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DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA
(per I'attuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi opera-

tivi di cui all’articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, nominato con Deliberazione del
Consiglio- dei Ministri in data 12.3.2015)
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OGGETTO: Recepimento Accordo Stato- Regioni 105/csr del 06 luglio 2017 “sut documento recante <Re-
quisiti tecnici, professionali ed organizzativi minimi per lindividuazione dei presidi sanitari deputati alla
diagnosi di celiachia>" e aggiornamenti connessi
§
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OGGETTO: Recepimento Accordo Stato- Regioni 105/csr del 06 luglio 2017 recante “sul documento <Re-
quisiti tecnici, professionali ed organizzativi minimi per l'individuazione dei presidi sanitari deputati alla
diagnosi di celiachia>" e aggiornamenti connessi )

IL COMMISSARIO AD ACTA

(per I'attuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi operativi
di cui all‘articolo 2, comma 88, dello legge 23 dicembre 2009, n. 191, nominato con Deliberazione del Consi-
glio dei Ministri in dotg 12.3.2015)

VISTO l'articolo 120 della Costituzione;

VISTO l'articolo 8, comma 1, della legge 5 giugno 2003, n.131;

VISTO l'articolo 4, commi | e 2, del D.L. 1° ottobre 2007, n. 158, convertito con modificazioni dalla legge
29 novembre 2007, n. 222;

VISTO I'Accordo sul Piano di rientro della Regione Calabria, firmato tra il Ministro della salute, il Ministro
dell'Economia e delle finanze e il Presidente p.t. della Regione in data 17 dicembre 2009, poi recepito con
DGR n. 97 del 12 febbraio 2010;

RICHIAMATA la Deliberazione del 30 luglio 2010, con la quale, su proposta del Ministro dell'economia e
delle finanze, di concerto con il Ministro della salute, sentito il Ministro per i rapporti con le regioni, il
Presidente pro tempore della Giunta della Regione Calabria & stato nominato Commissario ad acta per
la realizzazione del Piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario di detta Regione e sono stati con-
testualmente indicati gli interventi prioritari da realizzare;

RILEVATO che il sopra citato articolo 4, comma 2, del D.L. n. 159/2007, al fine di assicurare la puntuale
attuazione del Piano di rientro, attribuisce al Consiglio dei Ministri - su proposta del Ministro dell'econo-
mia e delle finanze, di concertocon il Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali, sentito il
Ministro per i rapporti con le regioni - la facolta di nominare, anche dopo l'inizio della gestione commis-
sariale, uno o pit sub commissari di qualificate e comprovate professionalita ed esperienza in materia di
gestione sanitaria, con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei provve-
dimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;

VISTO l'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, il quale dispone che per le regioni gia
sottoposte ai piani di rientro e gia commissariate alla data di entrata in vigore della predetta legge re-
stano fermi 'assetto della gestione commissariale previgente-per la prosecuzione del piano di rientro,
secondo programmi operativi, coerenti con gli obiettivi finanziari programmati, predisposti dal Commis-
sario ad acta, nonché le relative azioni di supporto contabile e gestionale.

VISTI gli esiti delle riunioni di verifica formulate dal Tavolo interministeriale nei verbali del 19 aprile 2016
e del 26 luglio 2016, con particolare riferimento al Programma Operativo 2016-2018;

VISTO il Patto per la salute 2014-2016 di cui all'Intesa Stato-Regioni del 10 luglio 2014 (Rep. n. 82/CSR) e,
in particolare I'articolo 12 di detfa Intesa;

VISTA la L. 23/12/2014, n. 190 recante “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale
dello Stato” (legge di stabilita 2015) e s.m.i,;
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VISTA la nota prot. n.298/UCL397 del 20 marzo 2015 con la quale il Ministero dell'Economia e delle Fi-
nanze ha trasmesso alla Regione Calabria la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 12.3.2015 con la
quale & stato nominato I'Ing. Massimo Scura quale Commissario ad acta per |'attuazione del vigente Piano
di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo | Programmi operativi di cui alf'articolo 2, comma 88,
della legge 23 dicembre 2009, n. 191, e successive modificazioni;

VISTA la medesima Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015 con la quale & stato nomi-
nato il Dott. Andrea Urbani sub Commissario unico per I'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del
SSR della Regione Calabria, con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;

RILEVATO che con l'anzidetta Deliberazione & stato assegnato al Commissario ad acta per I'attuazione

del Piano di rientro l'incarico prioritario di adottare e attuare | Programmi operativi e gli interventi neces-

sari a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, l'erogazione dei livelli essenziali di assi-
stenza in condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualita, nei termini indicati dai Tavoli tecnici

di verifica, nell'ambito della cornice normativa vigente, con particolare riferimento alle seguenti azioni ed

interventi prioritari:

7. adozione del provvedimento di riassetto della rete ospedaliera, coerentemente con il Regolamento
sugli standard ospedalieri di cui all'Intesa Stato-Regioni del 5 agosto 2014 e con i pareri resi dai Mini-
steri affiancanti, nonché con le indicazioni formulate dai Tavoli tecnici di verifica;

2. monitoraggio delle procedure per la realizzazione dei nuovi Ospedali secondo quanto previsto dalla
normativa vigente e dalla programmazione sanitaria regionale;

3. adozione del provvedimento di riassetto della rete dell'emergenza urgenza secondo quanto previsto
dalla normativa vigente;

4. adozione del prowedimento di riassetto della rete di assistenza territoriale, in coerenza con guanto

specificatamente previsto dal Patto per la salute 2014-2016;

razionalizzazione e contenimento della spesa per il personale;

razionalizzazione e contenimento della spesa per I'acquisto di beni e servizi;

7. interventi sulla spesa farmaceutica convenzionata ed ospedaliera al fine di garantire il rispetto dei
vigenti tetti di spesa previsti dalla normativa nazionale;

8. definizione dei contratti con gli erogatori privati accreditati e dei tetti di spesa delle relative presta-
zioni, con l'attivazione, in caso di mancata stipulazione del contratto, di quanto prescritto dall‘articolo
8-quinquies, comma 2-quinquies, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e ridefinizione delle
tariffe delle prestazioni sanitarie, nel rispetto di quanto disposto dall'art. 15, comma 17, del decreto-
legge n. 95 del 2012, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 135 del 2012;

9. completamento del riassetto della rete laboratoristica e di assistenza specialistica ambulatoriale;

10. attuazione della normativa statale in materia di autorizzazioni e accreditamenti istituzionali, me-
diante adeguamento della vigente normativa regionale;

11. interventi sulla spesa relativa alla medicina di base;

12. adozione dei provvedimenti necessari alla regolarizzazione degli interventi di sanita pubblica veteri-
naria e di sicurezza degli alimenti; '

13. rimozione, ai sensi di quanto previsto dall'art. 2, comma 80, della L. n. 191 del 2008, dei provvedi-
menti, anche legislativi, adottati dagli organi regionali e i provvedimenti aziendali che siano di osta-
colo alla piena attuazione del piano di rientro e dei successivi Programmi operativi, nonché in con-
trasto con la normativa vigente e con i pareri e le valutazioni espressi dai Tavoli tecnici di verifica e
dai Ministeri affiancanti;

14, tempestivo trasferimento delle risorse destinate al SSR da parte del bilancio regionale;

15. conclusione della procedura di regolarizzazione delle poste debitorie relative all'ASP di Reggio Cala-
bria;

16. puntuale riconduzione dei tempi di pagamento dei fornitori ai tempi della direttiva europea
2011/7/UE del 2011, recepita con Decreto Legislativo n. 192/2012;

&
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VISTA la nota 0008485-01/08/2017-GAB-GAB-A con la guale il Dott. Andrea Urbani, Direttore generale
della programmazione sanitaria del Ministero della Salute, ha rassegnato le proprie dimissioni dallinca-
rico dasub Commissario ad acta per I'attuazione del piano di rientro dai disavanzi sanitari per la Regione
Calabria;

PREMESSO CHE:

» Lalegge Regionale n. 9/2001 haindividuato i centri di riferimento per la diagnosi e cura della celiachia
presso |'Azienda Ospedaliera Annunziata di Cosenza (Unita operativa di pediatria), la Clinica Pediatrica
dell'Universita degli Studi di Catanzaro e I'Azienda Ospedahera Bianchi Melacrino Morelli di Reggio
Calabriz (Unita operativa dipediatria);

« Con la deliberazione di Giunta Regionale n. 178/2011 sono stati ulteriormente identificati quali Centri
per la diagnosi e cura della malattia celiaca le UU.OO. di Pediatria dell'/Azienda Ospedaliera “Pugliese
Ciaccio” e del P.D. di Lamezia Terme, unitamente alle UU.00. di Gastroenterologia di tutti i PP.OO. del
SSR;

e Lart. 5 della Legge Regionale n. 47/2012 ha testualmente disposto che “In oggiunta a quanto previsto
dalla Lr. n. 9 del 2001 ed in bose o quanto previsto dolla delibera di Giunta regionale n. 178 de/ 20.5.2011,
é individuato presso I'Ospedale di Vibo Valentia «G. Jazzolino» un aftro centro di riferimento per la diagnosi
ed il follow-up della celiochia";

« La Deliberazione di Giunta Regionale n. 57/2012 ha specificato I'inserimento delle UU.0O0. di Pediatria
dell'ASP di Crotone e di Gastroenterologia ed Endoscopia digestiva dell'A.O. di Cosenza, tra quelle
deputate alla diagnosi e cura della malattla celiaca;

CONSIDERATO CHE:

o 116 luglio 2017 & stato siglato I'Accordo Stato- Regioni 105/csr “sul documento <Requisiti tecnici, pro-
fessionali ed organizzativi minimi per l'individuazione dei presidi sanitari deputati alla diagnosi di ce-
liachia>", che ha previsto, per la Regione Calabria, lindividuazione di un numero massimo di Presidi
accreditati pari ad otto {guattro per I'etd adulta e quattro per l'etd pediatrica) e di due Centrj di terzo
livello (uno per l'eta adulta ed uno per l'eta pediatrica);

o | contenuti di detto Accordo, impongono la rivisitazione del sistema di certificazione finalizzata alla
diagnosi della malattia celiaca, anche in relazione al DPCM del 12 gennaio 2017 "Definizione e aggior-
namento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502%;

e 1IDCAN. 150/2017 ha, tra 'altro, recepito il DPCM del 12 gennaio 2017, fornendo le prime disposizioni -
attuative in merito;

CONSIDERATO ALTRESI CHE:

o il DCA n. 4/2016 ha recepito I'Accordo "Stato-Regioni" Rep. Atti 125/csr del 30 luglio 2015 relativo al
“Protocollo per la diagnosi ed il follow up della celiochia”;

¢ la Deliberazione di Giunta Regionale n. 230/2013 come modificata ed integrata dalla Deliberazione di
Giunta Regionale n. 590/2013, ha stabilito le procedure per I'erogazione a carico del SSR dei prodotti
privi di glutine a favore dei soggetti affetti da malattia celiaca residenti nella Regione Calabria;

¢ la circolare regionale prot. 33402 del 31 gennalo 2014 ha fornito chiarimenti applicativi alla DGR n,
230/13;

o la Deliberazione di Giunta Regionale n. 57/2013 ha costituito il Tavolo Tecnico Regionale previsto
all'art. 3 comma 2 della Legge Regionale 47/2012;

o il Decreto del Ministero della Salute del 10/08/2018, pubblicato nella GURI n. 199 del 28/08/2018, “Li-
miti massimi di spesa per l'erogazione dei prodotti senza glutine, di cui allarticolo 4, commi 1 e 2, dello
legge 4 Juglio 2005, n. 123, recante: «Norme per la protezione dei soggetti malati di celiachia», ha fissato i
nuovi tetti di spesa in tema di erogazione di alimenti senza glutine;

DATO ATTO che per la parte specificamente attinente il punto 2.4 dell'allegato al DCA n. 124/2017 deve

considerarsi vigente la regolamentazione regionale richiamata nel presente provvedimento;

PRESO ATTO che il Regolamento (UE) 609/2013, abrogando il settore dei prodotti destinati ad una ali-

mentazione particolare (ADAP) ha fatto venir meno la necessita dell’autorizzazione in forma di riconosci-
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mento per la produzione e il confezionamento degli ex prodotti dietetici senza glutine, stante la con-
fluenza delle disposizioﬁi sull'assenza di glutine o il suo contenuto molto basso tra le informazioni fornite
con l'etichettatura ai sensi del Regolamento (UE) 1168/2011;

PRESO ATTO sltresi che con nota prot. 0040810-25/10/2018-DGISAN-MDS-P il Ministero della Salute ha

comunicato che in data 24 ottobre 2018 il Registro Nazionale dei prodotti erogabili a.carico del SSN,
sezione “Alimenti senza glutine” & stato aggiornato e conformato alle disposizioni del DM 10 agosto 2018;

RICHIAMATA la Legge 123/2005;

VISTA la nota prot. 14437 del 16/01 /2018 a firma del Dirigente Generale del Dlpartnmento Tute!a della
Salute e Politiche Sanitarie, con la quale, facendo riferimento alla nota Commissariale prot. 395928 del
20/12/2017, si dispone, nelle more della ridefinizione pili complessiva di tutte le declaratorie di cui al
DDG n. 106/2016, di affidare la materia relativa alla “malattia celiaca” al Settore 2 del Dipartimento;
RITENUTO, pertanto, alla luce di quanto sopra, di dover:

e recepire integralmente 'Accordo Stato- Regioni 105/csr del 6 luglio 2017 in allegato A al presente prov-
vedimento per diventarne parte integrante e sostanziale;

o modificare ed integrare la Deliberazione di Giunta Regionale n, 230/2013 e ss.mm.ii. ed il DCA n.
4/2016, secondo gquanto stabilito in allegato B al presente provvedimento, per diventarne parte inte-
grante e sostanziale;

» dare piena applicazione a quanto stabilito nel Decreto del Ministero della Salute del 10/08/2018, pub-
blicato nella GURI n. 199 del 28/08/2018, secondo le modalita riportate in allegato B al presente prov-
vedimento;

» modificare la Deliberazione di Giunta Regionale n. 57/2013 secondo quanto stabilito in allegato C al
presente provvedimento, per diventarne parte integrante e sostanziale; ‘

¢ stabilire che i Centri di riferimento per la diagnosi e cura della malattia celiaca gia individuati dalle
norme regionali richiamate in premessa, forniscano al Dipartimento Regionale Tutela della Salute e
Politiche Sanitarie, entro 30 giorni dallapprovazione del presente provvedimento, le informazioni ri-
portate in tabella 1 e 1bis dell'allegato B al presente provwwedimento;

» precisare che per quanto non espressamente modificato /o integrato dal presente atto, rimangono
vigenti le disposizioni pregresse in materia;

Sulla base dellistruttoria effettuata congiuntamente dai Settori n. 2 e n. 11 del Dipartimento e vista la

relazione di accompagnamento al presente atto, prot. 397070 del 23 novembre 2018;

DECRETA
Per le motivazioni di cui in premessa, che gui s'intendono riportate quale parte integrante e sostanziale:

» DI RECEPIRE integralmente I'Accordo Stato- Regioni 105/csr del 6 luglio 2017 in allegato A al presente
provvedimento, per diventarne parte integrante e sostanziale;

s DI MODIFICARE ed integrare la Deliberazione di Giunta Regionale n. 230/2013 e ss.mm.ii. ed il DCA
n. 4/2016, secondo quanto stabilito in allegato B al presente provvedimento, per diventarne parte
integrante e sostanziale;

« DI DARE PIENA APPLICAZIONE a quanto stabilito nel Decreto del Ministero della Salute del
10/08/2018, pubblicato nella GURI n. 199 del 28/08/2018, secondo le modalita riportate nel medesimo
allegato B al presente provvedimento;

» DI MODIFICARE la Deliberazione di Giunta Regionale n. 57/2013 secondo quanto stabilito in allegato
C al presente provvedimento, per diventarne parte integrante e sostanziale;

« DI STABILIRE CHE i Centri di riferimento per la diagnosi e cura della malattia celiaca gia individuati
dalle norme regionali richiamate in premessa, forniscano al Dipartimento Regionale Tutela della Sa-
lute e Politiche Sanitarie, entro 30 giorni dall'approvazione del presente provvedimento, le informa-
zioni riportate in tabella 1/B e 2/B dell'allegato B;

« DI PRECISARE CHE per quanto non espressamente modificato e/o integrato dal presente atto, riman-
gono vigenti le disposizioni pregresse in materia;
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» DI DARE MANDATO alla Struttura Commissariale per la trasmissione del presente atto al Dirigente
Generale del Dipartimento Tutela della Salute e agli interessati;

+ DIDARE MANDATO alDirigente Generale per la pubblicazione del presente prowedimento sul BURC
ai sensi della Legge Regionale 6 aprile 2011, n. 11 nonché sul sito istituzionale della Regione Calabria
ai sensi del Decreto Legislativo 14 marzo 2013, n. 33. '

Il Commissario ad acta
Ing. Massimo Scura

Pag.6aé



+

DCA N del

ALLEGATO A
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COMNFERENZA FERMAMNENTE FER [ RAPPORTI
FHACLD 5TAT, LE REGIONE E LE PROVINCIE A LTCNCME
DN TRENTO E [ LT AND

Accordo, ai sensi dellarticolo 4 del decreto legislative 28 agosto 1997, n, 281, tra il Governo, le
Regioni & le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento racants “Requisiti tecnic,
professionali ed organizzativi minimi per l'individuazione dei presidi sanitari deputati alla diagnosi di
celiachia”

Rep. Attin.dﬂ'S{CEE. def & @4.3“4‘:: 2ot

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
FROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nell'odierna seduta del & luglio 2017,

VIST! gh articali 2, comma 1, lettera b} e 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che
affidano a questa Conferenza il compito di promuovere e sancire accordi tra Govermno e Regioni, in
attuazione del principio di leale collaborazione, al fine di coordinare ['esercizio delle rispettive
compelenze e svolgere attivitd di interesse comune:

VISTA la legge 4 luglio 2005, n. 123, “Norme per la protezione dei soggetti malati di celiachia™

VISTO Il decreto dell'd gennaio 2014, a fima del Capo Dipartimento sanitd pubblica veterinaria,
sicurezza alimentare e organi collegiali per la tutela della salute, con il quale il Ministero della salute
ha istitutto il Tavolo tecnico con finalita di apprefondire le problematiche legate alla diagnosi della
celiachia ed elaborare il documento di aggiernamento in argomento:

VISTO l'Accordo Stato-Regioni sul “Protocollo per la diagnosi ed il follow up della celiachia”® del 30
luglio 2015 ( Rep. Attin, 125/C8R);

VISTA la nota del 13 giugno 2017, con la quale il Ministaro della salute ha trasmesso la proposta di
accordo, diramata tempestivamente dall'Ufficio di Segreteria di questa Conferenza alle Regioni e
alle Province autonome, con convecazione di una riunione tecnica, successivamente sconvocata a
seguito della trasmissione dell'assenso tecnico da parte del Coordinamento regianale, pervenuto il
27 giugno 2017

ACQUISITO, nel corso dell'odierna seduta, I'assenso del Governo, delle Regioni e deile Province
autonome di Trento e Bolzane;

SANCISCE ACCORDO

tra il Gaverna, Iz Regioni e ke Province autonome di Trento e di Bolzano
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CONFEREMNEZA PERMANENTE PER | RAPFORTI
THRA LO STATO, LE REGIONT E LE PROVINCIE ALITONOME
¥ TREMTO E DI RO ZASD

ARTICOLO UNICO

1. E' approvato il documenfo recante “Requisiti tecnici, professionali ed organizzativi minimi par
lindividuazione dei presidi santan deputati alla diagnosi di celiachia® allegato al presente atto di cui
ne coshituisce parte integrante.

2. Dall'attuazione del presenie accordo non derivano nuovi o maggion onen a carica della finanza
pubblica,

3, Le amministragzioni provvedono all'attuazione delle indicazioni corftenute nel documento con le
risarse umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislaziona vig

IL SEGRETAR{C
Antopia N o




“Requisiti tecnici, professionali ed organizzativi minimi per 'individuazione dej
presidi sanitari deputati alla diagnosi di celiachia”

Art. 1.
{La celiachia nel LEA)
La revisione dei Livelli Essenziali di Assistenza, definita dal DM 12017201 7, prevede o
spostamento della celiachia e della sua variante clinica, la dermatite erpetiforme, nell’elenco
delle malattie croniche invalidant, Ls nuova collocazione consente agli assistiti dj usufruire,
in regime di esenzione, di tutte le prestazioni sanitarie appropriate per il monitoraggio della
malattia e delle sue complicanze, e per la prevenzione degli ulteriori aggravamenti, mentre |e
prestazioni specialistiche per giungere alla diagnosi non sona pill in esenzione,

sul fronte dell’assistenza infegrativa relativa agli alimenti senza glutine, ai fini di garantire
un’alimentazione equilibrata, & staio confermato per i celiaci il dirito all'erogazione gratuita
dei prodotti senza glutine specificatamente formulati per celiaci o specificatamente formulai
per intolleranti al glutine tramite un SOSEEN0 economico all'acquists di aliment sostitutivi dj
quelli a base di cereali contenenti Elutine,

Art 2,
(decorde Stato-Regiond sul “Protocoll per la diagnosi e if Jollow-up della celiachia ")

I DM 8 giugno 2001 all'art. 2. comma 1 “Assistenza sanitaria integrativa relativa i prodott
destinati ad una alimentazione particolsre recita che “le parologie di cui all'arr I, comma |,
Jono accertate e certificate dai centri di riferimento a tal fine individuaii dalle regioni™. 11 I
concetio & ribadito dalla Legge n. 123/2005 che all* 1. 3 “Diagnosi precoce e prevenziope”
prevede specificamente che per le attivits di diagnosi e di prevenzione ¢ monitoraggio delle
complicanze della celiachia le Asl s avvalgano di “presidi accreditari dalle regioni e dalle
province auwtonome di Tremto ¢ o Bolzano, con documentata esperienza di anivitd
diagnostica e terapeulica specifica, e di centri regionall e provinciali df riferimenta, cujf
spetta il coordinamento dej presidi della rete, al fine di Rarantire la tempestiva diagmasi,

=y

anche mediante l'adozione di Specifici protocolli concordati a livello nazionale o




I 30 Iuglio 2015 & stato sottoscritto in sede di Conferenza Stato — Regioni il nuove protocello
per la diagnosi ed il follow-up della celiachia (G.U. n. 191 del 19 agosto 2015),

Viste le importanti ricadute in termini di salute per i pazienti celiaci e di costi per il SSN,
considerata la necessitd di assicurare piena applicazione delle prestazioni previste dal
protocollo diagnostico (esami sierologici, bioptici ¢ genetici) si ritiene necessario individuare
eriten specifici condivisi per selezionare | presidi sanitari in grado di diagnosticare la
celiachia seconde quanto previsto dal protocollo sottoscritto in sede di Conferenza Stato-
Regioni: "4l fine di assicurare un percorso diagnastico appropriate mediante l'adozione del
presente profocolle clinico concordato, la diagnosi di celiachia ¢ effettuata o confermata volo
dai presidi accreditati con il Servizio Sanitario Nazionale ¢ in possesso di documentata
esperienza in attivitd diagnastica specifica Per la celiachia, nonché di idenea dotazione df
strutture di supporto e di servizi complementari, appositamente individuari, mediante arto
Sormale, dalle Regioni e dalle Provincie Autonome di Trento e Bolzano ™

Alla stesura del presente documento hanne partecipato i componenti del Tavolo tecnieq di
coordinamento in tema di celiachia istituito presso il Ministero della Salute con Decreto
Direttoriale prot, 21081 del 20 maggio 2016;

Presidente:

Giuseppe RUOCCO Direttore Generale - Direzione gencrale per lligiene e [a
sicurczza degli alimenti ¢ [a nutrizione (DGISAN)

Compaonenti istituzionali:

Giuseppe PLUTINO Dirigente Medico - Ministero della Salute - Diirettore 1fF, 3
DGISAN

Simona DE STEFANO Dirigente Chimico - Ministero della Salute - UfT. 5 DGISAN

Marco SILANO Direttore Reparto Alimentazione, Nutrizione e Salute - [stituto
Superiore di Sanita
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Art. 4.

(Considerazioni del Gruppo di Lavors)

[l Gruppo di lavoro, ribadendo che il protocollo di diagnosi e follow-up della celiachia,
insieme al dosster scientifico di supporto, descrive in maniera dettagliata ed csaustiva le
modalita diagnostiche scientificamente pit aggiomate ¢ pertanto la diagnosi di celiachia
nell’adulto ¢ nel bambino, non put prescindere da quanto descritio nel protocollo stesso, ha
convenuio su:
- la necessita che la diagnosi certificata di celischia ai fini dell'esenzione delle prestazioni
sanitane previste ¢ dell’erogazione gratuita degli alimenti senza glutine, sia esclusivamente
effettuata presso Presidi Sanitari identificai dalle Regioni e dalla Province Autonome in base
agli specifici criteri assistenziali, tecpici, scientifici & territoriali precisati nei capitoli
sucCessivi,
[nolire sottolinea che:
- la corretta diagnosi di celiachia non sia solo un atto medico dovuto al paziente per motivi
etici ed assistenziali, ma anche una strategia di risparmio per il 55N in quanto i pazienti
celiaci non diagnosticati ¢ quindi non tratati con una rigorosa dieta senza glutine, a causa
della loro morbilits, rappresentano un significativo carico economico in termin di
ospedalizzazion e prestazioni ambulatoriali:
- Ia comparsa di nuove forme di intolleranza &l glutine, non scientificamente provate,
complichine ulteriormente |a disgnosi di celiachia, sumentando il numero di pazienti che
ricorre all*auto-diagnosi e all"auto-preserizione della dieta senza glutine;
- il rischio psicosociale delle persone affette da celiachia, 3 cul non viene effettuata una
diagnosi precocs e correts.

Arl. 5
(Regquisiti recnici, professionali ed organizzativi minimi per individuazione dei presidi
sanitari depurati olla diagnosi di celiachia)
In considerazione della necessita di garantire lo stesso servizio ai cittadini su tutto il territorio
nazionale, emerge la necessitd di definire sulla base di regole uniformi, una lista di6
sanitari regionali ¢ provinciali accreditari con il 85N in gradoe di dare piena applickixi




nuovo protocollo disgnostico siglato nel 20135,
Si definiscono, pertanto, due tipologie di presidi sanitari autorizzati alla diagnosi certificata d:
celiachia e i relativi criter minimi:

1) Presidi sccreditati

Ferma restando I'organizzazione delle Regioni/Provincie Autonome, il criterio indicativo
utilizzato per il calcolo del numero teorico massimo di presidi (adulti + bambini) ¢ stato il
segusmitc:

sulla base del numero di residenti al | gennaio 2016 (deti ISTAT), per ciascuna
Regione/Provincia Autonoma & stato caleolsto 1'1 % della popolazione pari alla stima della
prevalenza defla celiachia in Italia; successivamente é stato caleolato il numers leorico
massimo dei presidi, su ogni 500.000 abitanti & per una media di 2.500 pazienti celiaci
presunti per centro. Infine, per calcolare il numero teorico massimo di Presidi per adulti e il
numero teorico massimo di Presidi per bambini, il numero teorico massimo dei Presidi totali
& stato diviso per due; nelie Regioni dove il numero teorico massima dei Presidi era pari a |
¢ stato raddoppiato per avere almeno 1 centro per le diagnosi in etd adulta e | per I'eté
pediatrica,

| | Numero tearico

Eﬁﬂmu Papelaziane 1'&@“
1188513 13

‘ Il‘llmeﬂ'um'u|
Mumero Presidl  [Numeso Fresd IPresﬁhhth
aduka ela pediatica  regone/provinea |

& 3 ? |
‘n_usymm 5726 513 g 1|_- :l :|
CALARRLY 1800 521 18,75 [ ¢| 4| B!
CANPAIA 5 B0 150 T ) . i _Ei
E_ACHAGHA A8 146 [T i 0 B 18!
FVG 1.221 218 r2.212] :f | 2 5l
LAZID & B 472 A B35 | ] 12 :'I_I
LiGURL, 1.5M.081 1571 O i 3| K
LOMEARTTA 0008, 48 100 083 )| 2 7| —al
MARCHE i 1,843,752 15.438] ]| ‘3{ B 3 )
{WOLESE n2g7 210, ] i 1 Pl
PA BOLZAND 00 91 50| 7 i 1| z
P & TRENTD m@ 5 30 z 1 1| 2
PEMONIE | £ 404 2a8 442 18] ) al o
PLHELLA 4T 17| 16| | a'{' 16
SARDEGNA = 16,541 7l =) 3 K
SICALIA 5 074,21 30 743! Fnl [0 1l b1
TOSCANA 2744398 T7.444] 18] 7| t;l
(ST #1181 [TIF: 1 z 2 4
VALLE D'ADSTA 137 30| 1813 1 1 1 2
VEREID 851513 49151/ ) 1l W 1)
TOTALE B0 BB 561 50 56, 24| i) 20 s

1) Centri di terzo livello
Ferma restando 1'organiceazions delle Regioni/Provincie Autonome, indicativamente il




numero leorico massime di centri di terzo livello & dus per ogni RegioneProvincia
Autonoma, di cui | pediatrico e 1 per gli adulti.

Criteri comuni a Presidi accreditati ¢ Centri di terzo livello:
A Prestaziont e Servizi
Capacita di effetiuare autonomamente o presso strutture accreditate dal SSR le seguenti
prestazioni diagnostiche:
¥ sierologia: anticorpi anti transglutaminasi, anti endomisio, anti peptidi deamideti
della ghiadina
¥ genetica: determinazione HI) del genatipa HLA
¥ endoscopia digestiva (con sedazione unicamente per i Presidi pediatrici)
¥ esame istologico (colorazione EO; immunoistochimica) della biopsia duodenale

8. Compelenze e Formazione del Personale
¥ Personale medico appartenente alle seguenti specializzazioni: Medicina Interna o
Gastroenterologia o Immunologia (Presidi per I'adulio), Pediatria (Presidi
pediatrici) con comprovata esperienza in diagnosi e cura della celiachia;
Dermatologia (limitatamente alla diagnosi della dermatite erpetiforme)
¥ Anatomopatologo con comprovata esperienza nella diagnosi di celiachia
¥ Dietista

Criteri specifici dei Centri di terzo livello:

A. Presiazioni ¢ Servizi
v Diagnosi e cura dei casi di celiachia refrattaria e complicata (come definito nel
“Protocollo per la diagnosi e il follow-up della celiachia™ approvato  dalls
Conferenza Stato - Regioni il 30 luglio 20135),
¥ Altivita di formazione sulla celiachia nei confront della classe medica dells
regione di riferimento ¢ attivith di audit sui Presidi accreditati, secondo indicazioni
regionali,

B. Competenze ¢ Formazione del Personale
v Personale Medico con comprovata cceellenza scientifica in diagnosi e cura
della celiachia (pubblicazioni su riviste internazionali dotate di IF, partecipazioni a
convegno come relatori e a corsi come docenti sulla celinchia),




Art, 6
(Il follow-up della celiachia)

Il follow-up della celiachia, qualora non presenti problematiche cliniche particolari, pud
essere cffettuato dai MMG e PLS o aliro specialista del SSN.




! ALLEGATO B

Tat ooan del

Regione Catabria

Prime indicazioni operative PDTA Celiachia

[ Premessa - |
La celiachia & una patologia permanente di tipo autoimmunitario scatenata dalfingestione di glutine in
soggetti geneticamente predisposti, £ lintolleranza alimentare piti frequente e la stima della sua
prevalenza si aggira intorno all'1%.

Il numero teorico dei celiaci in ltalla & guindi di circa 600.000 contro i 198.427 diagnosticati al
31,12.2016 (fonte relazione annuale al Parfamento 2016 Ministero della Salute),

In Calabria | diagnosticati al 31/12/2017 risuitano essere 6472 {prevaienza 0,32%) con il trend riportato
nella tabella sottostante:
Tabweiie 1 {soagetti cefior trend 2015-2017)

T Anno 2015 Anno 29_1 & Anno 2017
Soggett celiac 5333 S5E8S5 Bd472

&, nello specifico, nell'anno 2017:
Tirbellp 3 {eoggettf celioe ol 32,12/2017)

Fasce di eta | Soggett] Celiaci | Maschi | Femmine Spesa '
6M-1anno 5 2 3 € 924,00 l
fino a 3,5 anni T 26 62 € 43.454,00
fino a 10 anni 691 231 460 ‘| €544.276,00
11-18 anni 1289 411 878 €1.522.119,00

| 19-40 anni 2420 610 1810 € 2.810.596,50 %
41-65 anni 1749 316 1433 €2.037.624,00

65 annl 230 64 166 € 260.800,00
Totali 6472 1660 4812 | €7.319.793,50

| Nuovl LEA malattie croniche e invalidanti |
La revisione dei Livelli Essenziall di Assistenza (LEA), definita dal DM 12/01/2007, ha previsto lo
spostamento della celiachia e della sua variante clinica, fa dermatite erpetiforme, dal novers delle malattie
rare, alfelenco delle malattie croniche invalidanti. || passaggio nel nuove elenco & stato determinato dai
dati epidemiologici attuali, che dimastrano come entrambe le forme cliniche non rentring pit nel limite di
prevalenza stabilito a livello europeo per le malattie rare (inferiore di 5/10.000 abitantl),

In Regione Calabria il DCA n. 150 del 03/11/2017 ha recepito ii DPCM 12/01/2017, fornendo le prime
indicazioni operative per l'applicazione dei nuovi LEA.

La circolare del Ministero della Salute del 06/11/2017, ha peraltro ribadite che || DPCM di definiziane
del nuowvi LEA, prevede |l riconascimento dell'esenzione dalla partecipazione alla spesa sanitaria per sel
nuove malattie croniche. Linserimento delle nuove tipologie di beneficiari non altera le regole In vigore
per il riconoscimento del'esenzione, il rilastio dell'sttestato e le modalita di prescrizione, erogazione e
rilevazione, ferma restando la necessita per tutti | soggetti coinvolti nella procedura, di agglornare i relativi
programmi informatici.

Con | nuovi LEA quattro malattie precedentemente incluse nell'elenco delle malattie rare, tra le quall la
malattia cellaca, passano nell'elenco delle malattie croniche e invalidanti, a decorrere dall'entrata in vigore
del nuovo elenco di malattie rare. Gli assistiti affetti da tali malattie, Bia riconosciutl esenti € in possesso di
un attestato di esenzione per malattia rara, potranno continuare 3 usufruire dei benefict gis ricongsciuti

fino a quando le AASSPP non prowederanno all'aggiornamento degli archivi & alla sostituzione degli




attestali, possibilmente con modalita automatizzate, curando di minimizzare per quanto possibile il
disagio per gli assistiti (ad es, lettera di invito allo sportello e rilascio a vista, invia 2 domicilio, CONSegna
tramite MMG, ecc.)

Per | soggetti che chiedono |'esenzione ex nova, la certificazione segue la procedura descritta nel DM n,
329 del 1999 per l'ottenimento dell'attestato di esenzione per malattia cronica e invalidante,

Tuttavia le indicazioni ministeriali di cul sopra devono essere attuate in combinato disposta con il DCA n.
4/2018, che ha recepito 'Accordo "Stato-Regioni” Rep. Atti 125/csr del 30 luglio 2015 relative al "Protocollo
per la diggnosi ed if follow up della celiochio” e con Accordo Stato- Regioni 105/csr del 6 luglio 2017 “sul
documento <Requisitl tecnicl, professionali ed organizzativi minimi per lindividuazione dei presidi sanitari
deputati alla diagnosi di cellachia>", oggetto di recepimento regionale in allegato A.

| Livelli essenziali di assistenza e celiachia |

Gll assistiti diagnosticati possono usufruire, in_regime di esenzione, di tutte le prestazioni sanitarie
apprapriate per il monitoraggio della malattia, delle sue complicanze e per la prevenzione degli ulterior|
dgEravamenti.

E ritenuta pertanto essenziale I'adeguata informazione e Faggiornamento al “medico prescrittore”,
affinché sia consapevole delia tipologia degli esami che sono riconducdibill e appropriati al mMonitorageio
della celiachia e della relativa cadenza temporale, peraltro gia definiti nel DCA n. 4 dell"11 gennaio 2016,
La piena aderenza al principlo di appropriatezza consente il razionale impiego della spesa pubblica e la
piena tutela della salute del paziente, Resta sempre inteso che il medico, in stienza e coscienza, pud
diversamente valutare per il paziente che ha in osservazione,

sul fronte dellassistenza integrativa alla dieta, ai fini di garantire unalimentazione corretta ed
equilibrata, & stato confermato per | celiaci il diritto allerogazione gratuita dei prodetti senza glutine
specificatamente formulati per celiaci o specificatamente farmulati per intollerants al glutinge, con | tetti di
spesa fissati a livello ministeriale,

| Presidi sanitari deputati alla diagnosi di celiachia |
Lallegato A del presente atto, come detto, ha recepite 'Accordo Stato- Regioni 105/csr del & luglio 2017,
prevedendo, in Regione Calabria, Individuazione di 4 presidl accreditati per 'etd adulta e 4 presidi
accreditati per I'eta pediatrica. nonché findividuazione di due centri di “Terzo livella®, uno per 'etd adulta
ed ung per eta pediatrica.
Gia la legge 123/2005 alfart3 c.1-2, stabiliva che "af fini della diognesi precoce € della prevenzione delle
complicanze delio malattio celioca.." . Je Aziende Sonitarie Locall si ewwalgono di presidi accreditati dalle
Regioni e dolle Province autonome di Trento & af Bolzana, con documentata esperienza di attivitd diagnostica &
terapeutica specifico, € di centrl reglonall e provinciali di riferimento, cui spetto il coordinamento dei presidi
della rete”.
Incitre la Deliberazione di Giunta Regionale n. 230/2013 e s.m.i. aveva gia disposto che la certificazione di
diagnosi di malattia celiaca fosse rilasciata da uno dei centri di riferimento, per come individuati dalle
norme regionali vigentl.
Cid posto, si ritiene sostanziale ribadire che la diagnosi di celiachia venga effettuata e certificata
esclusivamente presso | Presidi accreditati e i centri di Terzo Livello individuati dalla Regione.
Alluope, i centri di riferimento gia operanti e individuati dalle norme reglonall vigenti (Legge Regionale n.
9/2001, deliberazione di Giunta Regionale n, 178/2011, Legge Regionale n. 47/2012. deliberazione di
Giunta Regionale n. 57/2012) ed elencati nelle tabelle 1/B e 2/B del presente allegato B davranno, ERLre
20 giorni dall'approvazione del presente prowedimento, autocertificare la sussistenza dei rEquisiti
previsti in allegato A (Presidi Accreditati e Centri di Terzo livelle) ai finl dellindividuazione formale
finalizzata all'attivita di certificazione della diagnosi di malattia celiaca. L'autocertificazione contenente |e
informazioni elencate nelle tabelle 1/8 e 2/B, dovré essere formalmente trasmessa a cura delle Direzioni
Aziendali/Management.
Il competente Settore del Dipartimento Tutela della Salute e Politiche Sanitarie, previa verifica dei
requisiti autocertificati, predisporra il relativo prowwedimenta. !
Ao
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I Presidi Accreditat| e Centri di terzo livello cosi individuati adotteranno il modello di certificazione
riportato in appendice 1 al presente allegato.

| Principali Compiti dei Presidi Accreditati e dei Centri di Terzo livello |
5ono compiti dei Presidi accreditati individuati a livello regionale:

follow-up e moniteraggio della malattia, con prestazion diagnostiche e di counseling riguardanti
linsergenza di patologie correlate, in collaborazione con | MMG/PLS

-informazione circa l'opportunita di screening dei parenti di prima grada e degli altri soggetti a rischio
-raccordo con il MMG /PLS che ha in cura il paziente per ogni informazione e aggiornamento relativo al
quadro clinico-diagnaostica

-coordinamento e comunicazione con AASSPP - Distretti Sanitari

-raccordo costante con | Centri regionall di terzo livello & con Il Dipartimenta Tutela della Salute e
Politiche Samitarie, anche per interventi di  educazione sanitaria e  Iniziative di
comunicazionefinformazione

-educazione alimentare e informazione a pazienti e relativi parenti, anche in collaborazione con
I'Associazione ltaliana Celiachia onlus (AIC).

Sona compiti dei Centri di Terzo livello individuati a livello regionale:

-tutti | compiti dei Presidi accreditati

-diagnosi e cura dei casi di celiachia refrattaria e complicata

-redlizzazione di attivita formative e informative nei confrontl della classe medica regionale, dintesa con
il Dipartimenta Tutela delia Salute e Politiche Sanitarie

-realizzazione di attivita di audit verso | Presidi accreditati, su indicazione del Dipartimenta Tutela della
salute e Politiche Sanitarie

-supporto tecnico scientifico al Tavolo tecnico previsto dall'art. 3 comma 2 della Legge Regionale n. 47 del
12 ottobre 2012 e al Dipartimento Tutela della Salute e Politiche Sanitarie

-supparto tecnico scientifico al Presidi accreditat)

-proposte al Tavolo tecnico previsto dall'art, 3 comma 2 della Legge Regionale n. 47 del 12 ottobre 2012 ¢
al Dipartimento Tutela della Salute e Politiche Sanitarie, per adozione di linee guida e attivits di ricerca.

_ Il percorso diagnostice - terapeutico _ _ |
Le strategie e gli algoritmi diagnostici, sla per 'etd adulta che per l'etd pediatrica sono stati gia approvati
con DCA n. 4 dell"11 gennalo 2016 al quale 5i imanda integralmente per la puntuale appiicazione.

| Medic di Medicina Generale (MMG) ed i Pedlatrl di libera scelta (PLS) sono chiamati allindividuazione
dei quadri clinici sospelti (diarree croniche, sospetto di accrescimento staturo-ponderale, anemie
intrattabili, osteoporosi precoce, ecc.) e ad osservare alcune situazioni (gruppi a rischio) quall familiarita;
malattie autoimmune; s. di Down, . di Turner, 5. di Williams: deficit selettivo di lgA.

Quando opportuna il MMG/PLS richiede 'esecuzione del test sierologici, secondo guanto indicato negli
algoritmi relativi all'eta pediatrica e all'eta adulta del citato DCA n, 4/2016.

In caso di sierologla positiva invia | pazienti presso | Presidi accreditati/ Centri di Terzo livello individuati
nel territorio regionale, per 'accertamento diagnastica,

In caso di malattia diagnosticata, a cura dei Presidi/Centri viene rilasciato al paziente il certificato
{appendice 1), regolarmente protocollate/numerato, di cui una copia viene conservata dallemittente. ||
paziente viene cosl inserito nel sistema di follow up/monitoraggio periodico da parte del Presidio
accreditato/ Centro di Terzo livello, in sinergia con il MMG/PLS di riferimento.

5i ricorda che, come precisato in allegato A al presente proveedimenta, la nuova collocazione della
malattia celiaca nelfelenco delle malattie croniche, prevede che le prestazioni specialistiche per Eiungere
alla diagnosi non siano pid in esenzione.

Contestualmente, gli estremi del certificato rilasciato vengono inseriti nel registro regionale delle
malattie rare, nel quale, a cura del Dipartimento Tutela della Salute e Politiche Sanitarie, viene
individuata una sezione specifica per la malattia cellaca. Cid consentird di tenere un elenco
aggiomato dei diagnosticati. Per tale registro, sard fornito un accesso (limitato alla sezione
specifica “celiachia") anche ai competenti uffici distrettuali delle AASSPP per la verifica della
certificazione rilasciata, in sede di procedura di autorizzazione ai fini dell'esenzione e per il



rilascio dei buoni spesa.

Fino alfattivazione della specifica sezione del registro di cui sopra e al rilascio delle credenziali di accesso,
la trasmissione del certificato tra Presidi/Centri e Distretti AASSPP, deve awvenire a mezzo posta
elettronica certificata, precedentemente individuate dagli Entl, garantendo una tracciabilita del flusso
Informativa, nel rispetto della vigente normativa sulla privacy.

L'utente in possesso della certificazione di diagnosi di malattia celiaca fatta presso un Presidio/Centro
individuato dalle norme regionali, pud ritirare presso il Distretto Sanitario di residenza (che verifica la
certificazione Inserita nel registro di cui sopra, owero nella comunicazione trasmessa a mezzo pec) il
tessering di esenzione ticket, cod. 059,

Il competents senvizio distrettuale defl'Azienda Sanitaria Provinciale di residenza del cittading celiaco gia
munite di esenzione (cod. 059), provvede al rilascio dell'autorizzazione utile alfaccesso ai prodotti privi di
glutine attraverso la consegna, con cadenza annuale, di buoni di spesa mensili, ognuno frazionata in
quattro partl di pari importo ed il cui valore complessivo corrisponde al tetto fissato con Decreto
Ministeriale.

Alla data di redazione del presente atto & stato pubblicato nells Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana n. 199 del 28/08/2018 il Decreto del Ministero della Salute del 10/08/2018 "Limiti massimi di
spesa per f'erogazione dei prodolt! senza glutine, df el elarticole 4, commi 1 e 2, della legge 4 luglic 2008, n.
123, recante: «Norme per lo protezione dei soggetti malati di celiachios, che fissa i nuovi tett di spesa, ai
guall le AASSPP devono adeguarsi. Viene pertanto superato gquanto fissato nel D.M. 04/05/2006
{richiamata nella DGR 230/2013 ¢ s.m.1.).

Nella tabella 3 sono riepilogatl | nuovi tetti di spesa.

Con circolare n. 0036901-26/09/2018-DGISAN-MDS5-P, il Ministero della Salute ha specificato che a partire
dal 12 settembre 2018 le Regioni, attraverso |e AASSPP, sono tenute ad applicare | nuovi limiti
mensili previsti dal DM 10/08/2018.

Con nota prot. 325407 del 27 settembre 2018, la Direzione Generale del Dipartimento Tutela della Salute
e Politiche 5anitarie ha comunicato alle AASSPP regionali, la necessita di applicare | nuovi tetti di spesa,
per come previsto dal DM 10/08/2018, a partire dal 12 settembre 2018,

Considerato che agll aventi diritto erana stati gia consegnati | buoni spesa per l'anno 2018, secondo i tetti
di spesa precedentemente previsti, le Aziende Sanitarie erano tenute, nei termini utili alluopo, a
procedere alla sostituzione del buoni gid emessi, rilasciati e ancora spendibil, con | nuovi emessi
conformemente al DM 10/08/2018.

Qualora tale attivita non fosse stata effettuata o non si sia completata, al fine di non determinare
situazioni disomaogenee, si forniscono le seguenti indicazion| operative per 'adeguamento uniforme nel
territorio regionale, Le AASSPP devono:

1.aggiornare | buoni spesa al tettl previsti dal DM 10/0&/2018, procedendo operativamente secondo e
linee definite nella DGR 230/2013 come modificata dalla DGR 509/2013;

2 procedere al richiamo degli assistiti, per la sostituzione, previo annullamenta, dei buonl spesa ancora
spendibill, con | nuovi emessi confermemente al DM 10/08/2018:

3.comunicare alle farmacie e agli esercizi convenzionati | nuowi criteri di adeguamenta, l'annullamento
della validita dei buoni precedentemente emessi e ancora spendibili, rappresentande che, comungue, a
far data 01 dicembre 2018, i buoni spesa presentati per I'acquisto dei prodotti, devono essere
sostituiti con quelli riportanti | valori riferiti ai tetti di spesa fissati nel DM 10/08/2018: il valore

spendibile e imborsabile a carico del S5R, pertanto, dal 01 dicembre 2018, non potrd superare quelle
riportaio in tabella 3.

4.comunicare alle farmacie e agli esercizi convenzionat| che a far data 1 gennaio 2019 | prodotti erogabill
a carico del 55R sono wnicamente quelll inseriti nella sezione “Aliment] senza glutine” del Registra
Nazionale, aggiornato e conformato alle disposizioni del DM 10 aposto 2018 e pubblicato in data 24
ottabre 2018,

Resta inteso che le Aziende Sanitane Provinciali dovranno procedere all'eventuale recupero della somma
extra-LEA erogata dal 12 settembre al 30 novembre 2018 (differenza tra valore del buono rilasciato
antecedentemente il 12/09/2018 e valore del buone conforme al DM 10/08/201 8).




Tobelln 3 frefti o speso OM 10/08/201 &)

; fasce etd Limite mensile € Frazionabilita in 4 buoni di €
& mesi - 5 anni € 56,00 4 buonida 14 €
G- 9 anni £ 70,00 4 buonida 17,50 €
P—— € 100,00 maschi 4 buoni da 25,00 € maschi
€ 90,00 femmine 4 buoni da 22,50 € femmine
14 - 17 anni € 124,00 maschi 4 buoni da 31,00 € maschi
€ 95,00 fernmine 4 buoni da 24,75 € femmine
18 - 59 anri € 110,00 maschi 4 buoni da 27,50 € maschi
€ 50,00 femmine 4 buani da 22,50 € femmine
R € 89,00 maschi 4 buoni da 22,25 € maschi |
€ 75,00 femmine 4 buoni da 18.75 € femmine
| Follow up |

Secondo quanto fissato nel DCA n. 4 dell'11 gennaio 2016, ['attivita di follow up verso || soggetto affetto
da malattia celiaca prevede un controllo entro 6-12 mesi dalla diagnosi e, successivamente, ogni 1-2
anni (salvo complicanze).

Ad ogni cantrollo dovranno essere eseguiti (inregime di esenzione cod 059

visita medica, valutazione dietetica, contralle dell'emocromo e dosaggio anticorpi serici  anti-
transglutaminasi di classe IgA (o 186G se vi & deficit delle {gA).

Gl accertamenti ematici per la valutazione del metabolismo del ferro {sideremia e ferritinemia) e la
folatemia vanno eseguiti solo al primo controllo e, se alterati, ripetuti ai successivi fino alla
narmalizzazione,

Inaltre, il dosaggio di sideremia, ferritinemia e folatemia va eseguito in caso i valori di emoglobinemia o
efo volume globulare medio risulting alterati,

Per quanto attiene la valutazione dell'auteimmunita per tireapatia:

si effettua il dosaggio TSH e anticorpi anti TPO alla diagnosi e, conseguentemente:

I} se entrambi nella norma: TSH ogni 3 anni

2} se entrambi alterati: tireopatia autoimmune (percorso codificato per tale patologia in esenzione)

3) se uno dei due alterato: visita con endocrinologo per valutare tireopatia autoimmune {can percorso
come punto 2).

Altri esami strumentali e specialistic vanno effettuati se la valutazione dlinica lo suggerisce, specificando
la motivazione.

Mell'adulte, I densitometria ossea andrebbe eseguita di routine una volta almeno, dopo 18 mesi di dieta
senza glutine e ripetuta periodicamente su indicazione del curante, solo se patologica o i siano
indicazioni cliniche.

Negli schemi seguenti & riassunto il PDTA per i soggetto affetto da malattia celiaca

Scheir T POTA Calinehia

L]

. o Presidi Accreditati e | o
MMG/PLS quadri clinici Centri di Terzo B :
® test seriologici livello { E TIFICAZIONE E

REGISTRAZIONE INFORMATIZZATA
RELAZIONE CON MMGPLS
RELAZIONE CON ASP/DISTRETTO
FOLLOW UP/SADNITORAGSID
INVITO INDAGINI A FAMILLAR]

= 5

esentione su prastazion| per follow
up/monitorageio complicanze

o ——

Autorizzazsione per il rtiro ded buonl
spesa mensili




Srhemma 2 PDTA Colipchia

12 CONTROLLO SUCCESSIVI CONTROLLI
6-12 MESI DOPO DIAGNOSI OGNI1-2 ANNI {SALVD COMPLICANZE)
visita medica, valutazione dietetica, ‘“'."”""’““ dieta e glutine,
controlla dell’emocroma e dosaggio verifica alterazioni metaboliche e
anticorpi serici anti-transglutaminasi comparsa malattie autoimmuni,
di classe lgA {o 1gG sevi é deficit densitometria ossea.
delle igA) TSH*®
sideremia, ferritinemia e folatemia®
* solo pervalon di emoglebinemia o &fo
volume globulare medio nsulting alteratl

*TSH E ANTICORPI ANTI
TPOD
5e alla diagnosi ENTRAMB| ] Se alla diagnosi UNO dei due
rella norma " afterato
Se alfa diagnosi
TSH ognil 3 ANNI EMTRAMEI alterati
Visita endocrinologica per
valutazione
autgimmunits

Percorsa per
Tireopatia autolmmune
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ALLEGATO C

i
+ + DCA n.

del

Regiona Calabna

_Modifiche alla Deliberazione di Giunta Regionale n. 57 del 18/02/2013 |

Con la Deliberazione di Giunta Regionale n. 57 del 18/02/2013 & stata data esecuzione a quanto stabilita
dall'art, 3 camma 2 della Legge Regionale n. 47 del 12 ottabre 2012, mediante la costituzione di un tavala
tecnico presss il Dipartimento Tutela della Salute ¢ Politiche Sanitarie.

La riorganizzazione regionale subentrata dal 2016 e l'approvazione del DPCM 18/03/2017 “Definizione e

aggiornamento del iivelll essensiali di assistenza, df cui all'articolo 1, comma 7, del decreto fegislativo 30

dicembre 1992, n, 502" rendono necessario provvedere ad una rimodulazione del tavolo, in modo da

consentire una puntuale definizione degli adempimenti previsti dalla Legge Regianale n. 57/2012,

A modifica, pertanto della DGR n. 57/2012:

1. Il Tavolo tecnico previsto dall'art. 3 comma 2 della Legge Regionale n. 47 del 12 attobre 2012 &
costituito presso il Settore n. 2 del Dipartimento Tutela della Salute e Politiche Sanitarie della
Regione Calabria e presieduto dal Dirigente del Settore n. 2;

2. Il suddetto tavolo & composto da:

Dirigente del Settoren, 2

Dirigente del Settore n, 11 0 suo delegata

Funzionario responsahile in materia di Celiachia

Un rappresentante del Settore n. 13

Un Dirigente Medico individuato tra | SIAN delle AASSPP

UIn rappresentante designato dall'Associazione Italiana Celiachia della Calabria

Un dirigente Medico individuato tra le strutture universitarie Centri di diagnosi della Celiachia

Un dirigente Medico individuato tra le strutture Ospedaliere Centri di diagnosi della Celiachia
. Undirigente individuate tra i Servizi delle AASSPP deputati al rilascio dei buani spesa.

2.1 |l presidente del tavelo individua altresl, tra il personale disponibile presso il Settore; un
segretario verbalizzante,

2.2 Al tavolo possono essere invitati di volta in volta, altri componenti competenti per materia, nella
discussione di specifici argomenti,

3. Con prowedimenta del Dirigente Generale del Dipartimento Tutela della Salute, su proposta del
Settore n. 2, sono formalizzati | nominativi dei componenti il tavalo tecnico, di cul al punto 2, per
la cui costituzione non derfvana nuovi oneri a carico dellAmministrazione,

4. Al Tavolo tecnico & demandata la definizione di quanto previsto dalart. 3 comma 2 lettere da a)
ad fi) della L.R. n, 47/2012, da approvarsi con appositi atti regionali, istruiti dal Settore n, 2 {anche
congiuntamente ad altri Settori interessati).

= - -




