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         Roma, 10 settembre 2009

Nota sulla P.d.l. C. n. 624 e abb.-A recante “Disposizioni per garantire l’accesso alle cure palliative e alle terapie del dolore"
(Scheda Tecnica)


La proposta di legge in esame – testo unificato composto di tredici articoli ed elaborato dal Comitato ristretto, nel quale sono confluite otto proposte di legge, tra le quali quelle presentate dall’onorevole Di Virgilio e dall’onorevole Bertolini - affronta e disciplina il tema delle cure palliative e delle terapie del dolore, con una particolare attenzione al loro inserimento tra gli obiettivi prioritari del Piano sanitario nazionale, ai sensi dell’articolo 1, commi 34 e 34-bis della legge 23 dicembre 1996, n. 662, nonché alla definizione - sulla base di requisiti minimi da stabilire mediante intesa tra lo Stato e le regioni - di una rete nazionale per le cure palliative e le terapie del dolore da realizzarsi attraverso la ricognizione delle strutture dedicate all’assistenza palliativa già esistenti in ogni singola regione o provincia autonoma,assicurando in tal modo l’integrazione tra assistenza residenziale, assistenza domiciliare e altri livelli assistenziali socio-sanitari e sociali erogati nei vari ambiti territoriali.
Secondo la più recente definizione dell’Organizzazione Mondiale per la Sanità, le cure palliative sono la risposta appropriata ai bisogni dei malati in fase avanzata e terminale di malattia e dei loro cari. Lo scopo principale delle cure palliative è quello di migliorare la qualità di vita dei pazienti e delle loro famiglie che si trovano ad affrontare le problematiche associate a malattie inguaribili, fornendo il sollievo dal dolore e da altri gravi sintomi.
Il provvedimento in esame affronta un tema, quello dell’assistenza continua e globale dei malati bisognosi di cure palliative, caratterizzato da  innumerevoli implicazioni, in particolare dal punto di vista umano.

In Italia, infatti, muoiono ogni anno 160.000 persone a causa di una malattia neoplastica e la maggior parte di esse necessita di un piano personalizzato di cura ed assistenza in grado di garantire la migliore qualità di vita residua possibile durante l’ultimo periodo di vita. Tale fase, comunemente definita “fase terminale”, non è – tuttavia – esclusiva della malattia oncologica, ma rappresenta una costante della fase finale di vita di persone affette da malattie ad andamento evolutivo, spesso cronico, a carico di numerosi apparati e sistemi. 

Siamo di fronte quindi ad una  platea di cittadini molto vasta alla quale è necessario dare una risposta certa e concreta in termini di parità di accesso alle cure palliative, procedure più semplici per la prescrizione dei farmaci per combattere il dolore, estensione della rete degli hospice (centri residenziali per le cure palliative) sull’intero territorio nazionale, presa in carico totale del paziente con malattia in fase avanzata.

Sono questi, infatti, alcuni degli obiettivi più importanti da raggiungere per assicurare nel nostro Paese non solo il trattamento efficace e tempestivo del dolore nelle malattie in fase avanzata ma anche l’adeguata assistenza sanitaria e psicologica dei pazienti. 
A questo proposito si ricorda che, in data 25 marzo 2009, la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano e ha concluso un accordo finalizzato - nell’ambito più generale della indicazione delle linee progettuali per l’utilizzo delle risorse del Fondo sanitario nazionale vincolate alla realizzazione degli obiettivi di carattere prioritario e di rilievo nazionale del Piano sanitario nazionale per l’anno 2009 – a migliorare l’offerta assistenziale relativa alle tematiche del dolore, in particolare sul territorio e assicurando un livello omogeneo di qualità ed accessibilità dell’assistenza.
Da segnalare, altresì, che a proposito della necessità di una maggiore semplicità di accesso per i cittadini ai farmaci palliativi, il Governo - in attesa dell’approvazione della disciplina recata dal testo in esame - è intervenuto per dare una prima risposta: una ordinanza del 16 giugno scorso, firmata dal viceministro Fazio,infatti, ha reso più semplice la prescrizione di alcuni farmaci oppiacei, consentendo al medico di utilizzare il ricettario normale anziché quello speciale. L’ordinanza avrà efficacia per un anno e non riguarderà i medicinali indicati nella terapia della dissuefazione degli stati di tossicodipendenza e i farmaci iniettivi, che continueranno ad essere prescritti con il vecchio ricettario.
Il provvedimento in oggetto, come risultante dall’esame in sede referente presso la XII^ Commissione Affari sociali di diverse proposte di legge, reca disposizioni che vanno in questa direzione. Il gruppo Popolo della libertà ha espresso in tale sede un orientamento di voto favorevole.

Illustriamo qui di seguito il contenuto dei singoli articoli della proposta di legge:
l’articolo 1  tutela e garantisce il diritto da parte del malato – definito ai sensi dell’articolo 2, comma 1, lettera c) come: “la persona affetta da una patologia ad andamento cronico ed evolutivo per la quale non esistono terapie o, se esse esistono, sono inadeguate o sono risultate inefficaci ai fini della stabilizzazione della malattia o di un prolungamento significativo della vita”- di accedere alla rete nazionale per le cure palliative e alle terapie del dolore, nell’ambito dei livelli essenziali di assistenza (LEA). L’articolo in commento prevede, altresì, la definizione da parte delle strutture sanitarie di cure palliative e di terapia del dolore di un programma di cura individuale per il malato e la sua famiglia.

L’articolo 2  reca le seguenti definizioni:

a) “cure palliative”: l'insieme degli interventi diagnostici, terapeutici e assistenziali, rivolti sia alla persona malata sia al suo nucleo familiare, finalizzati alla cura attiva e totale dei pazienti la cui malattia di base, caratterizzata da una inarrestabile evoluzione e da una prognosi infausta, non risponde più a trattamenti specifici;

b) “terapia del dolore”: l'insieme d’interventi diagnostici e terapeutici volti a individuare e applicare alle forme morbose croniche idonee terapie farmacologiche, chirurgiche, strumentali, psicologiche e riabilitative tra loro variamente integrate, allo scopo di elaborare un idoneo percorso terapeutico per il controllo del dolore;

c) “malato”: la persona affetta da una patologia ad andamento cronico ed evolutivo per la quale non esistono terapie o, se esse esistono, sono inadeguate o sono risultate inefficaci ai fini della stabilizzazione della malattia o di un prolungamento significativo della vita;

d) “rete”: la rete nazionale per le cure palliative e per le terapie del dolore, volta a garantire la continuità assistenziale del malato dalla struttura ospedaliera al suo domicilio costituita dall’insieme delle strutture sanitarie, ospedaliere e territoriali, e assistenziali, delle figure professionali e degli interventi diagnostici e terapeutici disponibili nelle regioni e nelle province autonome, dedicati alla erogazione delle cure palliative, al controllo del dolore e al supporto dei malati e dei loro familiari;

e) “assistenza residenziale”: l’assistenza socio-sanitaria erogata ininterrottamente da équipe multidisciplinari presso una struttura, denominata «hospice»;

g) “assistenza domiciliare”: l’insieme degli interventi sanitari, sociosanitari ed assistenziali che garantiscono l’erogazione di cure palliative e di terapie del dolore al domicilio della persona malata, per ciò che riguarda gli interventi di base, coordinati dal medico di medicina generale, sia quelli delle equipes specialistiche di cure palliative, garantendo una continuità assistenziale ininterrotta;

h) “day hospice”: articolazione organizzativa degli hospice che eroga prestazioni diagnostico-terapeutiche e assistenziali a ciclo diurno non eseguibili a domicilio.

L’articolo 3 stabilisce, al comma 1, che le cure palliative e le terapie del dolore costituiscono obiettivi prioritari del Piano sanitario nazionale ai sensi dell’articolo 1, commi 34 e 34-bis della legge 23 dicembre 1996, n.662 e che, pertanto, l'attuazione dei principi della proposta di legge in esame costituisce, a decorrere dall'anno 2010, adempimento regionale ai fini dell'accesso al finanziamento integrativo del Servizio sanitario nazionale a carico dello Stato (comma 3). In base al comma 2, le linee guida per il coordinamento degli interventi regionali sono definite dalla Conferenza Stato-Regioni, su proposta del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali (che si avvale a tal fine anche dell'Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali), mediante intesa ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge n. 131 del 2003, tenuto conto anche dell’accordo tra il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano in materia di cure palliative pediatriche sottoscritto il 27 giugno 2007 e del documento tecnico sulle cure palliative pediatriche approvato il 20 marzo 2008 in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato e le regioni. Lo stato di attuazione della legge sarà verificato annualmente, ai sensi del comma 4, dal Comitato paritetico permanente per la verifica dei livelli essenziali di assistenza, con particolare riguardo all’appropriatezza e all’efficienza nell’utilizzo delle risorse e alla verifica della congruità tra le prestazioni da erogare e le risorse messe a disposizione.  

L’articolo 4 autorizza la spesa di 50 mila euro per l’anno 2009 e di 150 mila euro per ciascuno degli anni 2010 e 2011 per la realizzazione, da parte del Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali, di campagne istituzionali di comunicazione destinate a informare i cittadini sulle modalità e sui criteri di accesso alle prestazioni e ai programmi di assistenza in materia di cure palliative nonché a promuovere e a diffondere nell’opinione pubblica la consapevolezza della rilevanza delle cure palliative, in particolar modo delle cure palliative pediatriche e della terapia del dolore, al fine di sostenere la cultura della lotta contro il dolore e del superamento del pregiudizio relativo all’utilizzo dei farmaci per il trattamento del dolore, illustrandone il fondamentale contributo alla tutela della dignità della persona umana e di supporto per i malati e per i loro familiari.
L’articolo 5 disciplina un'unica rete nazionale per le cure palliative e le terapie del dolore, demandando al Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali l’attivazione di una specifica ricognizione dei presidi del Servizio Sanitario Nazionale e delle prestazioni assicurate in ciascuna regione nel campo delle terapie palliative, al fine di consentire l’attivazione della rete a livello regionale (comma 1). Con un apposito Accordo, concluso in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, sono individuate le figure professionali mediche, infermieristiche e psicosociali, con specifiche competenze ed esperienza nelle cure palliative e nelle terapie del dolore nonché le tipologie delle strutture nelle quali si articola la rete a livello regionale e le modalità per assicurare il coordinamento della rete a livello regionale  e nazionale (comma 2). Si prevede, altresì, che la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, su proposta del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali, definisca – mediante intesa - i requisiti minimi e le modalità organizzative (con particolare riferimento a quelle volte a consentire l’integrazione tra le strutture di assistenza residenziale e le unità operative di assistenza domiciliare), così come previsto ai sensi del comma 4 per l'accreditamento come struttura appartenente alla citata rete nelle singole regioni (comma 3). Dall’attuazione di quanto previsto dall’articolo in commento non devono derivare nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica (comma 5).
L’articolo 6 autorizza la spesa di 450 mila euro per l’anno 2009, di 900 mila euro per l’anno 2010 e di 1 milione e 100 mila euro per l’anno 2011 al fine di rafforzare l'attività dei Comitati ospedale senza dolore, istituiti in attuazione del progetto «Ospedale senza dolore», che assume la denominazione di Progetto Ospedale – Territorio senza dolore (comma 1). Le risorse di cui al comma 1 sono ripartite, ai sensi del comma 2, tra le regioni con accordo stipulato in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, destinandole ad iniziative, anche di carattere formativo e sperimentale, volte a sviluppare il coordinamento delle azioni di cura del dolore favorendone l’integrazione a livello territoriale. L’accordo di cui al comma precedente stabilisce, altresì, le modalità e gli indicatori per la verifica dello stato di attuazione a livello regionale del Progetto Ospedale –Territorio senza dolore. 
L’articolo 7 dispone l’obbligo di riportare all’interno della cartella clinica le caratteristiche del dolore rilevato, della sua evoluzione nel corso del ricovero e l’entità del risultato antalgico conseguito. Le strutture sanitarie hanno la facoltà di scegliere lo strumento più adeguato, tra quelli validati, per la valutazione e la rilevazione del dolore da riportare all’interno delle cartelle cliniche.

L’articolo 8 reca disposizioni in materia di formazione ed aggiornamento del personale medico e sanitario. E’ previsto, tra l’altro: l’individuazione, da parte del Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca, dei criteri generali per la disciplina negli ordinamenti didattici di specifici percorsi formativi in cure palliative e in terapia del dolore nonché dei criteri per l’istituzione di master professionalizzanti in cure palliative (comma 1); l’aggiornamento periodico obbligatorio del personale medico e sanitario impegnato nella terapia del dolore attraverso il conseguimento di crediti formativi su percorsi assistenziali multidisciplinari e multi professionali (comma 2); l’individuazione, dei contenuti di percorsi formativi obbligatori ai fini dello svolgimento dell’attività professionale nelle strutture sanitarie pubbliche e private e nelle Onlus operanti nella rete, inclusi i periodi di tirocinio obbligatorio (comma 3); la realizzazione di percorsi formativi omogenei su tutto il territorio nazionale anche per i volontari che operano nelle reti (comma 4). Si precisa, infine, che all’attuazione dell’articolo in commento si provvede nei limiti delle risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili, senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica (comma 5).
L’articolo 9 dispone, utilizzando le risorse umane disponibili a legislazione vigente, l’istituzione presso il Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali dell’Osservatorio nazionale permanente per le cure palliative e per le terapie del dolore connesso alle patologie neoplastiche e a patologie croniche degenerative. Le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano forniscono tutte le informazioni e i dati utili all’attività dell’Osservatorio, alla quale collaborano anche l’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali, la Commissione nazionale per la formazione continua, l’Agenzia italiana del farmaco. La norma prevede, tra l’altro:l’obbligo per l’Osservatorio di redigere, entro il 31 dicembre di ciascun anno, un rapporto al Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali finalizzato a rilevare l’andamento delle prescrizioni dei farmaci per la terapia del dolore e a monitorare lo stato delle reti dei centri e dei servizi per la terapia del dolore e delle cure palliative, al fine di garantire livelli omogenei di trattamento del dolore su tutto il territorio nazionale;la possibilità per l’Osservatorio di avvalersi, nell’ambito delle risorse disponibili, di figure professionali del Servizio Sanitario Nazionale con dimostrate competenze specifiche, della collaborazione di istituti di ricerca, società scientifiche e onlus operanti nel settore delle cure palliative  e delle terapie del dolore; la definizione da parte del Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali dell’organizzazione e delle funzioni dell’Osservatorio, anche ai fini del collegamento con gli osservatori istituiti dalle regioni con propri provvedimenti; un’autorizzazione di spesa di 150 mila euro annui a decorrere dal 2009 per l’istituzione e il funzionamento dell’Osservatorio. 

L’articolo 10 reca disposizioni finalizzate a semplificare le procedure di accesso ai medicinali impiegati nelle terapie del dolore. In particolare, il comma 1 inserisce il comma 4-bis all'articolo 43, del testo unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, che consente di prescrivere i farmaci dell'allegato III-bis, per il trattamento di pazienti affetti da dolore severo, con l’ordinario ricettario del Servizio sanitario nazionale -in luogo del ricettario speciale a ricalco - disciplinato dal decreto del Ministero dell'economia e delle finanze 17 marzo 2008, prevedendo che il farmacista conservi copia o fotocopia della ricetta sia ai fini del discarico nel registro di entrata e uscita previsto nel citato testo unico sugli stupefacenti, sia ai fini della dimostrazione della liceità del possesso dei farmaci consegnati dallo stesso farmacista al paziente o alla persona che li ritira.
L’articolo 11 dispone l’invio al Parlamento, entro il 31 dicembre di ogni anno, da parte del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali di una relazione sullo stato di attuazione della legge, con riferimento anche ai dati e alle informazioni contenuti nel rapporto redatto dall’Osservatorio nazionale permanente per le cure palliative e per le terapie del dolore.
L’articolo 12 reca la quantificazione degli oneri derivanti dall’applicazione delle misure previste dall’articolo 4 comma 3, dall’articolo 6 comma 1 e dall’articolo 9 comma 5 della presente legge e la relativa copertura finanziaria. La norma quantifica in 650.000 euro per l’anno 2009, in 1,2 milioni di euro per l’anno 2010, in 1,4 milioni di euro per l’anno 2011 e in 150.000 euro annui a decorrere dall’anno 2012 la spesa direttamente derivante dalle disposizioni citate provvedendo alla relativa copertura finanziaria (comma 1). 
E’ previsto, altresì, che per la realizzazione delle finalità generali della presente legge il CIPE – su proposta del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali, d’intesa con la Conferenza Stato - Regioni - vincoli un importo non inferiore a 100 milioni di euro annui del Fondo sanitario nazionale (comma 2).
