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On~oreEvoLl SEnaTORI. — La malattia celiaca,
o celiachia, ¢ una malattia immunomediata
provocata dall’ingestione di glutine che, in
soggetti geneticamente predisposti, deter-
mina un processo infiammatorio nell’inte-
stino tenue con conseguente malassorbi-
mento e manifestazioni extraintestinali, sca-
tenando, altresi, una forte reazione immuni-
taria. E questa incontrollata risposta infiam-
matoria a condurre all’atrofia dei villi inte-
stinali, minuscole sporgenze digitiformi che
ricoprono la parete del piccolo intestino e
che sono la principale via di assorbimento
delle sostanze nutritive contenute negli ali-
menti. L’intestino cosi danneggiato perde
per buona parte la sua capacita di assimilare
i nutrienti e l’individuo celiaco manifesta
una sindrome da malassorbimento, caratte-
rizzata da diarrea, ritardo della crescita e de-
ficit nutrizionale.

Il glutine € una sostanza proteica presente
nel frumento, nell’orzo, nella segale e in al-
cuni cereali minori, come il farro, il kamut,
la spelta e il triticale. La prolamina ¢ una
delle frazioni proteiche che costituiscono il
glutine ed ¢ la responsabile dell’effetto tos-
sico per il celiaco. Per curare la celiachia,
attualmente, occorre escludere dal proprio
regime alimentare alcuni degli alimenti piu
comuni, quali pane, pasta, biscotti, focaccia
e pizza, ma anche eliminare le piu piccole
tracce di farina o briciole da ogni piatto ed
evitare la contaminazione. Questo implica
un forte impegno di educazione alimentare.
Infatti ’assunzione di glutine, anche in pic-
cole dosi, puo procurare seri danni.

La celiachia & stata classicamente de-
scritta come una sindrome da malassorbi-
mento che si verifica precocemente in eta

pediatrica in seguito all’introduzione del
glutine nella dieta. La prima descrizione
della malattia fu fatta nel 1888 dal pediatra
Samuel Jones Gee, che osservo 1 classici
sintomi, quali diarrea e arresto della crescita,
e ipotizzo che la causa di questa « indige-
stione cronica » potesse essere legata all’ali-
mentazione. Da allora le conoscenze sulla
malattia celiaca sono notevolmente cambiate
ed ¢ attualmente riconosciuto che si tratta di
una malattia sistematica, a patogenesi au-
toimmune, le cui manifestazioni cliniche
sono estremamente variabili. La celiachia
puo presentarsi a qualsiasi etd e puo talora
essere clinicamente silente. L’entita delle pa-
tologie correlate alla malattia celiaca ¢ senza
dubbio superiore a quanto si potesse pensare
e da questo nasce il crescente interesse alla
dimensione sociale di questa condizione.

Attualmente ¢ sempre piu frequente incor-
rere nelle forme di celiachia ad esordio tar-
divo. Quando la celiachia si manifesta nel-
I’adulto pu0 presentarsi con un ampio spet-
tro di sintomi, difficili da inquadrare imme-
diatamente e che spesso spingono i pazienti
a consultare diversi specialisti o ad affron-
tare veri e propri calvari terapeutici, senza
trovare soluzione al problema.

Negli ultimi anni ¢ stata descritta una ten-
denza generale all’esordio piu tardivo della
sintomatologia della malattia celiaca, interes-
sando i bambini piu grandi, ossia quelli tra i
cinque e i sette anni di eta. In queste forme,
i bambini non mostrano chiari segni di ma-
lassorbimento, ma presentano manifestazioni
extraintestinali e possono lamentare vaghi
disturbi intestinali (dolori addominali ricor-
renti, nausea, vomito, gonfiore o stipsi). An-
che in questa forma, i test sierologici sono
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positivi e all’esame istologico delle biopsie
duodenali ¢ presente il tipico danno muco-
sale rappresentato dall’atrofia dei villi; tutta-
via, poiché il duodeno presenta notevoli ri-
serve funzionali, molti individui possono
non avere sintomi o segni clinici di malas-
sorbimento. Numerosi organi e apparati pos-
sono essere interessati, sia isolati che in as-
sociazione tra loro.

Il Servizio sanitario nazionale prevede
particolari forme di tutela per le persone af-
fette da celiachia, tra cui I’erogazione gra-
tuita dei prodotti sostitutivi privi di glutine
entro un limite di spesa. In particolare, 1’ar-
ticolo 3 della legge 4 luglio 2005, n. 123,
disciplina le attivita istituzionali di diagnosi
precoce, mentre ’articolo 4 della medesima
legge n. 123 del 2005 disciplina 1’erogazione
gratuita dei prodotti sostitutivi senza glutine
ai soggetti affetti da celiachia.

Attualmente, la legge nazionale detta di-
sposizioni generali che devono essere poi
tradotte in normative regionali. Purtroppo, il
Ministero della salute non si ¢ mai avvalso
della facolta, attribuitagli dal citato articolo
4, di definire le modalita organizzative per
I’erogazione di tali prodotti, per cui 1’appli-
cazione delle norme-quadro nazionali av-
viene in modo assai diversificato nelle diffe-
renti regioni. Le differenze nelle erogazioni
sono spesso correlate anche alla complessiva
capacita economica di risposta da parte dei
vari servizi sanitari regionali, con il risultato
finale di inaccettabili differenze di livello
qualitativo delle prestazioni nelle singole re-
gioni e di conseguenti, sostanziali restrizioni
della libera circolazione dei cittadini sul ter-
ritorio nazionale in relazione alla differente
tutela nella quotidianita che viene loro for-
nita in regioni diverse da quella di abituale
residenza. Le differenti modalita di eroga-
zione dei prodotti incidono ovviamente an-
che nella catena della produzione, della di-
stribuzione e della vendita dei prodotti per
celiaci, creando ulteriori disomogeneita di

gestione dei prodotti e di erogazione dei ser-
vizi nelle diverse regioni.

Alcune regioni hanno recentemente av-
viato nuovi sistemi procedurali e informatici
per garantire la miglior fruizione delle age-
volazioni previste per i celiaci e per favorire
quindi la distribuzione dei prodotti senza
glutine.

Vi ¢ perd da considerare che, 1’impor-
tanza per un celiaco di seguire una dieta
priva di glutine ¢ vitale, ma, al tempo
stesso, difficile da realizzare fuori dalle
mura domestiche. Questo impatta pesante-
mente sull’aspetto sociale e quindi psicolo-
gico di un celiaco, al punto che molti, pur
di continuare ad avere una vita sociale, in-
geriscono cibi contaminati dal glutine, o ad-
dirittura contenenti glutine, compromettendo
il proprio stato di salute. Cid0 avviene a
causa dell’assenza di una normativa che im-
ponga agli esercizi di ristorazione di avere
nei propri menu uno o piu piatti garantiti
gluten free.

Ad oggi, la possibilita di avere dei piatti
gluten free ¢ a discrezione del ristoratore,
che puo tranquillamente decidere di non ga-
rantire la somministrazione di pietanze per
celiaci, libere dal rischio di contaminazione.

L’attuale normativa europea (il regola-
mento (UE) 828/2014), inoltre, pur applican-
dosi anche al settore della ristorazione (il ri-
storatore che indica come « senza glutine »
un piatto dovrebbe garantire I’assenza di
contaminazioni), non contempla atti di ese-
cuzione dedicati al settore, con il risultato
che il rispetto della norma nella ristorazione
¢ molto lacunoso e «a macchia di leo-
pardo » ed ¢ frequente incorrere in ristora-
tori che, pur definendo « senza glutine » un
piatto, non mettono in atto le necessarie pro-
cedure per garantire 1’assenza di contamina-
zione. Questo comporta un grave disagio so-
ciale per il celiaco, che si trova a dover li-
mitare significativamente la propria vita so-
ciale, lavorativa e di studio, non potendosi
recare in qualsiasi locale della ristorazione,
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ma solo in quelli in cui viene fornita garan-
zia sulla sicurezza dei pasti, oppure, ancora
peggio, ci0 comporta un rischio per la sua
salute, quando il celiaco si trova a dover
consumare un pasto in un locale che non of-
fre sufficienti garanzie di sicurezza.

Il problema emerge in modo ancora piu
rilevante quando si viaggia e ci si sposta
con mezzi pubblici. Aeroporti, stazioni, bar
e distributori automatici dentro gli ospedali,
le scuole o le universita, servizi di ristora-
zione nei treni o sugli aerei (se non prece-
dentemente avvisati): quasi tutti sono sprov-
visti di alimenti gluten free. Se il soggetto
celiaco si trova costretto a viaggiare all’im-
provviso, senza poter organizzare preventiva-
mente la propria alimentazione autonoma-
mente, rischia di non trovare in nessun eser-
cizio di ristorazione alimenti gluten free.
Conseguentemente diventa fondamentale ga-
rantire che la ristorazione esercitata in luogo
pubblico (ospedale, scuola, universita, aero-
porto, stazione) offra anche cibi gluten free,
anche preconfezionati, come brioche, pane,
salumi, piatti pronti, mettendo a disposizione
del consumatore un fornetto o un tostapane
dedicato.

Il ristoratore di un locale pubblico situato
in aeroporto o alla stazione dovrebbe met-
tere a disposizione della clientela celiaca
pane e pizza gluten free, anche surgelati, in-
salate garantite gluten free o piatti pronti
gluten free e, possibilmente, un fornetto de-
dicato per il riscaldamento degli alimenti.
Una compagnia aerea o ferroviaria operante
in Italia dovrebbe prevedere, per esempio,
I’1 per cento dei pasti gluten free di default,
in modo da sopperire alle esigenze di un
eventuale passeggero celiaco che non ha po-
tuto, per vari motivi, chiedere in anticipo
I’alimentazione speciale. Inoltre, tutti gli
operatori del settore dell’ospitalita e della ri-
storazione (Hotelerie, Restaurant, Café -
Ho.Re.Ca) devono garantire la non contami-
nazione.

Il presente provvedimento si propone,
quindi, di uniformare, su tutto il territorio
nazionale, la possibilita di acquistare presso
le farmacie, gli esercizi commerciali 0 i ne-
gozi specializzati 1 prodotti gluten free attra-
verso la tessera sanitaria, nonché di rendere
fruibili per i celiaci tutti i punti di ristoro
dei luoghi pubblici e i distributori automatici
di alimenti.

Il presente disegno di legge consta di
quattro articoli.

L articolo 1 reca le finalita della legge, in-
troducendo percorsi di diagnosi e cura effi-
caci e appropriati nonché attraverso I’ado-
zione di azioni volte a informare e sensibi-
lizzare la comunita in ordine ad allergie e
intolleranze,

Larticolo 2 interviene sulla tipologia di
interventi nazionali e regionali diretti a favo-
rire 1l normale inserimento nella vita sociale
dei soggetti affetti da celiachia, prevedendo
la necessita di una preparazione e aggiorna-
mento professionali non solo del personale
sanitario, ma anche di quello della ristora-
zione, del turismo e alberghiero.

L articolo 3 apporta modificazioni in tema
di diagnosi precoce e prevenzione, preve-
dendo il miglioramento della diffusione di
un aggiornato protocollo di diagnosi, da in-
serire nei piani sanitari regionali, per una
corretta e precoce diagnosi di celiachia.

L’articolo 4 interviene sulle modalita di
erogazione dei prodotti senza glutine, preve-
dendo che le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano, nell’ambito del Fa-
scicolo sanitario elettronico, predispongano
I’attivazione, tramite le tessere sanitarie, del-
I’acquisto dei prodotti senza glutine nelle
farmacie e presso tutti gli esercizi commer-
ciali. Inoltre, I’acquisto tramite tessera sani-
taria di prodotti senza glutine viene indistin-
tamente consentito sull’intero territorio na-
zionale. Prevede altresi che i punti di ristoro
dei luoghi pubblici e i distributori automatici
di alimenti dell’intero territorio nazionale,
nonché le compagnie ferroviarie e aeree
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operanti in Italia debbano offrire anche ali-
menti privi di glutine. Inoltre, si prevede il
completamento su tutto il territorio nazio-
nale dell’informatizzazione del processo al
fine di rendere i buoni acquisto erogati ai
soggetti affetti da malattia celiaca, demate-
rializzati, digitalizzati e spendibili in ma-
niera frazionata permettendo la spesa degli
alimenti senza glutine in piu canali di ven-
dita e al di fuori del territorio regionale, ga-
rantendo cosi significativi risparmi in ter-
mini di risorse pubbliche, semplificazione
dell’accesso alla terapia e modernizzazione
della sanita.

Larticolo 5, infine, interviene, in primo
luogo, sopprimendo la previsione in base
alla quale il foglietto illustrativo dei prodotti
farmaceutici deve indicare con chiarezza se
il prodotto pud essere assunto senza rischio
dai soggetti affetti da celiachia. Il comma 1
dell’articolo 5 della legge n. 123 del 2005 ¢
da ritenersi superato a seguito delle piu re-
centi previsioni della Farmacopea europea,
del Ministero della salute e dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco (AIFA), per i quali i far-
maci possono essere tutti liberamente assunti
dai celiaci, poiché il contenuto di glutine
consentito dalla normativa europea ¢ del
tutto innocuo per i pazienti. Infatti, il Mini-
stero della salute, con la nota n. F.800.AIC/
7558 del 5 febbraio 2004 e, successiva-
mente, I’AIFA, con la nota « Chiarimenti re-
lativi alle norme abrogate » del 29 agosto
2006, si sono espressi riguardo al contenuto
di glutine nei farmaci, chiarendo che 1 ce-
liaci possono tranquillamente assumere tutti
i farmaci presenti sul mercato, anche quelli
contenenti amido di frumento. I limiti impo-
sti attualmente dalla Farmacopea europea
consentono di considerare adatti ai soggetti
affetti da celiachia anche 1 medicinali conte-
nenti amido di frumento, salvo casi di iper-
sensibilita individuale che dovra essere valu-
tata caso per caso. La Farmacopea europea
dal 1999 ha imposto, infatti, per I’amido di
frumento presente come eccipiente, un con-

tenuto proteico totale il cui quantitativo
massimo sia limitato alla misura dello 0,3
per cento in milligrammi (il quantitativo
massimo di glutine ¢ quindi limitato da tale
disposizione e risulta del tutto innocuo per il
celiaco).

In secondo luogo, I’articolo 5 prevede che
le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano debbano provvedere non solo
all’inserimento di appositi moduli informa-
tivi sulla celiachia nell’ambito delle attivita
di formazione e aggiornamento professionali
rivolte a ristoratori e ad albergatori, ma an-
che all’inserimento nei programmi degli isti-
tuti tecnici e professionali rivolti agli opera-
tori della ristorazione e della ricettivita di
appositi e il rilevo sociale del provvedi-
mento, se ne auspica una celere approva-
zione.

Larticolo 6 contiene previsioni in ordine
all’introduzione di adeguati spazi negli am-
biti radiofonici e televisivi al fine di sensi-
bilizzare la collettivita sull’importanza della
prevenzione, della diagnosi tempestiva e del-
I’appropriatezza delle cure.

Larticolo 7 detta disposizioni per la cura
e la tutela dei soggetti affetti da celiachia
prevedendo che le regioni e le province au-
tonome di Trento e di Bolzano, entro sei
mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge, indichino, tra i presidi sani-
tari pubblici, le strutture diagnostiche per la
diagnosi e la cura della celiachia ampliando
I’elenco dei prodotti erogabili nonché le
reinserendo le farine mono cereale senza
glutine all’interno del Registro nazionale dei
prodotti erogabili a carico del Servizio sani-
tario nazionale (SSN).

Larticolo 8 istituisce un Fondo per la ri-
cerca scientifica sulla celiachia, con una do-
tazione di 10 milioni di euro annui, al fine
di finanziare lo sviluppo della medicina per-
sonalizzata, il miglioramento della qualita
della vita dei malati di celiachia, I’imple-
mentazione delle ricerche in ordine alle dif-
ferenze di genere, sulle interazioni tra fattori
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di rischio ambientali, sui profili genetici e
biomarcatori, sui componenti tossici del glu-
tine, sull’innovazione delle metodologie cli-
niche e sui meccanismi biologici e fisiopa-
tologici della patologia, nonché al fine di

istituire una banca dati nazionale, presso il
Ministero della salute, per monitorare gli ef-
fetti della legge.

Larticolo 9 dispone I’entrata in vigore
della legge.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.
(Finalita)

1. La presente legge, in attuazione dei
principi di cui all’articolo 32 della Costitu-
zione, ¢ finalizzata a garantire il diritto alla
salute dei soggetti affetti da celiachia, attra-
verso la promozione di percorsi di diagnosi
e cura efficaci ed appropriati nonché a in-
formare e sensibilizzare la popolazione ita-
liana sulla malattia celiaca, attraverso la di-
vulgazione di percorsi per una corretta edu-
cazione, anche mediante la comunicazione
televisiva e radiotelevisiva, I’attivazione di
strumenti didattici e di interventi educativi
presso gli istituti delle scuole primarie e se-
condarie di ogni ordine e grado.

Art. 2.

(Modifica all’articolo 2 della legge
4 luglio 2005, n. 123)

1. All’articolo 2, comma 3, della legge 4
luglio 2005, n. 123, dopo la lettera g) sono
inserite le seguenti:

« g-bis) provvedere alla preparazione e
all’aggiornamento professionali del perso-
nale dei settori della ristorazione, del turi-
smo e alberghiero, nonché degli operatori di
imprese alimentari che producono e sommi-
nistrano alimenti destinati direttamente al
consumatore finale, prevedendo appositi
corsi obbligatori di approfondimento sulla
celiachia, sulle intolleranze e sulle allergie
nonché sui componenti degli alimenti e sulla
preparazione O somministrazione dei pasti
senza contaminazione;
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g-ter) prevedere I’adozione, da parte
del responsabile del Servizio igiene degli
alimenti e della nutrizione di ciascuna
azienda sanitaria locale, di tutte le iniziative
necessarie per la realizzazione di corsi ob-
bligatori in materia di celiachia e di dieta
senza glutine per tutti coloro che, in qualun-
que modo, sono addetti alla somministra-
zione di alimenti garantendone la non con-
taminazione ».

Art. 3.

(Modifica all’articolo 3 della legge
4 luglio 2005, n. 123)

1. All’articolo 3, comma 1, lettera b),
della legge 4 luglio 2005, n. 123, sono ag-
giunte, in fine, le seguenti parole: «, defi-
nendo 1 fattori di rischio di cui alla lettera
a), e concentrare su di essi programmi di
diffusione del protocollo di diagnosi uffi-
ciale, con il coinvolgimento dei medici di
medicina generale del Servizio sanitario na-
zionale ».

Art. 4.

(Modifiche all’articolo 4 della legge
4 luglio 2005, n. 123)

1. All’articolo 4 della legge 4 luglio 2005,
n. 123, sono apportate le seguenti modifica-
zioni:

a) dopo il comma 2 sono inseriti i se-
guenti:

« 2-bis. Le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano adottano le mi-
sure necessarie per consentire che 1’acquisto
dei prodotti sostitutivi senza glutine, nelle
farmacie e presso tutti gli esercizi commer-
ciali o negozi specializzati possa avvenire
tramite utilizzo della tessera sanitaria, sul-
I’intero territorio nazionale, garantendone il
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collegamento al fascicolo sanitario elettro-
nico.

2-ter. Con decreto del Ministro della sa-
lute, previa intesa in sede di Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le re-
gioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, entro tre mesi dalla data di entrata
in vigore della presente disposizione, sono
definite le linee guida volte all’informatizza-
zione del processo di erogazione dei buoni
acquisto per i soggetti affetti da malattia ce-
liaca al fine di garantirne la dematerializza-
zione, la digitalizzazione e la spendibilita in
maniera frazionata permettendo 1’acquisto
degli alimenti senza glutine in pil canali di
vendita anche al di fuori del territorio regio-
nale, al fine di garantire significativi ri-
sparmi in termini di risorse pubbliche, sem-
plificazione dell’accesso alla terapia e mo-
dernizzazione del sistema di sanita pub-
blica »;

b) il comma 3 ¢ sostituito dal seguente:

« 3. Nelle mense delle strutture scolasti-
che, comprese le scuole paritarie, parificate
pareggiate e autorizzate, delle universita sta-
tali e private, delle strutture ospedaliere pub-
bliche e private, delle altre strutture pubbli-
che, compresi i collegi, le accademie e le
scuole militari, le caserme e gli istituti pe-
nitenziari, nonché delle case di riposo pub-
bliche e private, devono essere sommini-
strati, previa richiesta degli interessati, anche
pasti senza glutine »;

c) dopo il comma 4 ¢ aggiunto il se-
guente:

«4-bis. Tutti gli esercenti del settore dei
servizi dell’ospitalita e della ristorazione
(Hotellerie-Restaurant-Café- Ho.Re.Ca) che
operano nel privato o in luoghi pubblici, 1
distributori automatici di alimenti ovunque
collocati, le compagnie di trasporti ferroviari
e le compagnie aeree operanti in Italia de-
vono garantire un’offerta di prodotti privi di
glutine, sia dolci sia salati, per garantire un



Atti parlamentari - 10 - Senato della Repubblica — N. 623

XIX LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

pasto o0 uno spuntino senza glutine privo di
contaminazione, anche confezionati. Entro
tre mesi dalla data di entrata in vigore della
presente disposizione, i soggetti responsabili
adottano le misure necessarie all’attuazione
del presente comma ».

Art. 5.

(Modifiche all’articolo 5 della legge
4 luglio 2005, n. 123)

1. All’articolo 5 della legge 4 luglio 2005,
n. 123, sono apportate le seguenti modifica-
zioni:

a) il comma 1 ¢ abrogato;

b) il comma 2 ¢ sostituito dai seguenti:

« 2. 11 Ministero dell’istruzione e del me-
rito e le province autonome di Trento e di
Bolzano, per i rispettivi profili di compe-
tenza, adottano i provvedimenti necessari a
garantire 'inserimento di appositi moduli
formativi obbligatori sulla celiachia e sulla
dieta senza glutine nei programmi di studio
degli istituti professionali per I’enogastrono-
mia e I’ospitalita alberghiera.

2-bis. Nell’ambito delle attivita di forma-
zione e aggiornamento professionale rivolte
agli operatori del settore alimentare, nei
corsi per il rilascio del’HACCP, & previsto
un modulo obbligatorio specifico per 1’infor-
mazione e la formazione sul processo del-
I’intera filiera, nelle fasi che vanno dall’ac-
quisto delle materie prime, allo stoccaggio,
alla lavorazione e preparazione senza conta-
minazione, alla conservazione, alla distribu-
zione, alla somministrazione, nonché al tra-
sporto delle materie prime, dei prodotti e dei
pasti senza glutine, ivi comprese le norme
riguardanti I'igiene del personale e le rela-
tive modalita operative.

2-ter. 1 provvedimenti di cui al comma 2
promuovono, altresi, iniziative didattiche e
percorsi di studio dedicati, nelle scuole pri-
marie e secondarie di ogni ordine e grado,
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volti a rendere consapevoli i giovani sull’im-
portanza delle intolleranze alimentari ».

Art. 6.

(Informazione radiofonica e televisiva)

1. I servizi di informazione radiofonica e
televisiva assicurano adeguati spazi al fine di
sensibilizzare la collettivita sull’importanza
della prevenzione, della diagnosi tempestiva
e dell’appropriatezza delle cure per preve-
nire D’aggravarsi delle patologie collegate
alla celiachia.

2. Dall’attuazione del presente articolo
non devono derivare nuovi 0 maggiori oneri
a carico della finanza pubblica. Le ammini-
strazioni interessate provvedono all’attua-
zione della presente legge con le risorse fi-
nanziarie, strumentali e umane disponibili a
legislazione vigente.

Art. 7.

(Disposizioni per la cura e la tutela dei
soggetti affetti da celiachia)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, entro sei mesi dalla
data di entrata in vigore della presente
legge, indicano, tra i presidi sanitari pub-
blici, le strutture diagnostiche per la dia-
gnosi e la cura della celiachia. Nell’ambito
di tali strutture, attraverso un approccio mul-
tidisciplinare e multidimensionale affidato a
professionisti dedicati e con esperienza spe-
cifica, sono individuate le prestazioni specia-
listiche piu appropriate ed efficaci e 1 far-
maci da impiegare nelle cure, attraverso un
approccio multidisciplinare e multidimensio-
nale.

2. Con decreto del Ministro della salute,
previa intesa in sede di Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e
le province autonome di Trento e Bolzano,
entro tre mesi dalla data di entrata in vigore
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della presente legge, sono apportate modifi-
cazioni all’elenco dei prodotti erogabili, at-
traverso I’inserimento delle farine mono ce-
reale senza glutine, quali riso, mais, grano
saraceno, miglio, amaranto, quinoa, ma-
nioca, teff, sorgo, all’interno del Registro
nazionale degli alimenti a fini medici spe-
ciali, senza glutine e formule per lattanti
erogabili a carico del Servizio sanitario na-
zionale, istituito ai sensi dell’articolo 7 del
decreto del Ministro della sanita 8 giugno
2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 154 del 5 luglio 2001, come modificato
dal decreto del Ministro della salute 17
maggio 2016, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale n. 136 del 13 giugno 2016, al fine di
garantire per i soggetti affetti da celiachia
una dieta varia ed equilibrata con largo uso
di alimenti e farine naturalmente senza glu-
tine.

Art. 8.

(Fondo per la ricerca scientifica sulla
celiachia e istituzione di una banca dati)

1. Al fine di sostenere la ricerca scienti-
fica sulla celiachia, garantire I’avanzamento
della pratica clinica, la prossimita delle cure,
lo sviluppo della medicina personalizzata, il
miglioramento della qualita della vita dei
malati di celiachia nonché I’implementa-
zione delle ricerche in ordine alle differenze
di genere sia per i meccanismi biologici e
fisiopatologici della patologia, sia sulle inte-
razioni tra fattori di rischio ambientali, sia
sui profili genetici e biomarcatori, inclusi gli
studi sui componenti tossici del glutine, sia
sulla innovazione delle metodologie cliniche,
¢ istituito presso il Ministero della salute il
« Fondo per il sostegno psicologico della ri-
cerca sulla celiachia », con una dotazione di
10 milioni di euro annui a decorrere dal-
I’anno 2023.

2. Al fine di monitorare lo stato di attua-
zione degli interventi e delle misure di cui
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alla presente legge, il Ministro della salute
istituisce una banca dati nazionale, conte-
nente i dati relativi ai soggetti a cui ¢ stato
rilasciato un certificato accertante la patolo-
gia della celiachia, al fine di monitorare 1’e-
rogazione delle misure previste dalla pre-
sente legge e di effettuare una valutazione
dell’impatto di tali misure sulla qualita della
vita dei pazienti.

3. Con decreto del Ministro della salute,
di concerto con il Ministro dell’economia e
delle finanze, da adottare entro novanta
giorni dalla data di entrata in vigore della
presente legge, sono disciplinate le modalita
di utilizzo delle risorse del fondo di cui al
comma | e le modalita di istituzione della
banca dati di cui al comma 2.

4. Agli oneri derivanti dai commi 1 e 2,
pari a 10 milioni di euro annui a decorrere
dall’anno 2023, si provvede mediante corri-
spondente riduzione del fondo per le esi-
genze indifferibili di cui all’articolo 1,
comma 199, della legge 23 dicembre 2014,
n. 190.

Art. 9.
(Entrata in vigore)
1. La presente legge entra in vigore il

giorno successivo a quello della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale.
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