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Introduzione

a Federazione europea delle
associazioni infermieristiche di
area critica e la Societa europea
di area critica pediatrica e neo-
natale, hanno formulato la pre-
sente dichiarazione di position
statement condivisa.

La presente dichiarazione, dove possibile, &
basata su evidenze scientifiche e sull’opi-
nione di esperti rilevate nella letteratura
medica ed infermieristica. E riconosciuta
I'esistenza di una carenza di ricerche di
qualita basate sull’evidenza scientifica ine-
renti la presenza dei familiari durante le
manovre rianimatorie e che, le ricerche in
tale ambito, sono particolarmente scarse in
Europa.

Contesto

Le linee guida europee sulla rianimazione
(Baskett et al, 2005) sono favorevoli alla
presenza dei familiari durante la rianima-
zione cardiopolmonare (RCP). In ogni caso,

in disaccordo con le evidenze empiriche,
tale pratica e spesso disincentivata da atteg-
giamenti  paternalistici e congetture
(Boyd,2000; Tsai, 2002; Kissoon, 2006;
Walzer, 2006). Venti anni fa la presenza dei
familiari durante le manovre rianimatorie
era principalmente circoscritta alle strutture
di pronto soccorso.

Negli ultimi anni, comunque, gli operatori
sanitari sempre piu stanno offrendo ai fami-
liari la possibilitd di rimanere presenti
durante tali manovre rianimatorie. (Jarvis,
1998; Robinson et al, 1998; walzer, 1999;
Grice et al; 2003; Gold et al, 2006). Inoltre,
la domanda pubblica sempre piu desidera
che sia consentita ai familiari la possibilita
di rimanere con i loro cari durante la RCP,
indipendentemente dall’esito del paziente
(Mazer et al, 2006).

Sebbene dunque la tendenza stia cambian-
do, la presenza di familiari durante la RCP ¢
un problema controverso, ancora estrema-
mente dibattuto (Kissoon, 2006).

Nella letteratura le questioni in merito sono
incentrate su tre aree principali. La prima,
riguarda la potenziale incidenza della pre-
senza dei familiari sulla performance dello



staff rianimatorio e sull’incremento della
loro ansia, nonché sull’interferenza che
potrebbe genere I'ansia del familiare sul
processo stesso di rianimazione (Meyers et
al, 2006; Mc Clenathan et al, 2002; Blair,
2004; Weslier et al, 2006). Tuttavia, ci sono
delle piccole evidenze ed isolati report
aneddotici che supportano tali questioni.
La seconda questione riguarda la possibili-
ta che, assistendo ad un evento traumatico,
un familiare possa sperimentare emozioni
negative tanto da sviluppare problematiche
psicologiche (Schilling,1994; Fern et al,
2004). Comunque questa ipotesi non e
attualmente confutata da evidenze
(Robinson et al, 1998; Meyers et al, 2000;
Eichhorn et al, 2001; Holzhauser et al,
2006; prodotto da Paul Fulbrook, John
Albarran, Jos Latour per EfCCNa e ESPNIC;
Draft; 22 January 2007. 2 Weslien et
al,2006). Inoltre Boyd (2000) osservo che
molti dei presunti ostacoli alla presenza dei
familiari, come per esempio la violazione
della riservatezza dei pazienti, sono solo
dibattiti teoretici e, nessuno di loro & stato
espresso da ordini professionali.

Il terzo aspetto si riferisce al fatto che alcu-
ni studi europei e di altri contesti, hanno
scoperto che I'opinione pubblica, gradireb-
be che fosse offerta la possibilita di sceglie-
re se essere presenti o meno (alla RCP —
n.d.t.) e, desidererebbero, nel caso se ne
presentasse I’occasione, poter scegliere se
avere 0 meno i propri familiari vicini
durante la RCP (Barratt & Wallis, 1998;
Meyers et al, 2000; Grice at al, 2003; Gulla
et al, 2004).

| possibili benefici di avere i familiari pre-
senti durante la RCP, sono stati documenta-
ti in diversi studi. | benefici di cui parlano
includono lo sviluppo di un legame con il
team di rianimazione, la creazione di un’at-
mosfera molto pit umana di quanto possa
permettere la chiusura a tale pratica medi-
ca (Robinson et al, 1998; Van der
Woning,1999: Eichhorn et al, 2001) e la
soddisfazione/gratificazione di sapere che
il proprio parente & in buone mani (Wagner,
2004).

Due indagini europee, intraprese in colla-
borazione con EfCCNa ed ESPNIC Nursing,
hanno investigato le esperienze e le opinio-
ni di infermieri di area critica per adulti,
pediatrici e neonatali, sulla presenza dei
familiari durante la manovre rianimatorie
(Fulbrook et al, 2005; Fulbrook et al, 2006).
Questi studi indicano che molti infermieri
di area critica europei, sono propensi alla
presenza dei familiari durante la RCP,
comunque, solamente un limitato numero
di unita di terapia intensiva, hanno una
linea di condotta durante le rianimazioni,
che includa una guida per la presenza dei
familiari. Di conseguenza la raccomanda-
zione che emerge da entrambi gli studi, € la
necessita di indirizzare ulteriori studi euro-
pei pit ampi su tali questioni.

Benché ci siano delle evidenze che indica-
no che non tutti i paesi europei supportano
la presenza dei familiari (Badir&Sepit
2007), alla luce del generale consenso
riscontrato nelle due indagini europee
(Fulbrook et al, 2005; Fulbrook et al, 2006)
e dal corrente indirizzo adottato dal

Consiglio europeo di rianimazione ( Baskett
et al, 2005) e ragionevole che I'EfCCNa e la
ESPNIC debbano dichiarare la loro posizio-
ne in merito alla presenza dei familiari
durante le manovre rianimatorie.
Comunque, sono necessari ulteriori studi
sulla presenza dei familiari durante tali
manovre ed il loro impatto sui pazienti,
familiari e sullo staff.

Dichiarazione di posizione

Di seguito viene riportata la posizione
dell’EfCCNa e dell’ESPNIC. Essa € caratte-
rizzata da una serie di affermazioni ineren-
ti la presenza dei familiari durante la RCP.
La posizione & sostenuta dall’opinione che
i familiari sono cruciali per la salute ed il
benessere dei pazienti.

zione, saranno utilizzate le seguenti defini-

zioni:

- Rianimazione cardio-polmonare: inter-
vento salva-vita intrapreso nel caso in cui
si verifichi un arresto sia respiratorio che
circolatorio.

- Aree di cure intensive: qualunque unita
intra-ospedaliera di cure intensive in cui
vengono curati pazienti con patologie
critiche (sia bambini che adulti di tutte le
eta).

- Membro della famiglia: le persone
importanti per i pazienti. Questa defini-
zione include i diretti familiari, le perso-
ne amate e gli amici stretti. Per i neonati
ed i bambini questa definizione include i
genitori e altre persone significative nella
loro vita.

- Presenza della famiglia: la presenza dei
membri della famiglia durante la RCP,

Per le finalita di tale dichiarazione di posi-

includendo la partecipazione a qualsiasi
intervento salva-vita.

. Tutti i pazienti, hanno il diritto di avere i membri della famiglia presenti durante la ria-
. Ai membri della famiglia di un paziente deve essere offerta la possibilita di essere pre-

. Ai membri della famiglia presenti ad una rianimazione cardio-polmonare dovrebbe

. Dovrebbe essere messo a disposizione dei familiari che hanno assistito all’evento ria-

. Tutti i componenti del gruppo di rianimazione che sono coinvolti in un tentativo di

. La presenza della famiglia durante la rianimazione dovrebbe essere inclusa all’inter-

. Tutte le unita di terapia intensiva e rianimazione dovrebbero avere linee guida multi-

Dichiarazione di posizione EfCCNa e ESPNIC.

nimazione. Vedi nota 1 sottostante.
senti durante la rianimazione del proprio caro. Vedi nota 2 sottostante.

essere offerto sostegno da parte di un professionista sanitario qualificato, la cui
responsabilita é di prendersi cura di loro. Vedi nota 3 sottostante.

nimatorio un counselling a livello professionale.

rianimazione in presenza di familiari, devono partecipare ad un gruppo di debriefing
che analizzi I’evento stesso.

no del curricula dei programmi di formazione alla rianimazione cardiopolmonare.

disciplinari in forma scritta, sulla presenza dei familiari durante la rianimazione car-
dipolmonare.

Note
1. La decisione di consentire ai membri della famiglia ad essere presenti durante un tentativo di ria-

. Quando la persona, che si sta procedendo a rianimare, non & capace di comunicare i suoi desi-

. Pur riconoscendo che in certe occasioni non e possibile offrire un professionista della salute che

nimazione, dovrebbe essere assunta nei migliori interessi della persona che si sta rianimando. A
questo riguardo, tutto il processo dovrebbe essere facilitato e supervisionato da professionisti
sanitari qualificati ed esperti. Quando necessario, questo ruolo potrebbe essere assunto da leader
spirituali o da altri componenti addestrati del team sanitario. Se il paziente sottoposto ad inter-
vento rianimatorio ha precedentemente espresso un desiderio in merito alla presenza dei familia-
ri, questo dovrebbe essere rispettato.

deri 0 non abbia avuto modo precedentemente di esprimerli in direttive anticipate, la decisione
circa chi dovrebbe essere presente durante rianimazione dovrebbe essere assunta congiuntamen-
te dai membri del team rianimatorio e dai membri della famiglia. La decisione di un membro
della famiglia circa il suo essere o non essere presente durante la RCP di un parente, dovrebbe
essere presa liberamente, senza coercizione o pressione. | membri della famiglia dovrebbero
essere avvertiti del fatto che, in alcune occasioni, possa essere loro richiesto di allontanarsi
momentaneamente dalla stanza o dal posto letto del proprio caro, sempre con il fine di preser-
vare al meglio gli interessi loro e del loro caro, come per esempio durante I’esecuzione di radio-
grafie o per non ostacolare le manovre del team di rianimazione. L’Europa € multi-culturalmen-
te diversa e, la squadra di rianimazione dovrebbe tener conto delle credenze, dei valori e dei
rituali dei pazienti e dei loro familiari. Il loro bagaglio culturale deve essere assunto come base
per poter offrire ed erogare un piano di cura individualizzato ed appropriato alle situazioni.

si assuma la responsabilita di prendersi cura del membro della famiglia durante la partecipazio-

ne all’RCP, questa eventualita non dovrebbe implicare I'esclusione del membro della famiglia

dalla rianimazione stessa. Piuttosto, un membro esperto della squadra di rianimazione, che non

stia intraprendendo un ruolo attivo nella rianimazione, dovrebbe essere designato della respon-

sabilita primaria di cura continuata dei membri della famiglia. Nel rispetto dei membri della fami-

glia, il ruolo del professionista di cura designato é:

- Riassumere con loro le aspettative, prima di entrare nell*area di rianimazione.

- Fornire le comunicazioni ed i chiarimenti adatti.

- Aiutare a comunicare la loro presenza al parente.

- Rispondere sinceramente e realisticamente, alle loro domande.

- Mantenere un ambiente sicuro.

- Valutare continuamente stato emotivo e fisico dei parenti.

- Se possibile, accompagnare il membro della famiglia che desidera allontanarsi dall’area di ria-
nimazione, continuando comunque a comunicare con la squadra di rianimazione per suo
conto.
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Qualita, gestione del rischio clinico
e sicurezza delle cure nell’'uso dei farmaci:
formazione, raccomandazioni ed integrazione

el mese di settembre
2010, presso I’Audito-
rium del Ministero della
Salute, si & tenuto il
seminario “Qualita,
gestione del rischio cli-
nico e sicurezza delle
cure nell’uso dei farmaci: formazione, rac-
comandazioni ed integrazione”.
Risulta chiaro che la sicurezza dei pazien-
ti e la riduzione degli errori nella terapia
farmacologica rappresentano una priorita
dell’assistenza sanitaria.
Gli errori in terapia farmacologica si pos-
sono verificare durante tutto il processo di
gestione del farmaco in ospedale: approv-
vigionamento, immagazzinamento, con-
servazione, prescrizione, preparazione,
distribuzione, somministrazione e monito-
raggio.
La gestione del rischio clinico in sanita,
clinical risk management, rappresenta I’in-
sieme delle azioni tese a migliorare la qua-
lita delle prestazioni sanitarie e garantire la
sicurezza dei pazienti.
Solo una gestione del rischio puo modifi-
care la pratica clinica, promuovere la cre-
scita di una cultura della salute vicina al
paziente, diminuire i costi delle prestazio-
ni e sviluppare organizzazioni e strutture
sanitarie sicure ed efficienti.
Il documento Qualita e sicurezza delle
cure nell’'uso dei farmaci (Raccomanda-
zioni, integrazione e formazione) redatto
dell’Ufficio Qualita della Direzione
Generale della Programmazione Sanitaria
del Ministero della Salute, suggerisce gli
strumenti e le raccomandazioni utili alla
gestione del rischio clinico nell’uso dei far-
maci ed al miglioramento della sicurezza
delle cure.
Il personale comunque coinvolto nella
gestione del farmaco deve essere sottopo-
sto a programmi aziendali di formazione
ed addestramento, che comprendano
I’analisi di casi clinici che aumentano con-
sapevolezza e conoscenza di possibili
conseguenze.
Devono essere istituiti gruppi di lavoro
multidisciplinari per una migliore com-
prensione dei problemi relativi al farmaco
e occorre inoltre promuovere un clima di
lavoro che favorisca collaborazione e
comunicazione tra gli operatori del settore.

4

L’errore di prescrizione

L’errore di prescrizione puo riguardare sia

la decisione di prescrivere un farmaco da

parte del medico (in base a diagnosi, dati

raccolti sul paziente, indicazioni, controin-

dicazioni, terapie concomitanti, efficacia

terapeutica e tollerabilita del farmaco), sia il

processo di scrittura della prescrizione

(qualita e completezza delle informazioni

essenziali).

L'atto della prescrizione da parte del medi-

co pud essere influenzato da vuoti di

memoria, dimenticanze dovute ad interru-

zioni frequenti, fretta, stress e fatica o

incompleta conoscenza dei farmaci e del

paziente.

In particolare le cause piu comuni di erro-

re nella fase di prescrizione sono rappre-

sentate da:

= prescrizioni al di fuori delle indicazioni
terapeutiche o in caso di controindica-
zioni;

= associazioni inappropriate per scarsa
conoscenza di interazioni;

= errata scelta della forma farmaceutica,
dose, via di somministrazione, intervallo
di somministrazione;

= raccolta incompleta delle informazioni
essenziali relative al paziente (home, dia-
gnosi, anamnesi clinica e farmacologia,
allergie conosciute, terapie farmacologi-
che concomitanti, reazioni farmacogene-
tiche, ipersensibilita);

= prescrizione illeggibile (cattiva grafia) o
firma illeggibile;

= duplicazione della terapia;

= prescrizione incompleta o che genera
confusione relativamente alla via di som-
ministrazione, alla dose o alla forma far-
maceutica;

= prescrizione frettolosa ed imprecisa: si
pud confondere il dosaggio per virgole
mal posizionate;

= uso ancora presente della prescrizione tele-
fonica o verbale in*caso d’urgenza, che
puo indurre confusione o fraintendimento;

= uso di acronimi e abbreviazioni non stan-
dardizzate (ad esempio, la lettera “U” 24
usata come abbreviazione della parola
“Unita” confusa con uno zero, un 4 o un 6;

= utilizzo di istruzioni per I'uso.in latino (ad
esempio, la dicitura os scambiata per
occhio o orecchio sinistro);

= utilizzo di un’unita posologica errata (ad
esempio, milligrammi invece di micro-
grammi).

L’errore nella preparazione

Dopo la prescrizione, la preparazione rap-
presenta la fase piu critica nel processo di
gestione del farmaco in ospedale sia in
reparto che in Farmacia.

L’errata preparazione di un farmaco dipen-
de da varie cause fra cui: le diluizioni e
ricostituzioni non corrette; la miscelazione
di farmaci fisicamente o chimicamente
incompatibili tra loro o con le soluzioni uti-
lizzate per la diluizione; I'errata compila-
zione dell’etichetta; il deterioramento dei
farmaci (farmaco scaduto o non corretta-
mente conservato).

E’ necessario, dunque, adottare una proce-
dura condivisa a livello aziendale per la
conservazione, la prescrizione, la prepara-
zione, la distribuzione e la somministrazio-
ne dei farmaci; ad esempio, negli armadi di
reparto e delle farmacie, quando sono pre-
senti confezioni di farmaci diversi, ma di
dimensioni, colore e nome che possono
indurre in confusione o errore, al momento
del prelevamento del farmaco.

Nel caso di farmaci ad alto rischio o alto
livello di attenzione, € opportuno prevede-
re che due operatori controllino in maniera
indipendente la loro preparazione; come &
necessario accertarsi che, negli armadi far-
maceutici, accanto alle confezioni, vi siano
chiare etichette che riportino informazioni
rilevanti ed. istruzioni specifiche, segnata-
mente rigg]érdo la sicurezza e la pericolosi-
ta del farmaco.

Raccomandazione n. 1: Corretto uti-
lizzo di soluzioni. contenenti Potassio

Oggetto della prima raccomandazione ¢ la
somministrazione endovenosa di Cloruro di
Potassio (KCL), implicata in alcuni episodi
di decessi in Italia ed in altri paesi.

Diverse strutture ospedaliere hanno gia atti-
vato procedure per rimuovere tale sostanza
dai reparti non impegnati in attivita critiche.
Queste procedure dovrebbero essere attiva-
te in tutti gli ospedali italiani.

L’obiettivo e ridurre il rischio di accidenta-
le sovradosaggio di potassio derivante dal-
I’'uso improprio di soluzioni concentrate di
cloruro di potassio o di altre soluzioni ad
elevato contenuto di potassio, garantendo



comunque una tempestiva disponibilita del
farmaco in caso di necessita.

Per il personale sanitario coinvolto in attivi-
ta assistenziali , devono essere previsti spe-
cifici richiami di programmi di formazione
sui rischi connessi con la conservazione, la
prescrizione, la preparazione e la sommini-
strazione delle soluzioni concentrate con-
tenenti potassio, e sulle procedure atte a
minimizzarne i rischi.

Raccomandazione n. 7: Prevenzione
della morte, coma o grave danno deri-
vati da errori in terapia farmacologica

Gli eventi sfavorevoli dovuti ad errori in
corso di “terapia farmacologia” sono la
causa di danno piu frequente nei pazienti
ospedalizzati; possono verificarsi durante
tutto il processo di gestione del farmaco.
Questi eventi, prevenibili ed evitabili,
devono essere distinte dalle reazioni ai
farmaci (Adverse Drug Reaction - ADR),
legate al farmaco stesso e che vengono
rilevate e valutate mediante le attivita di
farmacovigilanza nazionali, regionali ed
aziendali.

Studi condotti a livello internazionale
chiariscono che le cause degli errori in
terapia dipendono da diverse variabili e
coinvolgono differenti operatori sanitari,
ciascuno dei quali interagisce a vari livel-
li nella gestione dei farmaci.

Da uno studio nel Regno Unito nel 2000,
emerge che piu della meta degli eventi

registrati & dovuta ad errori legati ad un
uso non corretto dei farmaci.

Una indagine condotta negli USA ci chia-
risce che la maggior parte degli eventi sfa-
vorevoli, attribuibile ad errori in terapia, si
verifica nella prescrizione, e interessa far-
maci ipogligemizzanti (28,7%), cardiova-
scolari (18,6), anticoagulanti (18,6) e diu-
retici (10,1%).

Le aziende sanitarie devono acquisire

metodologie di lavoro volte a trattamenti

terapeutici corretti e completi e che rispon-
dano a requisiti di sicurezza:

e adozione di procedure/protocolli
aziendali codificati e condivisi tra gli
operatori;

= elaborazione di un piano della sicurezza
aziendale che consideri in maniera rile-
vante I'analisi degli errori in terapia e le
azioni preventive e mitiganti da intra-
prendere;

= predisposizione di una lista di farmaci ad
“alto rischio”;

= definizione di un piano della formazione
del personale strutturato e specifico per
la sicurezza dei farmaci;

= promozione di iniziative per favorire la
comunicazione tra gli operatori sanitari;

= predisposizione di un protocollo sulle
modalita di comunicazione specifica
degli eventi avversi;

= individuazione di percorsi diagnostico
terapeutici;

= stesura di capitolati di acquisto ed acqui-
sizione dei farmaci con particolare atten-

zione all’aspetto della sicurezza dei
pazienti;

= elaborazione di procedure ad hoc per la
gestione delle scorte in farmacia ed in
reparto;

= introduzione di tecnologie informatizzate
(in base alle risorse economiche e
umane);

= definizione di misure di monitoraggio
con le quali seguire la terapia sia in ter-
mini di efficacia che di possibili effetti
collaterali (ad esempio, livelli plasmatici
del farmaco, indici di funzionalita che
possono essere modificati dalla terapia);

= provvedere in modo continuativo al
monitoraggio e valutazione dell’impiego
corretto dei farmaci in relazione anche
alla frequenza degli eventi avversi verifi-
catisi.

Gli errori in terapia sono spesso causati da

mancanza di informazioni, scarsa o inade-

guata comunicazione, calo di attenzione,

stanchezza, carenze organizzative; ed e

quindi doveroso prestare particolare atten-

zione a questi elementi che favoriscono il

verificarsi di un errore all’interno della

struttura sanitaria.

Fonte: Ministero della Salute
Osvaldo Amari
redazione internet www.governo.it

Per approfondimenti e scaricare il docu-
mento “Qualita e sicurezza delle cure nel-
I'uso dei farmaci: raccomandazioni, inte-
grazioni e formazione” ed integrazione”
http://www.salute.gov.it/qualita/qualita.jsp

Comunicazione AIFA sul corretto utilizzo delle

soluzioni infusionali contenenti potassio

Sicurezza
21/06/2010

E stata stabilita un’importante modifica, da
apportare alle soluzioni infusionali allesti-
te con il potassio.

Nell’aprile 2010 I’Ufficio di Farma-covigi-
lanza dell’Agenzia Italiana del Farmaco ha
ricevuto dati rilevanti sulla necessita di
implementare le informazioni delle solu-
zioni infusionali contenenti potassio per
un uso piu corretto delle stesse.

Tali informazioni riguardano la ne-cessita

di esercitare una vigorosa agitazione delle
soluzioni infusionali allestite con il potas-
sio, per evitare la somministrazione di
bolo di potassio, anche quando sia stata
effettuata la necessaria diluizione in flebo
di una soluzione concentrata.

L’agitazione assicurerebbe la dispersione
del potassio nella soluzione infusionale e
I’omissione di questa operazione potreb-
be dare luogo ad una involontaria sommi-
nistrazione di un bolo di potassio al
paziente.

Considerato che un uso scorretto delle

soluzioni infusionali, legato ad un’errata
manipolazione, preparazione e/o sommi-
nistrazione, puo causare serie conseguen-
ze sulla salute del paziente ¢ stato richie-
sto alle aziende titolari di AIC di tali medi-
cinali, alcuni dei quali ex galenici, di
aggiornare le informazioni dei prodotti
con la seguente dicitura: Agitare bene
durante la preparazione e prima dell’uso.

Le informazioni aggiornate sul prodotto
sono state discusse nella seduta della
Sottocommissione di Farma-covigilanza
del 24/05/2010 e approvate nella seduta
della CTS del 26/05/2010.



Legge 15 Marzo 2010, n.38

Disposizioni per garantire I’accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore.

La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica hanno approvato;

ArT. 1 (Finalita)

1. La presente legge tutela il diritto del cit-

tadino ad accedere alle cure palliative e
alla terapia del dolore.

2. E tutelato e garantito, in particolare, I'ac-

cesso alle cure palliative e alla terapia
del dolore da parte del malato, come
definito dall'articolo 2, comma 1, let-
tera c), nell'ambito dei livelli essenzia-
li di assistenza di cui al decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 29
novembre 2001, pubblicato nel sup-
plemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 33 dell'8 febbraio 2002, al
fine di assicurare il rispetto della digni-
ta e dell'autonomia della persona
umana, il bisogno di salute, I'equi-
ta nell'accesso all'assistenza, la qualita
delle cure e la loro appropriatezza
riguardo alle specifiche esigenze, ai
sensi dell'articolo 1, comma 2, del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
502, e successive modificazioni.

3. Per i fini di cui ai commi 1 e 2, le strut-

ture sanitarie che erogano cure palliati-
ve e terapia del dolore assicurano un
programma di cura individuale per il
malato e per la sua famiglia, nel rispetto
dei seguenti principi fondamentali:

a) tutela della dignita e dell'autonomia del

malato, senza alcuna discriminazione;

b) tutela e promozione della qualita della

vita fino al suo termine;

c) adeguato sostegno sanitario e socio-assi-

stenziale della persona malata e della
famiglia.

ART. 2 (Deéfinizioni)

1. Ai fini della presente legge si intende per:
a) «cure palliative»: I'insieme degli inter-

venti terapeutici, diagnostici e assisten-
ziali, 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 pro-
gnosi infausta, non risponde piu a trat-
tamenti specifici;

b) «terapia del dolore»: I'insieme di inter-

venti diagnostici e terapeutici volti a
individuare e applicare alle forme mor-
bose croniche idonee e appropriate
terapie farmacologiche, chirurgiche,

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
PrOMULGA

la seguente legge:

strumentali, psicologiche e riabilitative,
tra loro variamente integrate, allo scopo
di elaborare idonei  percorsi diagnosti-
co-terapeutici per la soppressione e il
controllo del dolore;

c¢) «malato»: la persona affetta da una pato-

logia ad andamento cronico ed evolu-
tivo, per la quale non esistono terapie o,
se esse esistono, sono inadeguate o
sono risultate inefficaci ai fini della sta-
bilizzazione della malattia o di un pro-
lungamento significativo della vita, non-
ché la persona affetta da una patolo-
gia dolorosa cronica da moderata a
severa;

d) «reti»: la rete nazionale per le cure pal-
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liative e la rete nazionale per la terapia
del dolore, volte a garantire la continui-
ta assistenziale del malato dalla struttura
ospedaliera al suo domicilio e costituite
dall’insieme delle strutture sanitarie,
ospedaliere e territoriali, e assistenziali,
delle figure professionali e degli inter-
venti diagnostici e terapeutici disponibi-
li nelle regioni e nelle province autono-
me, dedicati all’erogazione delle cure
palliative, al controllo del dolore in tutte
le fasi della malattia, con particolare
riferimento alle fasi avanzate e termi-
nali della stessa, e al supporto dei mala-
ti e dei loro familiari;

«assistenza residenziale»: I'insieme degli

interventi sanitari, socio-sanitari e assi-
stenziali nelle cure palliative erogati
ininterrottamente da équipe multidisci-
plinari presso una struttura, denominata
«hospice»;

f) «assistenza domiciliare»: I'insieme degli

interventi sanitari, socio-sanitari e assi-
stenziali che garantiscono I'erogazione
di cure palliative e di terapia del dolore
al domicilio della persona malata, per
cio che riguarda sia gli interventi di
base, coordinati dal medico di medicina
generale, sia quelli delle équipe specia-
listiche di cure palliative, di cui il
medico di medicina generale € in ogni
caso parte integrante, garantendo una
continuita assistenziale ininterrotta;

g) «day hospice»: I'articolazione organizza-

tiva degli hospice che eroga prestazio-
ni diagnostico-terapeutiche e assisten-
ziali a ciclo diurno non eseguibili a
domicilio;

h) «assistenza specialistica di terapia del

dolore»: I'insieme degli interventi sanita-
ri e assistenziali di terapia del dolore

erogati in regime ambulatoriale, di day
hospital e di ricovero ordinario e sul ter-
ritorio da équipe specialistiche.

ART. 3

(Competenze del Ministero della salute e
della Conferenza permanente per i rappor-

ti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano)

1. Le cure palliative e la terapia del dolo-

re costituiscono obiettivi prioritari del
Piano sanitario nazionale ai sensi del-
I'articolo 1, commi 34 e 34-bis, della
legge 23 dicembre 1996, n. 662, e suc-
cessive modificazioni.

2. Nel rispetto delle disposizioni sul riparto

delle competenze in materia tra Stato e
regione, il Ministero della salute, di con-
certo con il Ministero dell’economia e
delle finanze, definisce le linee guida
per la promozione, lo sviluppo e il coor-
dinamento degli interventi regionali
negli ambiti individuati dalla presente
legge, previo parere del Consiglio supe-
riore di sanita, tenuto conto anche del-
I’accordo tra il Governo, le regioni e le
province autonome di Trento e di
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, le
regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano.

3. L’attuazione dei principi della presente

legge in conformita alle linee guida

" definite ai sensi del comma 2 costituisce

adempimento regionale ai fini dell’ac-
cesso al finanziamento integrativo del
Servizio sanitario nazionale a carico
dello Stato.

4. 1l Comitato paritetico permanente per la

verifica dei livelli essenziali di assisten-
za, di cui all’articolo 9 dell’intesa sotto-
scritta il 23 marzo 2005 tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, pubblicata nel supplemen-
to ordinario alla Gazzetta Ufficiale n.
105 del 7 maggio 2005, valuta annual-
mente lo stato di attuazione della pre-
sente legge, con particolare riguardo
all’appropriatezza e all’efficienza del-
I'utilizzo delle risorse e alla verifica
della congruita tra le prestazioni da ero-
gare e le risorse messe a disposizione.



ART. 4
(Campagne di informazione)

1. Il Ministero della salute, d’intesa con le

regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, promuove nel triennio
2010-2012 la realizzazione di campa-
gne istituzionali di comunicazione desti-
nate a informare i cittadini sulle modali-
tae sui criteri di accesso alle prestazio-
ni e ai programmi di assistenza in mate-
ria di cure palliative e di terapia del
dolore connesso alle malattie neopla-
stiche e a patologie croniche e degene-
rative, anche attraverso il coinvolgimen-
to e la collaborazione dei medici di
medicina generale e dei pediatri di libe-
ra scelta, delle farmacie pubbliche e
private nonché delle organizzazioni pri-
vate senza scopo di lucro impegnate
nella tutela dei diritti in ambito sanita-
rio ovvero operanti sul territorio nella
lotta contro il dolore e nell’assistenza
nel settore delle cure palliative.

2. Le campagne di cui al comma 1 pro-

muovono e diffondono nell’opinione
pubblica la consapevolezza della rile-
vanza delle cure palliative, anche delle
cure palliative pediatriche, e della tera-
pia del dolore, al fine di promuovere la
cultura della lotta contro il dolore e il
superamento del pregiudizio relativo
all’utilizzazione dei farmaci per il trat-
tamento del dolore, illustrandone il
fondamentale contributo alla tutela
della dignita della persona umana e al
supporto per i malati e per i loro familia-
ri.

3. Per la realizzazione delle campagne

di cui al presente articolo e autorizza-
ta la spesa di 50.000 euro per I'anno
2010 e di 150.000 euro per ciascuno
degli anni 2011 e 2012.

ART. 5
(Reti nazionali per le cure palliative e per
la terapia del dolore)

1. Al fine di consentire il costante adegua-

mento delle strutture e delle prestazioni
sanitarie alle esigenze del malato in con-
formita agli obiettivi del Piano sanitario
nazionale e comunque garantendo i
livelli essenziali di assistenza di cui
all’articolo 1, comma 2, del decreto legi-
slativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
successive modificazioni, il Ministero
della salute attiva una specifica rileva-
zione sui presidi ospedalieri e territo-
riali e sulle prestazioni assicurati in cia-
scuna regione dalle strutture del
Servizio sanitario nazionale nel campo
delle cure palliative e della terapia del
dolore, al fine di promuovere [Iat-
tivazione e I'integrazione delle due reti
a livello regionale e nazionale e laloro
uniformita su tutto il territorio nazionale.

2. Con accordo stipulato entro tre mesi

dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge in sede di Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, su proposta del Ministro

della salute, sono individuate le figure
professionali con specifiche competenze
ed esperienza nel campo delle cure pal-
liative e della terapia del dolore, anche
per I'eta pediatrica, con particolare rife-
rimento ai medici di medicina generale
e ai medici specialisti in anestesia e
rianimazione, geriatria, neurologia,
oncologia, radioterapia, pediatria, ai
medici con esperienza almeno triennale
nel campo delle cure palliative e della
terapia del dolore, agli infermieri, agli
psicologi e agli assistenti sociali nonché
alle altre figure professionali ritenute
essenziali. Con il medesimo accordo
sono altresi individuate le tipologie di
strutture nelle quali le due reti si arti-
colano a livello regionale, nonché le
modalita per assicurare il coordinamen-
to delle due reti a livello nazionale e
regionale.

3. Entro tre mesi dalla data di entrata in

vigore della presente legge, su proposta
del Ministro della salute, in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano, median-
te intesa ai sensi dell’articolo 8, comma
6, della legge 5 giugno 2003, n. 131,
sono definiti i requisiti minimi e le
modalita organizzative necessari per
I’accreditamento delle strutture di assi-
stenza ai malati in fase terminale e delle
unita di cure palliative e della terapia
del dolore domiciliari presenti in ciascu-
na regione, al fine di definire la rete per
le cure palliative e la rete per la terapia
del dolore, con particolare riferimento
ad adeguati standard strutturali qualita-
tivi e quantitativi, ad una pianta organi-
ca adeguata alle necessita di cura della
popolazione residente e ad una disponi-
bilita adeguata di figure professionali
con specifiche competenze ed esperien-
za nel campo delle cure palliative e
della terapia del dolore, anche con
riguardo al supporto alle famiglie. Per le
cure palliative e la terapia del dolore in
eta pediatrica, I'intesa di cui al prece-
dente periodo tiene conto dei requisiti
di cui all’accordo tra il Governo, le
regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano sottoscritto il 27
giugno 2007 in sede di Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano e del documento tecnico
approvato il 20 marzo 2008.

4. lintesa di cui al comma 3 prevede,

tra le modalita organizzative necessarie
per l’accreditamento come struttura
appartenente alle due reti, quelle volte a
consentire I’integrazione tra le strutture
di assistenza residenziale e le unita ope-
rative di assistenza domiciliare. La me-
desima intesa provvede a definire un
sistema tariffario di riferimento per le
attivita erogate dalla rete delle cure pal-
liative e dalla rete della terapia del dolo-
re per permettere il superamento delle
difformita attualmente presenti a livello
interregionale e per garantire una omo-
genea erogazione dei livelli essenziali
di assistenza.

5. All’attuazione del presente articolo si

provvede, ai sensi dell’articolo 12,
comma 2, nei limiti delle risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a
legislazione vigente e, comunque, senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza
pubblica.

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

. Al fine di rafforzare Iattivita svolta dai

Comitati «Ospedale senza dolore» istitui-
ti in attuazione del progetto «Ospe-dale
senza dolore» di cui all’accordo tra il
Ministro della sanita, le regioni e le pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano, in
data 24 maggio 2001, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 149 del 29 giugno
2001, che assume la denominazione di
progetto «Ospedale-Territorio senza do-
lore», € autorizzata la spesa di 1.450.000
euro per I'anno 2010 e di 1.000.000 di
euro per I'anno 2011.

. Con accordo stipulato in sede di Confe-

renza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano, le risorse di cui al
comma 1 sono ripartite e destinate a ini-
ziative, anche di carattere formativo e
sperimentale, volte a sviluppare il coor-
dinamento delle azioni di cura del
dolore favorendone l'integrazione a
livello territoriale.

. Con I'accordo di cui al comma 2 sono

altresi stabiliti modalita e indicatori per
la verifica dello stato di attuazione a
livello regionale del progetto di cui al
comma 1.

ART. 7
(Obbligo di riportare la rilevazione del
dolore all’interno della cartella clinica)

. All'interno della cartella clinica, nelle

sezioni medica ed infermieristica, in uso
presso tutte le strutture sanitarie, devo-
no essere riportati le caratteristiche del
dolore rilevato e della sua evoluzione
nel corso del ricovero, nonché la tecni-
ca antalgica e i farmaci utilizzati, i rela-
tivi dosaggi e il risultato antalgico con-
seguito.

. In ottemperanza alle linee guida del

progetto «Ospedale senza dolore»,
previste dall’accordo tra il Ministro
della sanita, le regioni e le provin-
ce autonome di Trento e di Bolzano,
in data 24 maggio 2001, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 149 del
29 giugno 2001, le strutture sanitarie
hanno facolta di scegliere gli stru-
menti piu adeguati, tra quelli valida-
ti, per la valutazione e la rilevazione
del dolore da riportare all’interno
della cartella clinica ai sensi del
comma 1.

ART. 8

(Formazione e aggiornamento del persona-

le medico e sanitario in materia di cure
palliative e di terapia del dolore)



1. Entro sei mesi dalla data di entrata in

vigore della presente legge il Ministro
dell’istruzione, dell’'universita e della
ricerca, di concerto con il Ministro della
salute, ai sensi dell’articolo 17, comma
95, della legge 15 maggio 1997, n. 127,
e successive modificazioni, individua
con uno o piu decreti i criteri generali
per la disciplina degli ordinamenti didat-
tici di specifici percorsi formativi in
materia di cure palliative e di terapia del
dolore connesso alle malattie neoplasti-
che e a patologie croniche e degenerati-
ve. Con i medesimi decreti sono indivi-
duati i criteri per I'istituzione di master
in cure palliative e nella terapia del
dolore.

2.In sede di attuazione dei programmi

obbligatori di formazione continua in
medicina di cui all’articolo 16-bis del
decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, e successive modificazioni, la
Commissione nazionale per la forma-
zione continua, costituita ai sensi del-
I’articolo 2, comma 357, della legge 24
dicembre 2007, n. 244, prevede che
I’aggiornamento periodico del persona-
le medico, sanitario e socio-sanitario,
impegnato nella terapia del dolore
connesso alle malattie neoplastiche e a
patologie croniche e degenerative e
nell’assistenza nel settore delle cure
palliative, e in particolare di medici
ospedalieri, medici specialisti ambula-
toriali territoriali, medici di medicina
generale e di continuita assistenziale e
pediatri di libera scelta, si realizzi attra-
verso il conseguimento di crediti forma-
tivi su percorsi assistenziali multidisci-
plinari e multiprofessionali.

3. L’accordo di cui all’articolo 5, comma

2, individua i contenuti dei percorsi for-
mativi obbligatori ai sensi della norma-
tiva vigente ai fini dello svolgimento di
attivita professionale nelle strutture
sanitarie pubbliche e private e nelle
organizzazioni senza scopo di lucro
operanti  nell’ambito delle due reti per
le cure palliative e per la terapia del
dolore, ivi inclusi i periodi di tirocinio
obbligatorio presso le strutture delle
due reti.

4. In sede di Conferenza permanente per i

rapporti tra lo Stato, le regioni e le pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano,
su proposta del Ministro della salute,
mediante intesa ai sensi dell’articolo 8,
comma 6, della legge 5 giugno 2003, n.
131, sentite le principali societa scien-
tifiche e organizzazioni senza scopo di
lucro operanti nel settore delle cure
palliative e della terapia del dolore,
sono definiti percorsi formativi omoge-
nei su tutto il territorio nazionale per i
volontari che operano nell’ambito delle
due reti.

. All’attuazione del presente articolo si
provvede nei limiti delle risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a
legislazione vigente e, comunque, senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza
pubblica.

ARrT. 9
(Monitoraggio ministeriale per le cure pal-
liative e per la terapia del dolore)

1. Presso il Ministero della salute & attiva-
to, eventualmente anche attraverso I’isti-
tuzione di una commissione nazionale,
avvalendosi delle risorse umane disponi-
bili a legislazione vigente, il monitorag-
gio per le cure palliative e per la terapia
del dolore connesso alle malattie neo-
plastiche e a patologie croniche e dege-
nerative. Le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano forniscono
tutte le informazioni e i dati utili all’atti-
vita del Ministero e possono accedere
al complesso dei dati e delle informa-
zioni in possesso del Ministero. Il
Ministero, alla cui attivita collaborano
I’Agenzia nazionale per i servizi sani-
tari regionali, la Commissione naziona-
le per la formazione continua, I’Agenzia
italiana del farmaco e I'lstituto superio-
re di sanitd, fornisce anche alle regioni
elementi per la valutazione dell’anda-
mento della prescrizione dei farmaci
utilizzati per la terapia del dolore, del
livello di attuazione delle linee guida di
cui all’articolo 3, comma 2, nonché
dello stato di realizzazione e di svilup-
po delle due reti su tutto il territorio
nazionale, con particolare riferimento
alle disomogeneita territoriali e all’ero-
gazione delle cure palliative in eta neo-
natale, pediatrica e adolescenziale. Il
Ministero provvede a monitorare, in par-
ticolare:

a) i dati relativi alla prescrizione e all’uti-
lizzazione di farmaci nella terapia del
dolore, e in particolare dei farmaci anal-
gesici oppiacei;

b) lo sviluppo delle due reti, con particola-
re riferimento alla verifica del rispetto
degli indicatori e dei criteri nazionali
previsti dalla normativa vigente;

c) lo stato di avanzamento delle due reti,
anche con riferimento al livello di inte-
grazione delle strutture che ne fanno
parte;

d) le prestazioni erogate e gli esiti delle
stesse, anche attraverso I’analisi qualita-
tiva e quantitativa dell’attivita delle strut-
ture delle due reti;

e) le attivita di formazione a livello nazio-
nale e regionale;

f) le campagne di informazione a livello
nazionale e regionale;

g) le attivita di ricerca;

h) gli aspetti economici relativi alla realiz-
zazione e allo sviluppo delle due reti.

2. Entro il 31 dicembre di ciascun anno, il
Ministero della salute redige un rappor-
to, finalizzato. a rilevare I’'andamento
delle prescrizioni di farmaci per la tera-
pia del dolore connesso alle malattie
neoplastiche e a patologie croniche e
degenerative, con particolare riferimen-
to ai farmaci analgesici’ oppiacei, a
monitorare lo stato di avanzamento
delle due reti su tutto il territorio nazio-
nale e il livello di omogeneita e di ade-

guatezza delle stesse, formulando pro-
poste per la risoluzione dei problemi e
delle criticita eventualmente rilevati,
anche al fine di garantire livelli omoge-
nei di trattamento del dolore su tutto il
territorio nazionale.

3. Nei limiti delle risorse disponibili a legi-

slazione vigente e senza nuovi 0 mag-
giori oneri per la finanza pubblica, il
Ministero della salute puo avvalersi di
figure professionali del Servizio sanitario
nazionale con dimostrate competenze
specifiche e, anche tramite apposite
convenzioni, della collaborazione di
istituti di ricerca, societa scientifiche e
organizzazioni senza scopo di lucro
operanti nei settori delle cure palliative e
della terapia del dolore connesso alle
malattie neoplastiche e a patologie cro-
niche e degenerative.

4. Per le spese di funzionamento di tale atti-

vita, fatto salvo quanto previsto dal
comma 3, & autorizzata la spesa di
150.000 euro annui a decorrere dall’an-
no 2010.

ArT. 10
(Semplificazione delle procedure di
accesso ai medicinali impiegati nella
terapia del dolore)

1. Al testo unico delle leggi in materia di

disciplina degli stupefacenti e sostanze
psicotrope, prevenzione, cura e riabilita-
zione dei relativi stati di tossicodipen-
denza, di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,
e successive modificazioni, sono appor-
tate le seguenti modificazioni:

a) all’articolo 14, comma 1, lettera €), dopo

il numero 3) & aggiunto il seguente:

«3-bis) in considerazione delle priorita-
rie esigenze terapeutiche nei confronti
del dolore severo, composti medicina-
li utilizzati in terapia del dolore elen-
cati nell’allegato.Ill-bis, limitatamente
alle forme_farmaceutiche diverse da
quella parenterale»;

b) nel titojo I, dopo I'articolo 25 & aggiun-

to il seguente:
«ART. 25-bis. — (Distruzione delle

* sostanze e delle composizioni in posses-

so dei soggetti di cui all’articolo 17 e
delle farmacie)..— 1. Le sostanze e le
composizioni scadute o deteriorate non
utilizzabili farmacologicamente, limita-
tamente a quelle soggette all’obbligo di
registrazione, in possesso dei soggetti
autorizzati ai sensi dell’articolo 17,
sono distrutte previa autorizzazione del
Ministero della salute.

2. La distruzione delle sostanze e composi-

zioni di cui al comma 1 in possesso
delle farmacie é effettuata dall’azien-
da sanitaria locale ovvero da un’azienda
autorizzata allo smaltimento dei rifiuti
sanitari. Delle operazioni di distruzione
di cui al presente comma e redatto
apposito verbale e, nel caso in cui la
distruzione avvenga per il tramite di



un’azienda autorizzata allo smaltimento
dei rifiuti sanitari, il farmacista trasmette
all’azienda sanitaria locale il relativo
verbale. Gli oneri di trasporto, distruzio-
ne e gli altri eventuali oneri connessi
sono a carico delle farmacie richiedenti
la distruzione.

3. Le Forze di polizia assicurano, nell’am-

bito delle risorse umane, finanziarie e
strumentali disponibili a legislazione
vigente, adeguata assistenza alle opera-
zioni di distruzione di cui al presente
articolo»;

c) all’articolo 38, il primo e il secondo

periodo del comma 1 sono sostituiti dal
seguente: «La vendita o cessione, a qual-
siasi titolo, anche gratuito, delle sostan-
ze e dei medicinali compresi nelle tabel-
le I e ll, sezioni A, B e C, di cui all’arti-
colo 14 ¢ fatta alle persone autorizzate
ai sensi del presente testo unico in base
a richiesta scritta da staccarsi da apposi-
to bollettario “buoni acquisto” conforme
al modello predisposto dal Ministero
della salute»;

d) all’articolo 41, comma 1-bis, le parole:

«di pazienti affetti da dolore severo in
corso di patologia neoplastica o degene-
rativa» sono sostituite dalle seguenti: «di
malati che hanno accesso alle cure pal-
liative e alla terapia del dolore secon-
do le vigenti disposizioni»;

e) all’articolo 43, dopo il comma 4 € inseri-

to il seguente:

«4-bis. Per la prescrizione, nell’ambito
del Servizio sanitario nazionale, di far-
maci previsti dall’allegato 111-bis per il
trattamento di pazienti affetti da dolo-
re severo, in luogo del ricettario di cui
al comma 1, contenente le ricette a
ricalco di cui al comma 4, pud essere
utilizzato il ricettario del Servizio sani-
tario nazionale, disciplinato dal
decreto  de Ministro dell’economia e
delle finanze 17 marzo 2008, pub-
blicato nel supplemento ordinario alla
Gazzetta Ufficiale n. 86 dell’ll aprile
2008. Il Ministro della salute, sentiti il
Consiglio superiore di sanita e la
Presidenza del Consiglio dei ministri—
Dipartimento per le politiche antidroga,
puo, con proprio decreto, aggiornare
I’elenco dei farmaci di cui all’allegato
111-bis»;

f) all’articolo 43, commi 7 e 8, le parole:

«di pazienti affetti da dolore severo in
corso di patologia neoplastica o degene-
rativa» sono sostituite dalle seguenti: «di
malati che hanno accesso alle cure pal-
liative e alla terapia del dolore secon-
do le vigenti disposizioni»;

g) all’articolo 45, comma 1, le parole: «che

si accerta dell’identita dell’acquirente e
prende nota degli estremi di un docu-
mento di riconoscimento da trascrivere
sulla ricetta» sono sostituite dalle
seguenti: «che annota sulla ricetta il
nome, il cognome e gli estremi di un
documento di riconoscimento dell’ac-
quirente»;

h) all’articolo 45, comma 2, le parole:

«sulle ricette previste dal comma 1»

sono sostituite dalle seguenti: «sulle
ricette previste dai commi 1 e 4-bis»;

i) all’articolo 45, dopo il comma 3 ¢ inseri-

to il seguente:

«3-bis. Il farmacista spedisce comun-
que le ricette che prescrivano un
gquantitativo che, in relazione alla
posologia indicata, superi teoricamente
il limite massimo di terapia di trenta
giorni, ove l'eccedenza sia dovuta al
numero di unita posologiche contenute
nelle confezioni in commercio. In caso
di ricette che prescrivano una cura di
durata superiore a trenta giorni, il far-
macista consegna un numero di confe-
zioni sufficiente a coprire trenta giorni
di terapia, in relazione alla posologia
indicata, dandone comunicazione al
medico prescrittore»;

1) all’articolo 45, dopo il comma 6 ¢ inseri-

to il seguente:

«6-bis. All’atto della dispensazione dei
medicinali inseriti nella sezione D della
tabella Il, successivamente alla data del
15 giugno 2009, limitatamente alle ricet-
te diverse da quella d cui al decreto del
Ministro della salute 10 marzo 2006,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 76
del 31 marzo 2006, o da quella del
Servizio sanitario nazionale, disciplinata
dal decreto del Ministro dell’economia
e delle finanze 17 marzo 2008, pubbli-
cato nel supplemento ordinario alla
Gazzetta Ufficiale n. 86 dell’ll aprile
2008, il farmacista deve annotare sulla
ricetta il nome, il cognome e gli estremi
di un documento di riconoscimento del-
I'acquirente. Il farmacista conserva per
due anni, a partire dal giorno dell’ulti-
ma registrazione, copia 0 fotocopia
della ricetta ai fini della dimostrazione
della liceita del possesso dei farmaci
consegnati dallo stesso farmacista al
paziente o alla persona che li ritira»;

m) all’articolo 45, dopo il comma 10 é

aggiunto il seguente:

«10-bis. Su richiesta del cliente e in
caso di ricette che prescrivono piu con-
fezioni, il farmacista, previa specifica
annotazione sulla ricetta, puo spedirla
in via definitiva consegnando un nume-
ro di confezioni inferiore a quello pre-
scritto, dandone comunicazione al
medico prescrittore, ovvero puo conse-
gnare, in modo frazionato, le confezio-
ni, purché entro il termine di validita
della ricetta e previa annotazione del
numero di confezioni volta per volta
consegnato»;

n) all’articolo 60:

1) al comma 1, sono aggiunti, in fine, i
seguenti periodi: «Lo stesso termine é
ridotto a due anni per le farmacie
aperte al pubblico e per le farmacie
ospedaliere. | direttori sanitari e i tito-
lari di gabinetto di cui all’articolo 42,
comma 1, conservano il registro di cui
al presente comma per due anni dal
giorno dell’ultima registrazione»;

2) il comma 2 é sostituito dal seguente:

«2. | responsabili delle farmacie aperte

al pubblico e delle farmacie ospedalie-
re nonché delle aziende autorizzate al
commercio all’ingrosso riportano sul
registro il movimento dei medicinali di
cui alla tabella II, sezioni A, B e C,
secondo le modalita indicate al comma
1 e nel termine di quarantotto ore dalla
dispensazione»;

3) al comma 4, dopo le parole:
«Ministero della salute» sono aggiunte
le seguenti: «e possono essere composti
da un numero di pagine adeguato alla
quantita di stupefacenti normalmente
detenuti e movimentati»;

o) all’articolo 62, comma 1, le parole:
«sezioni A e C,» sono sostituite dalle
seguenti: «sezioni A, B e C,»;

p) all’articolo 63:

1) al comma 1, & aggiunto, in fine, il
seguente periodo: «Tale registro & con-
servato per dieci anni a far data dal-
I'ultima registrazione»;

2) il comma 2 & abrogato;

q) all’articolo 64, comma 1, le parole: «pre-
visto dagli articoli 42, 46 e 47» sono
sostituite dalle seguenti: «previsto dagli
articoli 46 e 47»;

r) all’articolo 68, dopo il comma 1 é
aggiunto il seguente:

«1-bis. Qualora le irregolarita riscontrate
siano relative a violazioni della norma-
tiva regolamentare sulla tenuta dei regi-
stri di cui al comma 1, si applica la san-
zione amministrativa del pagamento di
una somma da euro 500 a euro 1.500»;

s) all’articolo 73, comma 4, le parole: «e
C, di cui all’articolo 14 » sono sostituite
dalle seguenti: «, C e D, limitatamen-
te a quelli indicati nel numero 3-bis)
della lettera e) del comma 1 dell’artico-
lo 14»;

t) all’articolo 75, comma 1, le parole: «e C»
sono sostituite dalle seguenti: «, C e D,
limitatamente a quelli indicati nel nume-
ro 3-bis) della lettera e) del comma 1
dell’articolo 14».

ARrT. 11
(Relazione annuale al Parlamento)

1. Il Ministro della salute, entro il 31 dicem-
bre di ogni anno, presenta una relazione
al Parlamento sullo stato di attuazione
della presente legge, riferendo anche in
merito alle informazioni e ai dati raccolti
con il monitoraggio di cui all’articolo 9.

2. Ai fini di cui al comma 1, le regioni e le
province autonome di Trento e di
Bolzano trasmettono al Ministro della
salute, entro il 31 ottobre di ciascun
anno, tutti i dati relativi agli interventi di
loro competenza disciplinati dalla pre-
sente legge.

ART. 12
(Copertura finanziaria)

1. Agli oneri derivanti dall’articolo 4,
comma 3, dall’articolo 6, comma 1, e
dall’articolo 9, comma 4, pari a
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TABELLA 1
(Articolo 12, comma 1)

(migliaia di euro)

2010 2011 2012
Ministero dell’economia e delle finanze 200 - 250
Ministero dell’interno 800 1.300 50
Totale 1.000 1.300 300
1.650.000 euro per l'anno 2010, a Data a Roma, addi 15 marzo 2010 Camera dei deputati (atto n. 624, 635,
1.300.000 euro per I'anno 2011, a 1141, 1312, 1738, 1764-TER, 1830, 1968-
300.000 euro per l'anno 2012 e a NAPOLITANO TER-B):
150.000 euro a decorrere dall’anno Assegnato dalla  XIl  commissione
2013, si provvede, quanto a 650.000 BERLUSCONI, (Affari sociali) in sede referente, il 3 feb-

euro per I'anno 2010, mediante cor-
rispondente riduzione dell’autorizza-
zione di spesa di cui all’articolo 48,
comma 9, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24
novembre 2003, n. 326, come rideter-
minata dalla Tabella C allegata alla
legge 23 dicembre 2009, n. 191, e,
quanto a 1.000.000 di euro per I’'anno
2010, a 1.300.000 euro per I'anno
2011 e a 300.000 euro per I'anno
2012, mediante corrispondente ridu-
zione dello stanziamento del fondo
speciale di parte corrente iscritto, ai
fini del bilancio triennale 2010-2012,
nell’ambito del programma «Fondi di
riserva e speciali» della missione
«Fondi da ripartire» dello stato di pre-
visione del Ministero dell’economia e
delle finanze per I'anno 2010, allo
scopo parzialmente utilizzando gli
accantonamenti di cui alla tabella 1
annessa alla presente legge.

2. Per larealizzazione delle finalita di cui
alla presente legge, il Comitato intermi-
nisteriale per la programmazione econo-
mica, in attuazione dell’articolo 1,
comma 34, della legge 23 dicembre
1996, n. 662, vincola, per un importo
non inferiore a 100 milioni di euro
annui, una quota del Fondo sanitario
nazionale suproposta del Ministro della
salute, d’intesa con la Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano.

3. Il Ministro dell’economia e delle finanze
€ autorizzato ad apportare, con propri
decreti, le occorrenti variazioni di bilan-
cio.

La presente legge, munita del sigillo dello
Stato, sara inserita nella Raccolta ufficia-
le degli atti normativi della Repubblica
italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarla e di farla osservare come legge
dello Stato.
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A ciascuno Il proprio livello di efficienza

iu di dieci anni sono ormai
trascorsi da quando, con la
legge n.42/99, il nostro Paese
ha formalmente riconosciuto
il lungo e impegnativo cam-
mino compiuto dagli infer-
mieri italiani per qualificare
I’assistenza infermieristica e definirne la
struttura professionale coerentemente con i
criteri e i paradigmi scientifici comunemen-
te utilizzati in ambito europeo e internazio-
nale.

Il cambiamento, da piu parti definito pro-
fondo e significativo, ha impegnato I'intera
compagine professionale che ha trovato
costante motivazione nell’obiettivo coral-
mente perseguito di delineare il proprio
contributo nei processi di cura ed assisten-
za ed uno specifico ruolo all’interno del
sistema salute.

La riflessione e I'approfondimento profes-
sionale si sono sviluppati, da una parte
nella definizione delle migliori modalita per
garantire una qualificata collaborazione
agli altri professionisti sanitari impegnati
nelle equipe assistenziali (...“I'infermiere
garantisce la corretta applicazione delle
prescrizioni diagnostiche e terapeutiche” -
art 1 comma 3 punto d) del DM 739/94),
dall’altra nella ricerca di peculiari metodi e
strumenti per pianificare e correttamente
gestire e valutare I'intervento assistenziale
infermieristico e per rilevare e appropriata-
mente rispondere ai molteplici bisogni delle
persone assistite nei diversi setting ospeda-
lieri e territoriali.

La ridefinita strutturazione dei percorsi for-
mativi di base e post base oltre che la dispo-
nibilitd ad impegnarsi nell’innovazione
organizzativo assistenziale e a misurarsi
con i bisogni derivanti dal mutato quadro
demografico ed epidemiologico, hanno
rimarcato in maniera sempre piu evidente
le potenzialita ed il “nuovo” ruolo che veni-
va assumendo un infermiere sempre piu
lontano dalla esecutivita aprioristica e dal-
I'ausiliarieta professionale.

Il confronto con i modelli organizzativo
assistenziali utilizzati negli altri Paesi
(Inghilterra in primis) e la necessita di trova-
re nuove modalita di risposta all’invecchia-
mento della popolazione e all’aumento
delle patologie cronico degenerative,
hanno indotto diverse aziende sanitarie a
sperimentare modelli organizzativi impo-
stati sulla razionalita ed efficienza dei per-
corsi, attenti ai costi di sistema e coerenti
con la diffusa aspettativa di un’assistenza
personalizzata, efficace ed appropriata; si
sono sviluppate cosi diverse sperimentazio-
ni nell’ambito delle strutture di Pronto soc-
corso e dell’emergenza, delle strutture resi-
denziali, degli hospices e dell’assistenza
domiciliare.

| progetti di riorganizzazione, I'innovazione
tecnologica, le sperimentazioni assistenzia-
li oltre che la necessita di garantire conti-
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nuita assistenziale nelle diverse unita ope-
rative ospedaliere e tra I’ospedale e i diver-
si setting assistenziali territoriali, hanno
preteso la ridefinizione delle competenze,
il ridisegno delle attivita e la riformulazione
delle responsabilita agite dai diversi profes-
sionisti sanitari impegnati nei processi di
cura ed assistenza.

Ma tutto questo ha contemporaneamente e
inevitabilmente prodotto una forte turbo-
lenza nelle relazioni tra i diversi operatori
che, dopo decenni di staticita, hanno dovu-
to riposizionarsi e ridefinirsi su criteri e
paradigmi professionali nuovi che, inevita-
bilmente, non potevano ulteriormente
misconoscere il radicamento di nuove
competenze nel “fare”, nel “decidere” e nel
responsabilmente “rispondere” .

Il riconoscimento e I'utilizzo formale di
nuovi modelli di organizzazione del lavoro
e la ridefinizione pragmatica delle figure
professionali da coinvolgere ( gli ospedali
organizzati per intensita di cura e comples-
sita assistenziale, le nursing home, i punti
unici d’acceso, i percorsi per pazienti fragi-
li, il see & treat, la definizione del fabbiso-
gno di medici ed infermieri nelle degenze
in relazione al grado di complessita degli
assistiti o nei blocchi operatori in relazione
al grado di complessita degli interventi chi-
rurgici ed anestesiologici, gli ambulatori
infermieristici, le unita di valutazione multi
professionale, il case management infer-
mieristico, la presa in carico globale del-
I’assistito, la definizione dei piani persona-
lizzati di assistenza domiciliare, le proce-
dure richieste dal risk management, i per-
corsi di qualita, la definizione budgetaria di
obiettivi da raggiungere e delle correlate
risorse, la valutazione degli esiti clinico
assistenziali ..... ) ha innescato il dibattito
fra I’organizzazione e i professionisti e fra
le diverse famiglie professionali.

Un dibattito che perd negli ultimi mesi, e
soprattutto fra medici ed infermieri, non
pare connotarsi come metodo positivo per
la ricerca di nuovi equilibri relazionali; ha
assunto infatti toni che rischiano di esaspe-
rare gli animi ed allontanare ancora di piu
le diverse posizioni senz’altro, invece, con-
frontabili.

Credo si possa affermare che gli infermieri
italiani, nella loro parte prevalente, si sen-
tono giuridicamente sereni, professional-
mente impegnati e sono pienamente consa-
pevoli del rilevate e insostituibile ruolo che
hanno assunto nella collettivita nazionale e
tra gli assistiti.

Credo anche si ‘possa affermare che gli
infermieri italiani non vogliono. fare inutili
“guerre”, oltretutto foriere di ingravescenti
difficolta per i cittadini e per I'intero siste-
ma sanitario, ma rendersi disponibili ad un
aperto confronto sui contenuti di un proget-
to assistenziale “di sistema”.

Un progetto che definisca il “da farsi” e le

diverse competenze e responsabilita da uti-
lizzare nei diversi setting assistenziali ospe-
dalieri e territoriali e che sia scevro da ideo-
logie oltre che lontano da schemi obsoleti e
da supposte sovra ordinazioni professionali
e sociali.

L’assistenza sanitaria non si struttura unica-
mente in un insieme di processi diagnostici
e terapeutici (peraltro resi concreti in cospi-
cua parte dall’infermiere) ma anche nella
rilevazione e nella risposta appropriata ai
molteplici bisogni che il paziente evidenzia
o che l'infermiere autonomamente rileva
nell’esercizio della sua quotidianita profes-
sionalita.

La questione “relazione professionale infer-
miere — medico” non si risolve “in punta
giuridica” ma con il confronto aperto e tra-
sparente, il riconoscimento reciproco e la
costruzione integrata e flessibile di nuovi
perimetri professionali.

Non so quanto possa essere utile in questa
fase storica rincorrere I'idea di poter dare
una definizione sostenibile e non giuridica-
mente conflittuale, di che cosa pud essere
effettuato da un operatore sotto la responsa-
bilita di altri (magari lontani) oppure di riu-
scire a definire puntualmente I’atto medico
ovvero I'atto infermieristico senza cadere in
rigide e inagibili strettoie professionali.

Sono i singoli infermieri e i singoli medici
che devono cambiare, crescere, convincer-
si, maturare e deporre le armi dello scontro
per impegnare le proprie energie su obietti-
Vi e processi assistenziali orientati ai cittadi-
ni e non a vetero rivendicazioni conse-
guenti a supposti torti, vecchie diatribe e
insostenibili primazie professionali.

Altri, gli esperti esterni alle due famiglie
professionali, possono essere di supporto
nella definizione e strutturazione di metodi
e strumenti per facilitare il confronto, ma
non certo nella declinazione dei contenuti
paradigmatici e disciplinari dell’infermieri-
stica e della medicina che rimangono
appannaggio esclusivo di infermieri e
medici.

Infermieri e medici che amano la loro pro-
fessione, vogliono davvero renderla “servi-
zio al cittadino” e che sono consapevoli
che P’insita e probabilmente fisiologica
conflittualitd sottesa all’evolversi delle
competenze e degli ambiti di esercizio pro-
fessionale, non puod che essere superata con
I'impegno che non rifugge il complesso
confronto dialettico, con I'onesta intellet-
tuale e con il prendere atto e I’accettare che
i migliori risultati vengono raggiunti con
I'integrazione dei diversi saperi e attraverso
il lavoro di squadra.

Annalisa Silvestro
Presidente FNC IPASVI
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