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Lo Stato dell’arte……..

L’Italia è stato il primo paese europeo ad 

individuare i Centri/Presidi di riferimento 

per le malattie rare secondo criteri 

oggettivi:

D.M n. 279/2001



Il  D.M. 279/2001 introduceva, nell’ordinamento 
sanitario italiano, principi a tutela delle persone 
con malattia rara:

 creare una rete di assistenza e di presa in carico 
della persona con  malattia rara; 

 riconoscere diritti e benefici specifici per le 
persone con malattie rare; 

 attribuire alle Regioni, il compito di individuare 
con atti normativi i presidi della Rete.

 prevedere un sistema nazionale e locale di 
monitoraggio. 



Ogni Regione, stabiliti i criteri per 

l’identificazione dei Centri/Presidi, ha 

deliberato, secondo regole di trasparenza, 

non solo i Centri identificati ma anche i 

criteri con cui questi erano sati validati.  



“Unità funzionali”

Per le caratteristiche proprie delle malattie 

rare (rarità, cronicità e co-morbidità):

 “Unità funzionali” con il 

coinvolgimento di diverse U.U.O.O, 

secondo modelli diversi nelle Regioni sia 

nella fase diagnostica che nella presa in 

carico 



Per una presa in carico globale della persona con 
malattia rara

Interventi:  

multidisciplinari/multispecialistici,

 continuativi nel tempo, 

vicini alla residenza del paziente ed integrati 
con le risorse sociali 

……….collegamenti funzionali



verso l’Europa………..

L’Europa (documenti dell’EUCERD, atti 

della Commissione, raccomandazioni 

formulate dalle Associazioni dei pazienti 

nell’ambito del progetto EUROPLAN):

 “alcuni criteri prioritari” per la selezione 

dei Centri di expertise



 adeguata capacità di diagnosi, follow-up e presa in carico 
dei pazienti; 

 volume di attività significativo, rispetto alla prevalenza della 
malattia; 

 capacità di fornire pareri qualificati e di utilizzare linee-guida 
di buona pratica clinica e di effettuare controlli di qualità; 

 documentato approccio multidisciplinare; 

 elevata competenza ed esperienza, documentata con 
pubblicazioni scientifiche; 

 riconoscimenti, attività didattica e di formazione; 

 significativo contributo alla ricerca scientifica; 

 stretta interazione con altri centri esperti, capacità di operare 
in rete a livello nazionale ed internazionale; 

 stretta collaborazione con le Associazioni dei pazienti; 

 verifica periodica del mantenimento dei requisiti.



Conclusioni

Posizione di assoluto vantaggio dell’Italia 
rispetto il contesto europeo (rete Nazionale da 
reti Regionali)

 Individuazione dei Centri/Presidi (Centri 
Accreditati) con apposite delibere 



Conclusioni

“Unità funzionali”

Periodica revisione e valutazione dei Centri, 

ancora una volta secondo criteri oggettivi e 

misurabili 

Centri per gruppi di malattia (ERN)



Verso l’Europa……………



Verso l’Europa……………


