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Ancora poco diffuso nel centro-sud [limpiego sistematico di questionari di
soddisfazione come misura della qualita delle prestazioni, anche se due
importanti regioni del nord (Piemonte e Veneto) fanno anch’esse registrare
I'assenza di utilizzo di tale strumento (Figura 21).

Fig. 21 - Utilizzo sistematico di questionari di soddisfazione
(NO=rosso; SI=azzurro; Non determinato=giallo; Non pervenuto=bianco)

Passando invece allanalisi dei dati sulla rete di terapia del dolore, & da
sottolineare che dieci regioni assicurano un valore intorno all'80% di ASL con
almeno un ambulatorio di terapia antalgica; spesso, anche se non dedicato
totalmente a tale attivita, il servizio & svolto garantendo la presenza di un medico
anestesista rianimatore.

Nel centro-sud ancora pochi ospedali assicurano la registrazione dellintensita del
dolore in cartella clinica e anche al nord risultano pochi gli ospedali che svolgono
tale attivita in unita operative diverse da quelle chirurgiche (Figura 22).
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Fig. 22 - Ospedali che garantiscono la registrazione dell'intensita del dolore nelle u.0.
Chirurgiche e in tutte le U.0. sul numero di ospedali esistenti in Regione (%)
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Rare sono le regioni nelle guali un numero sufficiente di ASL utilizzano nei presidi
ospedalieri in modo sistematico questionari di scddisfazione sulla gestione del
dolore (Figura 23).

Ii quadro risultante da guesta prima indagine sulle stato di attuazione delia rete
di cure palliative e delia rete di terapia del dolore mostra un Paese ancora una
volta diviso tra nord e centro-sud. £’ auspicio condiviso che il processo innescato
con emanazione della Legge 38/2010 possa far colmare il divario assistenziale
esistente nei prossimi due/tre anni.
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3.2 Il consumo di farmaci per la terapia del dolore

La legge 15 marzo 2010, n. 38 ha apportato alcune modifiche al Testo unico
delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, operando una
semplificazione delle procedure di accesso ai medicinali impiegati nella terapia
del dolore, in parte anticipata dalle Ordinanze del Ministro in materia a partire dal
16 giugno 2009. In fase di prima applicazione della legge 38/2010, che rafforza
la precedente legge in materia, 'a legge 12/2001, recante Norme per agevolare
limpiego dei farmaci analgesici oppiacei nella terapia del dolore, al fine di
monitorare i dati relativi alla prescrizione e all'utilizzazicne di farmaci nella terapia
del dolore, sono stati raccolti tutti | dati disponibili e posti a confronto con i dati
relativi agli anni precedenti all’approvazione deila legge 38/2010, per semestri
{Figura 24). 1 report sono stati trasmessi dall’Agenzia Italiana del Farmaco che
ha fornito i dati agli uffici competenti del Ministero della Salute, Ufficio V-
Sistema informativo del ministero - della Direzione generale del sistema
informativo e Ufficio centrale stupefacenti della Direzione generale dei farmaci e
dei dispositivi medici. In base alla classificazione Anatomica Terapeutica Chimica
{Anatomical Therapeutic Chemical classification system, ATC), sonc state oggetto
delle elaborazioni 128 confezioni di medicinali in commercio nel periodo
temporale osservato. Sono stati presi in considerazione tutti i medicinali oppiacei
autorizzati ail'immissione in commercio, anche nel corso delllanno 2010. Sono
stati acquisiti i dati di vendita relativi alle confezioni di medicinali consegnati ai
destinatari finali: Asl, farmacie, strutture di ricovero e cura, altre strutture
regionali del SSN, tali dati derivano dall'applicazione del decreto ministeriale 15
luglio 2004 relativo alla tracciabilitd del farmace a seguito di istituzione di una
banca dati centrale finalizzata a monitorare la confezioni dei medicinali all'interno
del sistema distributivo.
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Fig. 24 - Confezioni di medicinali vendute nei vari semestri in Italia
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E' stata infine riportata la Dose Definita Giornaliera (Defined Daily Doses, DDD)
verso gli utilizzatori finali dei medicinali oppiacei commercializzati in Italia
(Tabella 5); sono stati considerati solo i medicinali per i quali era disponibile il
dato “Giorni di terapia”. L'OMS definisce la DDD come "la dose media di
mantenimento, assunta giornalmente, di un farmaco utilizzato per la sua
indicazione principale in soggetti adulti.

Tab. 5 - Dose Definita Giornaliera (Defined Daily Doses, DDD) verso gli utilizzatori
finali dei medicinali oppiacei commercializzati in Italia

Anno 2008 2008 2009 2009 2010
Semestre 1 n | n ]

ATC_LS5 ATC_LS al+]i] [s]e]s] [rlals] npD DDD
NO2AAO1 Morfina solfato 3.013.113,00 3.022.379,70 3.133.214,20 3.084.793,20 3.861.578,70
NOZAAD3 \dromorfone 228.664,80 273.638,40 338.562,00 509.322,80 611.696,40
NO2AACS Ossicodone 948.594,20 1.163.435,20 1.442.458,30 1.667.366,10 1.846.593,80
NO2ABO03 Fentanil 4.503,380,10 4.586.721,20 4.577.629,30 4.941.473,00 5.360.062.00
NOZAEQ1 Buprenorfina 1.267.702,30 1.284.905,10 1.253.839,40 1.344.001,80 1.397.399,80
ND Ossicodone/Paracet: 43.435,00 52.605,00 59.647,00 113.477,00 142.716,00

9.674.357,20 9.905.826,00 9.452.393,20 11.247.512,80 11.438.889,60
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4. Atti programmatori previsti dalla Legge 38/2010

La Legge 38/2010 prevede nella sua articolazione la produzione di specifici atti
(accordi o intese con le regioni o decreti attuativi) che rappresentino gli
strumenti operativi di base per I'attuazione del'a legge stessa.

Tali atti sono stati generalmente elaborati e sempre approvati dalla Commissione
nazionale per l'attuazione della Legge 38/2010 (allegato) e dai gruppi di
specialisti chiamati a collaborare con la Cemmissione (allegato 2).

Pertanto, per ciascun articolo di legge che prevede la stesura di un documento:
- siriporta I'enunciato dell‘articolo
- si descrive liter di approvazione
- si acclude il documentc completo (allegati).

Art. 3. (Competenze del Ministero della Salute e della Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano).

« 1l documento (Allegato 3) é stato efaborato dal Ministerc delia Salute,
approvato dalla Commissione nazionale durante la seduta di insediamento
nel giugno 2010, é stato approvato dal Consiglio Superiore di Sanita nel
13 luglio 2010, approvato dal Ministero dellEconomia e Finanza ed
attualmente e in discussione presso la Conferenza Stato-Regioni.

Art. 4, (Campagne di informazione).

« La Direzione Generale della Comunicazione e Relazioni Istituzionali del
Ministero delia Salute ha previsto l'utilizzo del finanziamento relativo
all'anno 2010 per due eventi regionali di sensibilizzazione, informazione e
formazione sulle cure palliative e terapia del doiore rivolte al paziente
pediatrico. Le iniziative si svolgeranno all'inizio del 2011 nelle Regioni Friuli
Venezia Giulia e Basilicata, presumendo un coinvolgimento delle restanti
Regioni nei mesi successivi.

« La stessa Direzione Generale ha previsto di avviare, in collaborazione con
le ONP che si occupano di cure palliative e terapia del dolore, una
campagna nazionale di informazione sulla lLegge 38 diretta alla
popolazione.
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Art. 5. (Reti nazionali per le cure palliative e per la terapia del dolore).

« In attesa della creazione e dell'attivazione del cruscotto del NSIS (Nuovo
Sistema Informativo Sanitario) dedicato al monitoraggio dei dati sulle
sviluppo delle reti assistenziali (Allegato 4) é stato predispostc un
questionario finalizzato alla conoscenza sullo stato di attuazione della rete
di cure palliative e della rete di terapia del dolore (Allegato 5) ed e stato
inviato a tutte le regioni in modo tale da permettere una valutazione sullo
stato di attuazione nelle regioni delle reti assistenziali di cure palliative e di
terapia del dolore.

. F in fase di definizione, a cura della Direzione Generale delle profession
sanitarie del Ministero della salute, una proposta di accordo nel quale sono
definite le professioni, i percorsi formativi e le tipologie di strutture.

+ La Commissione nazionale ha prodotto un documento sui criteri di
accreditamento nella rete di cure palliative, di terapia del dolore e
pediatrico; tale documento & al vaglic delle societa scientifiche prima di
una discussione in ambito di Conferenza Stato-Regioni per la ratifica
dellintesa prevista dafla Legge 38 al comma 3.

Art. 6. (Progetto «Ospedale-Territorio senza dolore» ).

. La proposta di accordo (Allegato 6) € stata approvata dal Ministero della
economia e della finanza nel luglio 2010, discusso e approvato in
Conferenza Stato-Regioni il 28 ottobre 2010.

Art. 8. (Formazione e aggiornamento del personale medico e sanitario
in materia di cure palliative e di terapia del dolore).

» In data 10 novembre 2010 si & insediato presso il Ministero deil’istruzione,
dell'universita e della ricerca un tavolo tecnico per la definizione dei
decreti previsti dalla legge; il tavolo tecnico € stato istituito con decreto
dirigenziale del 22 ottobre 2010 (Allegato 7).

. Al fine di permettere la stesura dell'intesa prevista dal comma 4, con il
quale vengono identificati i percorsi formativi omogenei su tutto il
territorio nazionale per i volontari che operano nell'ambito delle due reti,
la Federazione cure palliative ha presentato al Ministero della Salute uno
specifico documento; tale documento sare alla base della proposta
ministeriale.
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Art. 8. (Monitoraggio ministeriale per le cure palliative e per la terapia
del dolore).

+ Per le attivita di monitoraggio il Ministero della Salute ha istituito presso la
Direzione Generale della Programmazione sanitaria, dei principi etici e di
sistema l'ufficio XI.

« Cosi come gid evidenziato per l'art. 5, in attesa della creazione e
deliattivazione del cruscotto del NSIS (Nuove Sistema Informativo
Sanitario) del Ministero della Salute dedicato al menitoraggio dei dati sullo
sviluppo delle reti assistenziali (Allegato 4), € stato predisposto un
questionario {Allegato 5) inviato a tutte le regioni in modo tale da
permettere una valutazione sullo stato di attuazione nelle regioni delle reti
assistenziali di cure paliiative e di terapia del dolore,

Art. 12. (Copertura finanziaria).
« La ripartizione dei finanziamenti di cui all'art. 12 comma 2 é stata sancita
per I'anno 2010 con specifico Accordo in sede di Conferenza Stato-Regioni
in data 18 luglio 2010 (Allegato 8).
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COMMISSIONE NAZIONALE PER L’ATTUAZIONE DEI PRINCIPI CONTENUTI
NELLA LEGGE N. 38 DEL 15 MARZO 2010 “DISPOSIZIONI PER GARANTIRE L'ACCESSO
ALLE CURE PALLIATIVE E ALLA TERAPIA DEL DOLORE"

IL MINISTRO

VISTA la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente I'istituzione del Ministero della Salute;

VISTA la Legge n. 38 del 15 marzo 2010 “Disposizioni per garantire I"accesso alle cure palliative ¢ alla
terapia del dolore™ pubblicata in Gazzetta Ufficiale il 19 marzo 2010:

RAVVISATA la necessita al fine di procedere all’attuazione dei principi contenuti nella Legge
n. 38 del 15 marzo 2010 “Disposizioni per garantire I'accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore™ di
costituire, per l'espletamento dei predetti fini. una apposita commissione nazionale a cui
partecipano rappresentanti di comprovata professionalita;

CONSIDERATI i compiti previsti dalla Legge n. 38 del 15 marzo 2010 “Dispousizioni per garantire
I'accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore™ in particolare all’art.9, commi 1 ¢ 2 "Presso il
Ministero della salute & attivano. eventualmente anche attraverso Uistituzione i una commissione
nazionale, ... il monitoraggio per e cure palliative e per la lerapia del dolore connesso alle
malattie neoplastiche ¢ « patologic croniche ¢ degenerative. ... I Ministero, alla cui atiivirg
collaborano I'Agenziv nazionale per i servizi sanitari regionali, la Commissione nazionale per la
Jormazione continua, 'Agenzia italiana del furmacao e I'lstituto superiore di sanita, ... Entro il 31
dicembre di ciascun anno, il Minisiero della salute redige un rapporto, findlizzato a rilevare
['undamento delle prescrizioni di furmaci per Ta terapia del dolore ..., con particolare riferimento
ai farmaci analgesici oppiacei, a monitorare lo stato di avanzanenio delle due rett su tuito il
ferritorio nazionale ¢ il livello di omogencita e di adegiaiezza defle stesse, formnlando proposite
per la riseluzione dei problemi ¢ delle criticita eventualmente rifevati. anche of fine di garantire
livelli.  omogenei  di  trattumento  del  dolore  su o il werritorio nazionale”:
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DECRETA:

Articolo 1
(Costituzione della Commissionc)

E* costituita presso il Ministero della Salute, Direzione Generale della Programmazione sanitaria.
dei livelli di assistenza e dei principi etici di sistema, una apposita Commissione nazionale per lo
studio delle tematiche connesse all’attuazione dei principi contenuti nella Lepge n. 38 del 15 marzo
2010 “Disposizioni per garantire ["accesso alle eure patliative ¢ alla terapia del dolore™.

La Commissione nazionale. curc palliative e terapie del dolore, ¢ coordinata dal Prot. Guido Fanelli.
Per le funzioni di segreteria il Dott. Marco Spizzichino sard coadiuvato dal Dott. Luca Sacripanti.

Articolo 2
(Componenti della Commissione)

COMMISSIONE NAZIONALE

Prof. Guido Fanelli Direttore della struttura complessa Anestesia,
rianimazione ¢ terapia antalgica dell'Azienda
Ospedaliero-Universitaria di Parma.

Dott. Marco Spizzichino Dirigente Ministero  della Salwe  Direzione
generale della programmazione sanitaria. del
livelli di assistenza ¢ dei principi etici di

sistema

Prof, Fulvia Vignotto Coordinatrice Master in cure palliative —
Universita di Torino

Dott. Bruno Vincenzi Universita Campus Biomedico. Roma -
Oncologia Medica.

Dott. Alfonso Papa A.O. Monadi. Napoli - Terapia del dolore

Dott. Renato Vellucci A.O. Universitaria Carcggi, Firenze — Terapia
del dolore

3 Rappresentanti Regionali

Don Francesco Savino Presidente della Fondazione Santi Medici, Bari
— Tondazione Gigi Ghirotli

Dott. Lorenzo Scaccabarozzi Direttore Dipartimento  Interaziendale della
Fragilita
ASL — AQ Provincia di Lecco

Dott. Claudio Cricelli Presidente  Societa  italiana  di  Medicina
Gencrale

Elvira Silvia Lefebvre D'QOvidio Presidente della Fondazione Maruzza Lefebvre
D’Ovidio Onlus

Dott. Giuseppe Casale Coordinatore sanitario Antea Onlus - Roma
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La suddetta Commissione st potra avvalere della collaborazione dell'Agenzia nazionale per i servizl
sanitari regionali. della Commissione nazionale per la formazione continua. dell'Agenzia italiana
del farmaco ¢ dell'lstituto superiore di sanila .

Art.3

{Spese partecipanti)

La partecipazione al gruppi di lavoro non da diritto ad aleun compense o cmolumenta. Le spese di
viaggio sostenute per Ja partecipazione alle riunioni sono a carico degli interessati salvo timborso da
parte detle Amministrazioni di appartenenza.

Roma, 1 3 MAG- 20]0
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Allegato 2

7
e //':///?.J/ﬂ?f /é/// ) /////4’

DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA. DEI LIVELLI DI ASSISTENZA
E DEI PRINCIP} ETICI Di SISTEMA

DEFINIZIONE ELENCO ESPERT! PER L'ATTUAZIONE DEL PRINCIPI CONTENUTI NELLA LEGGEN. 38
DEL 15 MARZO 2010 “DASPOSIZIONI PER GARANTIRE L’ACCESS0 ALLE CURE PALLIATIVE E ALLA
TERAPIA DEL DOLORE™

IL CAPO DIPARTIMENTO

VISTA la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente I'istituzione del Ministero della Salute:

VYISTO che risulta vacente I'incarico di diretiorc generale della Programmazione sanitaria. dei livelli
essenziali di assistenza e dei principi ctici di sisiema:

VISTO il decreto Direttoriale del 16 ottobre 2009 con cui ¢ stabilito che. nelle more del conferimenio
dell’incarico di Direttore della Direzione generake della programmazione sanitaria, dei livelli essenziali di
assistenza © dei principi ctici di sistema. compete al Capo del Dipantimento della Qualita compete
‘'emanazione degli atti e provvedimenti di mapgior rilievo, anche a rilevanza esierna. dells suddetia
Direzione generale. non delegati o non delegabili. di cui all*art. 16 del d.lgs.c s.m.i:

VISTO il DPR 3 agosto 2009, regisirato il 2 otiobre 2009. con il quale & sialo attribuito al doni. Filippo
Palumbo I"incarico di capo del dipartimento delia Qualiti;

VISTA la Legge n. 38 del |5 marzo 2010 “Disposizioni per garantire I'accesso alle cure palliative ¢ alla
ierapis del dolore™ pubblicata in Gazzetta Ufficiale il 19 marzo 2010:

VISTO il Decrcto del Ministero della Salute de! 13 maggio 2010 con il quale & sinta coslituita una
Commissione nazionale per lo stwlio delle lematiche connesse all*attuazione dei principi contenuti
neila Legge n. 38 del 15 marzo 2010 “Disposizioni per garantire ['accesso alle cure palliative ¢ alla
terapia del dolore™;

RAVVISATA la necessitd di fornire uno specifico supporto tecnico alle attivita svohe dalla
Commissione nazionale di cui al punto precedente, al fine di procedere ail*attuazione dei principi
contenuli nella Legge n. 38 del 15 marze 2010 “Disposizioni per garanlire 1 accesso alle cure palliative ¢
alla terapia del dolore™ ed essendo rappresentanti di comprovata professionalita:



