Riunione della Consulta Nazionale delle Malattie Rare con i Componenti del Tavolo Interregionale e del Ministero della Salute.

12 Dicembre 2007 (10:30 – 13:30)
Aula Bovet – ISS
La giornata è iniziata con i saluti di ben venuto della Dott.ssa Taruscio che ha poi brevemente descritto obiettivi ed attività della Consulta Nazionale Malattie Rare (vedi diapositive allegate).
Che cosa è la Consulta:

La Consulta è un organismo di rappresentanza su base nazionale delle associazioni dei pazienti malattie rare. Composta da 34 rappresentanti, realizza le attività presso l’ISS, con la collaborazione tecnico-scientifica del Centro Nazionale Malattie Rare e con altre istituzioni.
Come è nata la Consulta:

· Il 18 Settembre 2006, il Ministro della Salute, Livia Turco, ha annunciato la costituzione della Consulta durante l'International Meeting "Rare Diseases and Orphan Drugs" (ISS).
· Il 18 Novembre 2006 è stata convocata all’ISS l'Assemblea delle Associazioni per identificare le modalità per l'elezione dei Rappresentanti.
· Il 20 Gennaio 2007 si sono tenute le elezioni ufficiali dei Componenti del Tavolo di Consultazione all’ISS.
La Consulta è stata istituita ufficialmente dal Ministro della Salute, il 5 giugno 2007 con i seguenti obiettivi:

· contribuire ad individuare le priorità nel settore delle malattie rare e suggerire le possibili soluzioni

· rafforzare i legami e creare le sinergie tra le organizzazioni della rete delle malattie rare 

Durante la riunione del 5 giugno sono stati indicati dai rappresentanti eletti dalle Associazioni i seguenti temi:
· semplificazione delle procedure di accertamento della invalidità, presa in carico e continuità

· della assistenza;

· rafforzamento della rete dei centri per le malattie rare su tutto il territorio nazionale;

· investimenti nella ricerca;

· formazione dei medici di medicina generale e pediatri;

· riduzione dei tempi di accesso alla prima diagnosi
Per identificare criticità e possibili soluzioni, la Consulta Nazionale Malattie Rare ha svolto 2 incontri presso l’ISS (3 luglio 2007, 8 settembre 2007).
Nella giornata del 3 Luglio 2007 i componenti della Consulta suddivisi in 3 gruppi di lavoro hanno elaborato i seguenti documenti:
1 ) accertamento dell’invalidità, certificazione, esenzione;

2 ) presa in carico e continuità assistenziale;

3 ) integrazione socio – sanitaria.

Nella giornata dell’8 Settembre 2007 gli stessi componenti hanno costituito altri 3 gruppi di lavoro che hanno elaborato i seguenti documenti:
1 ) formazione degli operatori/uniformità dell’assistenza sanitaria sul territorio nazionale;

2 ) ricerca scientifica;

3 ) informazioni e comunicazione.

I risultati dei sei gruppi di lavoro sono stati presentati al Ministro della Salute il 5 Novembre 2007.
Dopo la presentazione della Consulta, la Dott.ssa Taruscio ha invitato i presenti a presentarsi ed ha
letto l’e-mail di Michele Del Zotti: 
“…Carissima Domenica, purtroppo per motivi di lavoro inderogabili non potrò partecipare alla 
giornata di domani. Vi auguro sia profiqua come tutte le giornate in qui abbiamo lavorato  insieme per le MR. Una preghiera ti rivolgo, che la giornata del 29 Febbraio 2008 sia un momento unico di condivisione e comunione di un unico obiettivo, la tutela di coloro che non hanno ne nome e ne colore che sono i rari tra i più rari,  cercando di valorizzare al massimo le risorse di idee, umane ed economiche per questo fine così nobile della tutela dell'uomo…”

Dopo la presentazione dei membri della Consulta, i membri del Gruppo Tecnico Interregionale per le Malattie Rare si sono introdotti come segue:

Renza Aymonod – Regione Valle D’Aosta

Barbara Contegiacomo in rappresentanza di Antonio Battista – Regione Puglia 

Elisa Rozzi – Regione Emilia Romagna. La Dott.ssa Rozzi ha spiegato che in Emilia Romagna è stato istituito il registro regionale per le malattie rare  ed anticipato che il 17 dicembre è prevista una riunione in regione con le associazioni dell’Emilia Romagna.
Elisa Calzolari - Gruppo tecnico Emilia Romagna

Gedeone Baraldo – Regione Lombardia. Il Dott. Baraldo ha rimarcato che da tempo in regione stanno lavorando al registro malattie rare ed ha annunciato che il 24 novembre la regione ha incontrato la confederazione delle associazioni con sede in Lombardia

Dario Roccatello – Regione Piemonte.  Il Prof.. Roccatello ha brevemente illustrato le attività della regione Piemonte: istituzione di un registro (attivo da circa 1 anno e ½), invio dei dati del registro all’ISS, apertura di un portale che include una lista delle associazioni (limitato alle associazioni che  rispondono ad alcuni requisiti). Il Prof. Roccatello ha inoltre annunciato ed invitato tutti a partecipare al convegno che si terrà a Torino dal 24 al 26 Gennaio 2008. Durante la giornata del 26 gennaio ci sarà una riunione per parlare delle criticità dell’organizzazione della rete malattie rare nelle diverse regioni. (Il programma è disponibile sul sito del Centro Nazionale Malattie Rare http://www.iss.it/cnmr/)
Annunziata Di Palma – Provincia Autonoma di Trento. La Dott.ssa ha spiegato che la Provincia aderisce ad un sistema di monitoraggio in fase di ampliamento e che collabora con la Provincia autonoma di Bolzano e le regioni Friuli Venezia Giulia e Veneto.
Paola Facchin – Regione Veneto. La Prof.ssa Facchin è il coordinatore del registro regionale malattie rare e dirige il centro di coordinamento per la regione Veneto. La Prof.ssa ha spiegato che attraverso accordi di giunta regionale le Province autonome di Trento e Bolzano, insieme alle regioni Friuli Venezia Giulia e Veneto hanno definito un area vasta di centri accreditati con l’obiettivo di uniformare modalità di gestione dei pazienti e creare riferimenti e collegamenti con regioni vicine per supportare e facilitare la gestione dei pazienti.

La Prof.ssa ha ribadito l’attenzione che da sempre la regione Veneto ha verso i pazienti; la messa on line delle cartelle cliniche dei pazienti è l’ultima ed ulteriore conferma dell’importanza che si rivolge ai pazienti. Infine, la Prof.ssa ha sottolineato che la materia malattie rare è complessa e va ad interagire con molti settori del sistema nazionale trovandosi di fronte a criticità importanti dovute proprio al fatto che non sono “malattie comuni”.  
Claudio Castellan – Provincia Autonoma di Bolzano. Il Dott. Castellan ha confermato quanto già precedentemente esposto dai rappresentanti della regione Veneto e Provincia Autonoma di Trento.
Cristina Rosatelli – Regione Sardegna – La Prof.ssa Rosatelli ha comunicato che le MR sono state inserite come priorità nel piano sanitario regionale del 2006. Inoltre, l’assessore alla sanità ha costituito una commissione malattie rare che ha lavorato alla revisione della rete dei presidi ed ha identificato il centro di riferimento regionale. La regione sta inoltre lavorando per l’attivazione del registro regionale.
Francesca Dagna Bricarelli – Regione Liguria. In Liguria è stato effettuato un censimento per valutare le attività portate avanti dalle regione nell’ambito malattie rare ed è attualmente in corso una revisione dei presidi in modo da ridefinire la rete regionale che aderirà all’area vasta. Il gruppo tecnico per le malattie rare sarà affidato all’agenzia regionale di sanità pubblica.

Paola Grammatico – Regione Lazio. La Prof.ssa è nel Consiglio Superiore di Sanità per quel che riguarda la genetica medica. Inizia ora a lavorare nel settore malattie rare ma ha ribadito che sarà suo compito contattare le istituzioni per lavorare.
Francesco D’Atri –Regione Abruzzo (dirigente assessorato alla sanità). In Abruzzo si è costituito un gruppo di coordinamento tecnico per implementare i centri della rete ed il registro. E’stato identificato il presidio di Pescara come  presidio di coordinamento regionale.

Maria Elena Congiu – Ministero della Salute. La Dott.ssa ha ribadito il coinvolgimento del Ministero della Salute nel settore delle malattie rare a cominciare dalla definizione del piano nazionale 1998-2000.

Nadia Garuglieri –  Regione Toscana (coordinamento del tavolo tecnico interregionale)
La Dott.ssa Garuglieri ha ribadito l’importanza della riunione che dava la possibilità ai componenti del tavolo tecnico interregionale di incontrare la Consulta nazionale malattie rare. Un incontro che le regioni auspicavano da tempo per presentarsi e discutere come meglio collaborare con la Consulta per raggiungere obiettivi comuni. 
La Dott.ssa Garuglieri ha stressato che per le regioni è importante presentarsi alle associazioni perché le associazioni hanno lavorato molto. Ha inoltre ribadito che lavorare sulle malattie rare è difficile a causa dei limitati fondi a disposizione che rendono difficile l’attivazione di registri e l’implementazione di un’appropriata rete di cura. Nonostante le difficoltà, la Dott.ssa ha spiegato che le regioni si sono impegnate identificando ed investendo fondi propri nel settore malattie rare: alcune hanno creato dei centri di coordinamento fornendo un contatto a cui rivolgersi ed ora stanno lavorando per passare dalle reti regionali ad una rete nazionale. Inoltre, le regioni si stanno interessando di più al problema dei farmaci orfani discutendo con l’AIFA. Infine, le regioni hanno presentato un progetto univoco per le malattie rare dimostrando lo sforzo di lavorare insieme sulle malattie rare superando i confine del federalismo.

La Dott.ssa Garuglieri ha presentato le attività del tavolo tecnico interregionale. Una breve sintesi segue (per i dettagli vedere presentazione allegata).

Tavolo tecnico interregionale:
· membri nominati dagli assessori di ciascuna regione

Cosa fa:

1) collabora alla definizione dei LEA ed aggiornamento del DM 279/2001
· accordo con AIFA per problema farmaci orfani

· definisce i percorsi clinici diagnostici

2) propone indirizzi politici (accordo maggio 2007)

Alcuni punti dell’accordo maggio 2007:

· centri di coordinamento regionale e/o interregionali (questo vuol dire che i cittadini lo possono chiedere). L’accordo definisce anche le funzioni di questi centri tra cui fornire informazioni, coordinare la rete etc.

· impegno ad attivare i registri regionali entro marzo 2008 (ad oggi N regioni hanno i registri, non tutte)
· individuazione dei presidi attraverso i registri (punto importante perché si vuole identificare i presidi che curano i malati, presidi forniranno una mappatura puntuale dei presidi a cui i malati si rivolgono. Le regioni hanno stressato l’importanza di non dare etichette che non si meritano)

· sviluppo di protocolli diagnostico terapeutici

· caratteristiche dei presidi nazionali per le patologie a bassa prevalenza. Le regioni sono del parare che non ogni regioni abbia bisogno di tutti i presidi per tutte le patologie ma “pochi ma buoni”. La rete deve assicurare diagnosi, cura e follow up vicino a dove il paziente vive
Novità:

Condivisione di un progetto unico sul territorio con le seguenti priorità di intervento:

- reti assistenziali per la presa in carico

- sviluppo ed utilizzo di percorsi diagnostico terapeutici

- attivazione registri regionali

Nell’ambito di queste 3 aree di intervento ciascuna Regione individuerà delle azioni specifiche coerenti con la situazione del territorio di ciascuna regione

La Dott.ssa Garuglieri ha concluso ribadendo che è importante che tutti insieme: lo Stato, le regioni e le Province autonome, le associazioni si impegnino ad assicurare azioni concertate e coordinate per promuovere e tutelare la salute dei cittadini.
Dopo la presentazione della Dott.ssa Garuglieri si è aperta la discussione. Una breve sintesi segue:
La Consulta ha espresso il rammarico dell’assenza dei rappresentanti di alcune regioni del Sud Italia ed ha chiesto di garantire la presenza dei rappresentanti di tutte le regioni nei prossimi incontri con la Consulta Nazionale Malattie Rare.

La Consulta ha richiesto un chiarimento sui compiti delle diverse istituzioni coinvolte: Ministero, tavolo tecnico interregionale ed ISS.

L’ISS è l’organo tecnico scientifico del Sistema Sanitario Nazionale e, in tale contesto, le regioni si avvalgono di questa istituzione per questioni tecnico scientifiche. Al momento l’ISS è stato coinvolto per fornire informazioni, raccogliere dati epidemiologici nel registro nazionale, svolgere attività di ricerca e documentazione nell’ambito delle malattie rare incluso l’aggiornamento dell’allegato 1 del DM 279/2001.

L’erogazione dei servizi è di competenza delle regioni. Ogni regione ha la propria organizzazione perché in seguito alla modifica dell’art 5, le regioni hanno autonomia organizzativa e quindi i modelli organizzativi con cui si erogano i servizi sanitari possono differire tra regione e regione. 

Il Ministero della Salute ha competenza di programmazione a livello alto, direzione strategica condivisa dalle regioni.

Per quanto i soggetti coinvolti siano molti e diversi, ci si auspica che si riesca a lavorare in modo collaborativo per arrivare ad un unico tavolo in cui ognuno lavora secondo le proprie competenze, senza sovrapposizioni ma creando sinergie.
La Consulta ha chiesto di organizzare le riunioni del tavolo interregionale presso l’ISS perché l’ISS rappresenta un luogo neutro di incontro e riflessioni. Inoltre sarebbe auspicabile effettuare le riunioni il sabato. La Dott.ssa Taruscio ha dato la disponibilità ad ospitare le riunioni presso l’ISS e di sabato.
La mattinata è continuata con la presentazione dei gruppi di lavoro della Consulta (vedi file allegato). 

Alcune riflessioni scaturite dai gruppi di lavoro seguono:

E’ importante ribadire che la Consulta rappresenta i malati rari. I rappresentanti si sono spogliati delle specificità delle singole malattie per riflettere in base alle specifiche esperienze sui problemi comuni. 

La Consulta vuole stimolare le regioni ed il Ministero a promuovere e garantire percorsi unici, uguali per i malati in tutte le regioni.
La Consulta accoglie con entusiasmo l’interesse delle regioni a coinvolgere le associazioni ma è fondamentale garantire che le associazioni siano coinvolte in tutti i tavoli decisionali relativi alle malattie rare. Inoltre è importante promuovere il coinvolgimento delle associazioni nei comitati etici.
E’ importante dare maggiore visibilità alle iniziative che le regioni stanno portando avanti nelle aree evidenziate come critiche dalla Consulta: esistono iniziative regionali per la formazione (master di II livello per operatori sanitari) e network per la definizione di linee guida. Sarà necessario definire il modo per esportare le esperienze di singole regioni ad altre regioni ed a livello nazionale.
E’ necessario sottolineare che le regioni devono operare in un contesto ricco di vincoli normativi e/o regolamentari che ostacolano l’attuazione immediata di soluzioni. Ne sono esempi la disposizione della Finanziaria 2007 che vietava l’uso sistematico di farmaci off label, il “Decreto Storace” che regola le modalità di importazione dei farmaci,  i commi 1 e 2 dell’articolo 82 del Disegno di Legge (A.S. 3256) approvato dal Senato della Repubblica il 15 Novembre 2007 (Legge Finanziaria 2008) che vieta ai medici la prescrizione di farmaci non autorizzati in commercio e su cui non vi siano informazioni relative a sperimentazioni di fase II.
Molte attività che le associazioni chiedono, sono rese difficili e lente dal sistema in cui si lavora: norme, tavoli, approvazioni etc.

La discussione è terminata decidendo di scrivere un appello congiunto al Ministro Turco per eliminare l’emendamento della Finanziaria 2008.
Inoltre, si è stabilito che le modalità di lavoro tra tavolo interregionale e Consulta verranno definite in seguito. 

PAGE  
4

