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OnorevoLr CorLecHi! — Con la presente
proposta di legge & nostra intenzione af-
frontare un problema di grande impor-
tanza sociale che investe circa 7.000 citta-
dini affetti da forme gravi di anemie cro-
niche ereditarie peculiari del nostro terri-
torio, la talassemia o anemia mediterranea
e tutte le altre forme di emoglobinopatie, e
un numero elevatissimo di portatori sani
con punte stimate nel 6 per cento della
popolazione in alcune regioni del delta-
padano e del meridione d’Ttalia.

La talassemia & una patologia genetica
che provoca nella forma pit grave (major)
la totale assenza di emoglobina con la
necessita di integrarla con trasfusioni di
sangue in media ogni due o tre settimane
con tre sacche di emazie concentrate. La

drepanocitosi invece, un’altra emoglobino-

patia molto diffusa, presenta un’emoglo-
bina instabile che in particolari circostanze
puo deformare il globulo rosso a forma di
falce (infatti ¢ detta anche anemia falci-
forme) e provocare trombi con gravi crisi
vaso-occlusive a prognosi infausta laddove
non si intervenga tempestivamente con te-
rapia trasfusionale o eritro-exchange. En-
trambe le forme e anche quelle piu tenui
necessitano di terapie ferrochelanti (elimi-
nazione del ferro in eccesso dovuto alle
trasfusioni) e di monitoraggio continuo su-
gli organi principali (cuore, fegato, ghian-
dole endocrine, pancreas eccetera) che pos-
sono danneggiarsi a causa dell’accumulo
del ferro e generare complicanze seconda-
rie gravi (endocrinopatie, diabete, epatopa-
tie e cardiopatie). Ad oggi una corretta
terapia trasfusionale e ferrochelante e il
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monitoraggio attraverso la risonanza ma-
gnetica nucleare cardiaca ed epatica con-
sentono a questi malati una buona qualita
di vita a prognosi aperta, oltreché un com-
pleto inserimento sociale e lavorativo. Al
contrario, un’assistenza sanitaria deficita-
ria porta questi malati a una cattiva con-
dizione di salute con l'aggravamento do-
vuto a patologie secondarie che diventano
un ulteriore aggravio di costi a carico del
Servizio sanitario nazionale (SSN).

Pertanto, in particolare la presente pro-
posta di legge intende disciplinare la pre-
venzione, la diagnosi, I'assistenza sanitaria
e sociale e la ricerca di queste patologie
rendendo il sistema omogeneo su tutto il
territorio nazionale. Infatti, mancando un
ordinamento nazionale, negli anni le atti-
vita volte alla prevenzione e all’assistenza
di queste patologie hanno avuto un’evolu-
zione caratterizzata da una forte differen-
ziazione sul territorio nazionale, lasciando
I'iniziativa alle regioni, che hanno affron-
tato tali problematiche talvolta in modo
virtuoso e talaltra in modo deficitario.

In questo senso vanno prese a modello
virtuoso la Sicilia e 'Emilia-Romagna, do-
tatesi da tempo di leggi di settore e dai
primi degli anni 2000 di reti assistenziali
improntate al modello «hub and spoke ».

Addirittura la Sicilia (regione piu col-
pita da tale fenomeno con circa 2.500 ma-
lati e circa 300.000 portatori sani) sin dal
1990 si & dotata di un registro regionale per
lo studio della talassemia e delle emoglo-
binopatie (RESTE) ed & 'unica regione che
ha un dato epidemiologico certo. Inoltre,
nel marzo 2017 & stata avviata la neonata
rete europea degli European References Net-
woork (ERN) per le malattie ematologiche
rare denominata EUROBLOOD-NET, che
individua i criteri minimi necessari per il
riconoscimento e, di conseguenza, il fun-
zionamento dei centri di riferimento. Il
Ministero della salute, in quest’ottica, ha
individuato gia alcune delle strutture pre-
senti sul territorio nazionale che hanno le
caratteristiche richieste per entrare nella
rete europea. Anche lo Stato, dunque, con
il decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri 3 marzo 2017, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 109 del 12 maggio 2017,

si ¢ dotato del Registro nazionale della
talassemia e delle altre emoglobinopatie,
con il quale monitorare tale fenomeno al
fine di proporre adeguati modelli assisten-
ziali e livelli essenziali di assistenza (LEA)
aderenti ai fabbisogni.

Prendendo come esempio le due citate
regioni, dunque, possiamo applicare i loro
modelli virtuosi a livello nazionale, esten-
dendo tali buone prassi a tutte le regioni e
dando cosi pari dignita a tutti i nostri
concittadini.

Con larticolo 1 la proposta di legge
stabilisce che le regioni e le province au-
tonome predispongano progetti-obiettivo,
azioni programmate e altre iniziative di-
rette a fronteggiare la talassemia, 'anemia
falciforme, le emoglobinopatie e le altera-
zioni rare dei globuli rossi, da considerare
malattie di alto interesse sociale.

Con l'articolo 2 si definiscono le linee di
intervento per programmi di prevenzione e
diagnosi precoci a carico delle aziende sa-
nitarie locali.

Con l'articolo 3 si disciplina la distribu-
zione a carico delle regioni e delle province
autonome dei farmaci salvavita per queste
patologie.

Con gli articoli 4 e 5 sono istituite la
Rete nazionale e le reti regionali della
talassemia, dell’anemia falciforme, delle
emoglobinopatie e delle alterazioni rare dei
globuli rossi, in base al citato modello hub
and spoke, prevedendo che una rete regio-
nale, in funzione del dato epidemiologico,
puo essere realizzata in consorzio con re-
gioni limitrofe.

Con I'articolo 6 viene ribadito il concetto
dell’assistenza ospedaliera in day-hospital,
poiché le terapie di base sono costituite da
trasfusioni di sangue, realizzando cosi
quanto gia affermato dall’articolo 43, comma
2, lettera b), del decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri 12 gennaio 2017, pub-
blicato nel supplemento ordinario alla Gaz-
zetta Ufficiale n. 65 del 18 marzo 2017, che
definisce e aggiorna i LEA.

Larticolo 7 prevede che le regioni pro-
muovano iniziative di educazione sanitaria
nelle citate patologie.

Con l'articolo 8 si istituisce la Consulta
nazionale tecnica permanente presso il Mi-
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nistero della salute, composta da sei mem-
bri, al fine di valutare costantemente 1'e-
voluzione di queste patologie per definire
gli atti di indirizzo necessari.

Con l'articolo 9 si istituisce il Registro
nazionale della talassemia, dell’anemia fal-
ciforme, delle emoglobinopatie e delle al-
terazioni rare dei globuli rossi per la rac-
colta dei dati epidemiologici presso il Cen-

tro nazionale sangue dell'Istituto superiore
di sanita.

Con l'articolo 10 si regolamenta l'ido-
neita sportiva nei confronti dei soggetti
affetti dalle citate patologie.

Con l'articolo 11 si riconosce e definisce
il ruolo delle organizzazioni di volonta-
riato.

Con l'articolo 12 si definisce la coper-
tura finanziaria.
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ARrrt. 1.

(Prevenzione, diagnosi e cura della talas-

semia, dell'anemia falciforme, delle emo-

globinopatie e delle alterazioni rare dei
globuli rossi).

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano predispongono, nel-
I'ambito dei rispettivi piani sanitari, progetti-
obiettivo, azioni programmate e altre ini-
ziative dirette a fronteggiare la talassemia,
I'anemia falciforme, le emoglobinopatie e le
alterazioni rare dei globuli rossi, in con-
formita ai criteri definiti dalla normativa
dell’'Unione europea e del Ministero della
salute, in quanto malattie di alto interesse
sociale.

2. Gli interventi di cui al comma 1 sono
rivolti:

a) alla prevenzione primaria e alla
diagnosi precoce e prenatale della talasse-
mia, dell’anemia falciforme, delle emoglo-
binopatie e delle alterazioni rare dei glo-
buli rossi;

b) alla cura e alle terapie dei soggetti
affetti da talassemia, anemia falciforme,
emoglobinopatie o alterazioni rare dei glo-
buli rossi, provvedendo anche, se le condi-
zioni cliniche del soggetto lo richiedono,
alla fornitura a domicilio delle medicine,
degli ausili e dei presidi sanitari necessari
per il trattamento complessivo;

¢) ad agevolare l'inserimento sociale,
scolastico, lavorativo e sportivo dei soggetti
affetti da talassemia, anemia falciforme,
emoglobinopatie o alterazioni rare dei glo-
buli rossi;

d) a favorire 'educazione e I'informa-
zione sanitaria dei soggetti affetti da talas-
semia, anemia falciforme, emoglobinopatie
o alterazioni rare dei globuli rossi, dei loro
familiari, nonché della popolazione in ge-
nerale, con riferimento alla cura e alla
prevenzione delle citate patologie;
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e) a provvedere alla preparazione e
all’aggiornamento professionali degli ope-
ratori sanitari e socio-sanitario addetti al
settore;

f) a promuovere programmi di ricerca
atti a migliorare le conoscenze cliniche e di
base sulla talassemia, sull’anemia falci-
forme, sulle emoglobinopatie e sulle alte-
razioni rare dei globuli rossi per le relative
attivita di prevenzione, diagnosi precoce,
cura e terapia.

ARrT. 2.

(Interventi).

1. Ai fini della prevenzione, della dia-
gnosi precoce e della cura della talassemia,
dell’anemia falciforme, delle emoglobino-
patie e delle alterazioni rare dei globuli
rossi di cui all’articolo 1 della presente
legge, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano indicano alle aziende
sanitarie locali, tenuto conto dei criteri e
delle metodologie stabiliti con atto di indi-
rizzo e coordinamento del Presidente del
Consiglio dei ministri emanato, entro trenta
giorni dalla data di entrata in vigore della
presente legge, ai sensi dell’articolo 5 della
legge 23 dicembre 1978, n. 833, sentito
I'Istituto superiore di sanita, gli interventi
pit idonei al fine di:

a) individuare le fasce di popolazione
portatrici asintomatiche con rischio di tra-
smettere talassemia, anemia falciforme,
emoglobinopatie o alterazioni rare dei glo-
buli rossi;

b) adottare strategie di diagnosi pre-
coce in tutti i nati;

¢) programmare gli interventi sanitari
conseguenti alle attivita di cui alle lettere a)

e b).

ARrT. 3.

(Obblighi delle regioni e delle province au-
tonome di Trento e di Bolzano).

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano provvedono a fornire
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gratuitamente ai soggetti affetti da talasse-
mia, anemia falciforme, emoglobinopatie o
alterazioni rare dei globuli rossi, attraverso
le aziende sanitarie locali competenti per
territorio, i farmaci salvavita e le altre
prestazioni di cura e di terapia, sulla base
del piano terapeutico prescritto da un cen-
tro di cui all’articolo 4, comma 2, della
presente legge, in conformita a quanto pre-
visto dal decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri 12 gennaio 2017, pubbli-
cato nel supplemento ordinario alla Gaz-
zetta Ufficiale n. 65 del 18 marzo 2017, di
seguito denominato « DPCM 12 gennaio
2017 ».

2. Le aziende sanitarie locali provve-
dono alla fornitura dei farmaci salvavita e
delle prestazioni di cui al comma 1 attra-
verso i propri punti di erogazione presenti
sul territorio pitt prossimi al luogo di re-
sidenza dei soggetti.

ARrT. 4.

(Rete nazionale della talassemia, dell’anemia
falciforme, delle emoglobinopatie e delle al-
terazioni rare dei globuli rossi).

1. Ai fini dell’attuazione di quanto di-
sposto dagli articoli 1 e 2 della presente
legge, in conformita con il Piano sanitario
nazionale e garantendo i livelli essenziali di
assistenza di cui al DPCM 12 gennaio 2017,
il Ministro della salute con proprio decreto,
entro novanta giorni dalla data di entrata
in vigore della presente legge, sentita la
Conferenza permanente per i rapporti tra
lo stato, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano, istituisce la Rete
nazionale della talassemia, delle emoglobi-
nopatie, e delle alterazioni rare dei globuli
rossi, di seguito denominata « Rete nazio-
nale », organizzata secondo il modello hub
and spoke.

2. La Rete nazionale e costituita dai
centri per la talassemia, I'anemia falci-
forme, le emoglobinopatie e le alterazioni
rare dei globuli rossi gia esistenti sul ter-
ritorio nazionale ed ¢ articolata nelle reti
regionali di cui all’articolo 5. Con il mede-
simo decreto di cui al comma 1 sono in-
dividuati i centri della Rete nazionale e
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sono definite le modalita di coordinamento
della Rete nazionale e delle reti regionali. I
centri della Rete nazionale devono rispon-
dere a requisiti di accreditamento che il
Ministro della salute definisce con proprio
decreto, in conformita alla normativa del-
I'Unione europea sulle reti per le malattie
rare.

3. Il decreto di cui al comma 1 definisce,
inoltre, le modalita organizzative minime
dei centri della Rete nazionale di cui al
comma 2 tenendo conto dell’obbligo dei
direttori sanitari di presidio e delle univer-
sita ove siano presenti tali centri di costi-
tuire un’équipe multidisciplinare, sentito il
parere dei responsabili dei medesimi centri
e coordinata da questi.

4. 1 centri della Rete nazionale di cui al
comma 2 devono in ogni caso essere orga-
nizzati in regime di day hospital in ottem-
peranza agli articoli 42 e 43 del DPCM 12
gennaio 2017.

5. 1l decreto di cui al comma 1 indivi-
dua, altresi, le indagini diagnostiche di se-
condo livello per la talassemia, 'anemia
falciforme, le emoglobinopatie e le altera-
zioni rare dei globuli rossi e i laboratori
presso i quali effettuarle, la cui distribu-
zione sul territorio nazionale deve assicu-
rare l'ottimizzazione delle risorse.

Arrt. 5.

(Reti regionali della talassemia, dell’anemia
falciforme, delle emoglobinopatie e delle al-
terazioni rare dei globuli rossi).

1. Le regioni, in accordo con il Piano
sanitario nazionale e nell’ambito della pro-
grammazione sanitaria regionale, istitui-
scono, a livello ospedaliero o universitario,
le reti regionali della talassemia, dell’ane-
mia falciforme, delle emoglobinopatie e delle
alterazioni rare dei globuli rossi basate sul
modello hub and spoke e costituite da cen-
tri di cura dedicati e specializzati e da
laboratori per le indagini diagnostiche di
primo livello con funzioni di prevenzione,
di diagnosi, di cura e di riabilitazione dei
soggetti affetti da tali patologie, di orienta-
mento e di coordinamento delle attivita
sanitarie, sociali, formative e informative e,



Atti Parlamentari — 8 — Camera dei Deputati

XVII LEGISLATURA A.C. 4539

dove ne esistano le condizioni adeguate, di
ricerca sulle medesime patologie.

2. I centri di cura e i laboratori di cui al
comma 1 sono individuati nella program-
mazione sanitaria regionale. Il numero dei
centri di cura & determinato in funzione
dei dati epidemiologi regionali nella pro-
porzione di un centro ogni 100 soggetti
affetti da talassemia, anemia falciforme,
emoglobinopatie o alterazioni rare dei glo-
buli rossi. Le regioni con meno di 100
soggetti affetti da tali patologie, per ragioni
di efficienza, qualificazione ed economia di
risorse, possono costituire un consorzio con
regioni limitrofe per l'istituzione della rete
regionale e dei centri di cura di cui al citato
comma 1.

3. Le regioni assicurano ai centri di cura
di cui al comma 2 strutture, personale e
attrezzature adeguati alla consistenza nu-
merica dei soggetti assistiti e della popola-
zione residente, sulla base di valutazioni
epidemiologiche e delle funzioni di cui al
medesimo comma 2. Ai centri di cura de-
vono essere garantiti autonomia gestionale
e di finanziamento.

4. 1 centri di cura di cui al comma 2
possono avvalersi del supporto assisten-
ziale di servizi ospedalieri o territoriali da
essi individuati nell’ambito della regione o
delle regioni consorziate; essi coordinano le
funzioni e le attivita dei servizi di supporto
inerenti l'assistenza ai soggetti affetti da
talassemia, anemia falciforme, emoglobino-
patie o alterazioni rare dei globuli rossi
sulla base di piani e di protocolli unitari.

5. Ai centri di cura di cui al comma 2
del presente articolo competono anche le
funzioni di diagnosi, cura e assistenza, non-
ché le funzioni previste dall’articolo 5 della
legge 16 marzo 1987, n. 115, da esercitare
in favore dei soggetti affetti da talassemia,
anemia falciforme, emoglobinopatie o alte-
razioni rare dei globuli rossi.

6. Le regioni predispongono specifici
stanziamenti per promuovere e sostenere
le attivita di ricerca rivolte alla prevenzione
e alla cura della talassemia, dell’anemia
falciforme, delle emoglobinopatie e delle
alterazioni rare dei globuli rossi, ove esi-
stano centri o condizioni adeguati per lo
svolgimento di tale tipo di attivita.
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7. Le regioni individuano centri esami di
risonanza magnetica nucleare di supporto
ai centri di cura di cui al comma 2 per
assicurare il monitoraggio periodico, me-
diante immagini, delle complicanze d’or-
gano cardiache ed epatiche.

ART. 6.

(Assistenza ospedaliera e domiciliare).

1. T centri di cui al comma 2 dell’arti-
colo 5 provvedono alla cura e alla riabili-
tazione dei soggetti affetti da talassemia,
anemia falciforme, emoglobinopatie o alte-
razioni rare dei globuli rossi sia in regime
ospedaliero, sia in regime di day-hospital e,
ove necessario, a domicilio.

2. Le cure a domicilio di cui al comma
1 sono assicurate in regime di ospedaliz-
zazione domiciliare continuativa, su richie-
sta del soggetto o del suo tutore, con la
collaborazione del medico di medicina ge-
nerale e con il sostegno di personale me-
dico, infermieristico e riabilitativo, nonché
di personale operante nel campo dell’assi-
stenza sociale, adeguatamente formato dai
centri di cui al comma 2 dell’articolo 5.

3. Al fine di facilitare il trattamento di
cura e di riabilitazione dei soggetti affetti
da talassemia, anemia falciforme, emoglo-
binopatie o alterazioni rare dei globuli rossi,
¢ consentita la prescrizione multipla di
farmaci ai sensi dell’articolo 1, comma 9,
della legge 1° febbraio 1989, n. 37.

Arrt. 7.

(Educazione sanitaria).

1. Le regioni promuovono iniziative di
educazione sanitaria in materia di talasse-
mia, anemia Falciforme, emoglobinopatie e
alterazioni rare dei globuli rossi, rivolte
alla popolazione, in collaborazione con i
centri di cui al comma 2 dell’articolo 5.

Arrt. 8.
(Consulta nazionale tecnica permanente).

1. Per la verifica dei protocolli terapeu-
tici applicati, per la definizione delle linee



Atti Parlamentari — 10 — Camera dei Deputati

XVII LEGISLATURA A.C. 4539

guida e delle procedure assistenziali, per
I'erogazione di prestazioni e di farmaci, per
I'aggiornamento del nomenclatore tariffa-
rio per i presidi necessari alle terapie do-
miciliari, per la semplificazione burocra-
tica sanitaria e per la programmazione
delle attivita della Rete nazionale é istituita
presso il Ministero della salute la Consulta
nazionale tecnica permanente, di seguito
denominata « Consulta », composta da sei
membri, di cui quattro appartenenti al co-
ordinamento del Registro nazionale di cui
all’articolo 9 e due pazienti indicati dalla
Federazione Nazionale UNITED ONLUS.

2. Il 5 per cento del finanziamento di
cui all’articolo 11 & utilizzato per pro-
grammi di integrazione socio-assistenziale,
definiti dalla Consulta, destinati ai soggetti
affetti da talassemia, anemia falciforme,
emoglobinopatie o alterazioni rare dei glo-
buli rossi residenti sul territorio nazionale,
attuati mediante progetti annuali mirati
predisposti dalla stessa Consulta e realiz-
zati dall’Unione italiana talassemici e dre-
panocitici — Federazione italiana delle as-
sociazioni per la talassemia, la drepanoci-
tosi e le anemie rare (UNITED) organizza-
zione non lucrativa di utilita sociale
(ONLUS).

3. Con decreto del Ministro della salute,
da emanare entro novanta giorni dalla data
di entrata in vigore della presente legge,
sono individuati i centri della Rete nazio-
nale, la sua organizzazione, i programmi e
i compiti di cui al comma 1 dell’articolo 4,
la composizione della Consulta di cui al
comma 1 e le modalita di utilizzazione del
finanziamento di cui al comma 2 dell’arti-
colo 11, fatto salvo quanto previsto dal
comma 2. Il medesimo decreto definisce,
altresi, i compiti della Consulta quale or-
gano di controllo della Rete nazionale.

Arrt. 9.

(Registro nazionale della talassemia, dell’a-
nemia falciforme, delle emoglobinopatie e
delle alterazioni rare dei globuli rossi).

1. E istituito il Registro nazionale della
talassemia, dell’anemia falciforme, delle
emoglobinopatie e delle alterazioni rare dei
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globuli rossi. Il Registro nazionale, in con-
formita a quanto disposto dal decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 3 marzo
2017, pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale
n. 109 del 12 maggio 2017, ¢ istituito presso
il Centro nazionale sangue dell’'Istituto su-
periore di sanita. Il coordinamento tecnico
del Registro nazionale & assicurato da per-
sonale del medesimo Centro nazionale san-
gue e della Societa italiana talassemie ed
emoglobinopatie. La UNITED ONLUS ha
compiti di garanzia e di tutela dei soggetti
affetti da talassemia, anemia falciforme,
emoglobinopatie o alterazioni rare dei glo-
buli rossi. E fatto obbligo alle regioni di
raccogliere e di trasmettere tutti i dati
epidemiologici e clinici richiesti dal Regi-
stro nazionale. Al Registro nazionale ¢ de-
mandato anche 'accreditamento delle strut-
ture cliniche e laboratoristiche della Rete
nazionale.

Arrt. 10.

(Attivita sportive).

1. La talassemia, I'anemia falciforme, le
emoglobinopatie e le alterazioni rare dei
globuli rossi non costituiscono motivo osta-
tivo alla concessione dell'idoneita fisica per
lo svolgimento di attivita sportive.

2. I protocolli per la concessione dell’i-
doneita fisica alla pratica sportiva agoni-
stica dei soggetti affetti da talassemia, ane-
mia falciforme, emoglobinopatie o altera-
zioni rare dei globuli rossi sono definiti con
decreto del Ministro della salute emanate,
ai sensi dell’articolo 23 della legge 5 feb-
braio 1992, n. 104, entro due mesi dalla
data di entrata in vigore della presente

legge.

Arr. 11.

(Organizzazioni di volontariato).

1. Per il raggiungimento delle finalita di
cui alla presente legge, i centri di cui al
comma 2 dell’articolo 5 e le aziende sani-
tarie locali si avvalgono della collabora-
zione delle organizzazioni di volontariato
nelle forme e nei limiti previsti dalla legge
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11 agosto 1991, n. 266, e dalle leggi regio-
nali emanate in materia.

Art. 12.

(Copertura finanziaria).

1. Lonere derivante dall’attuazione della
presente legge, valutato in 7 milioni di euro
per il 2017 e in 8 milioni di euro a decor-
rere dal 2018, ¢ posto a carico dello stan-
ziamento di bilancio relativo al Fondo sa-
nitario nazionale. Il Ministro dell’economia
e delle finanze & autorizzato ad apportare,
con propri decreti, le occorrenti variazioni
di bilancio.

2. Le risorse di cui al comma 1 sono
ripartite con decreto del Ministro della
salute, da emanare entro novanta giorni
dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, in base alla consistenza nume-
rica dei soggetti affetti da talassemia, ane-
mia falciforme, emoglobinopatie o altera-
zioni rare dei globuli rossi assistiti nelle
singole regioni, alla popolazione residente,
nonché alle documentate funzioni dei cen-
tri ivi istituiti, tenuto conto delle attivita
specifiche di prevenzione, diagnosi e cura
realizzate e, ove possibile, di quelle di ri-
cerca e fatto salvo quanto disposto dal
comma 2 dell’articolo 8.
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