’'ambito delle quattro Aziende Ospedaliere prescelte ( griglia 1);

e di approvare la grigia 2 di cui all'allegato A al presente provvedimento,
composta da n. 2 pagine, nella quale sono riportate le candidature alle Reti ERN
di centri che seguono assistiti con malattie rare al momento non incluse nel
D.M. 279/2001, nello specifico i tumori rari del bambino e dell’adulto, la fibrosi
polmonare, la sindrome di Lylch e la sindrome di Cowden, rimandando
all'Organismo Nazionale di Coordinamento ERN la valutazione dei predetti centri
anche alla luce del fatto che le malattie rare per cui si candidano non sonog
ricomprese nei LEA,;

e di approvare la griglia 3 di cui alfaliegato A al presente provvedimento,
composta da n. 2 pagine, nella quale sono riportati i seguenti PRN dell” Azienda
Ospedaliero Universitaria Policlinico di Bari:

- la neonatologia;

- l'odontoiatria
con la precisazione che si rimanda all’ Organismo di Coordinamento ERN il
raggruppamento cui confluiscono gli specifici codici di malattie;

e di stabilire che it Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere sociale e
dello Sport per tutti si riserva di ampliare 1a Rete dei Centri candidabili a ERN nel
rispetto delle direttive impartite dal Ministero della Salute;
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e di notificare I presente provvedimento al Direttore generale della
Programmazione Sanitaria presso il Ministero della Salute ed al Coordinamentof
Regionale Malattie Rare;

e di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettine Ufficiale
della Regione Puglia, ai sensi della L.R. 13/94;

Il Direttore di

| sottoscritti attestano che i} procedimento istruttorio e stato espletato nel rispetto
della vigente normativa regionale, nazionale e comunitaria e che il presente schema
di provvedimento, predisposto ai fini dell’adozione dell’atto finale da parte del
Dirigente Responsabile di Servizio, & conforme alle risultanze istruttorie,

Il Dirigente della Sezione PAQOSA (Giovanni Campobassé@\/f/@\nfb\

/

La Responsabile AP Sezione PAQSA (Elena Memeo) v ‘}:‘{ﬁ - ‘ S
- T '%' o v\‘XEL’W@
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Il presente provvedimento, ai sensi di quanto previsto dall’art. 20 comma 3- del
D.P.G.R. n. 443/2015 viene pubbllcato all’Albo dglla Sezione PADSA

dal OR~8R 20 6 al QA- Cp- 2!

I

Il Responsabi

VT J,*{bwvw\

Si’certifica I awenute;pubbllcauone al’Albo telematico della Regione Puglia dal
UE~-gk-~ 2 .06 al i —y i 2el B per diecigiorni consecutivi

Regione Puglia

Servizio XXXXXXXXXXX

[l presente atto originale, composto da n®

"upalu facciate compresi gli allggati, ¢
depositato presso il Servizio f&ub[ 12 I%f—\w
via

Rari 08“ Q}«f Z&!(

A iviada J{U" v 14“‘
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