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Con voto bipartisan e quasi
all’'unanimita, il Parlamento
ha approvato in via definitiva
il 9 marzo 2010 la legge 38

sulle cure palliative e le terapie del dolore.

Nasce una normativa che finalmente riporta I'ltalia aIIo stesso
livello di altri Paesi europei in questo campo.

A beneficiarne sono 250mila malati terminali,;
minori inguaribili, e qualche milione dina
Dolore cronico colpisce in Italia oltre 12

grande difficolta di vivere per circa 2
della popolazione attiva del nostro paes|
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La nuova legge deve
superare alcune
difficolta culturali

»

Data: 16/0&a/2010
Periodicita: quotidiano
Lettori; 168.000

IL TEMPO (1/2)

Tema centrale del COnvVegne |||||u|rl 2000 a Firenze .'lgli izt di |ug|in

Non soffrire e finalmente un diritto
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Data; 20/0&/2010
Periodicita: quotidiano
Lettori: 2.87 0,000

CORRIERE DELLA SERA - SALUTE
(1/8)

Data: 20/06/2010
Periodicita: quotidiano
Lettori: 2.870.000

CORRIERE DELLA SERA - SALUTE
(4/8)

La nuowa dispesizions emanata 11 15 maFo 2000 rappresenta un punfe 41 seolta nell’ acoesso alle cu

Uno stop alla sofferenza sancito dall.

queste nflessioni, condivise con

La legge semplifica
le norme per

la prescrizione di
aleuni farmact

J)

i colleghi del Comitato scientifi-
co {Guido Fanelli, Massimo Fini,
Alessandro Mugelli, Armande
Santoro ed Alberto Zangrillo), &
nata idea di IMPACT 2010. Un

: Guido Fanelli

La legge semplifica
le norme per
la prescrizione di
alcuni farmaci

2

Workshop che offre un‘opportu-
nita dincontro, di confronto e di
programmazione fra tutte le So-
cieta Scientifiche interessate alla
gestione del dolore e le Istituzio-
mi (alcuni importanti Referenti
del Parlamento, del Ministero
della Salute, dell’Agenzia Italiana
del Farmaco -ALFA, dellIstituto
Supenore di Sanita - [SS e delle



Dinttoanon soffrire, macome?

Cosa fare se a soffrire
soNno bambini e anziani

La nuova legge sul dolore porta l'ltalia in vetta all Europa.
Ma ora bisogna applicarla

Data: 27/06/2010
Periodicita: quotidiana
Lettori: 2.870.000

CORRIERE DELLA SERA — SALUTE
(1/6)

La sofferenza @ considerata troppo spesso un aspatto inevitabile del vivers quotidianc

(i vuole piu cultura contro 1l dolore inutile

“Legge buona ma i problemi
toccano tutti gi attori”



Il dolore cronico in Medicina Generale
Ministero della Salute

Prefazione
Ferruccio Fazio

Nell’esperienza medica il dolore rappresenta una tra le manifestazioni piu
importanti della malattia; inoltre, fra i sintomi, e quello che tende a
minare maggiormente la qualita di vita.

Una sua gestione errata o del tutto assente crea conseguenze fisi-che,
psicologiche e sociali molto importanti e, se si calcolano le giornate
lavorative perse, comporta un’importante ricaduta economica.

Se a queste considerazioni si aggiunge il fatto che la forma di dolore piu
invalidante — quella cronica — colpisce circa il 25-30% della popolazione, si
comprende come l'assistenza di questo aspetto clinico sia una vera e
propria priorita per il nostro sistema sanitario.



Pain in Europe Survey (2006): la piu vasta ricerca sul
dolore cronico mai realizzata in Europa

1 adulto su 5 soffre in Europa di dolore cronico

» ogni malato convive con il dolore mediamente da 7 anni

. non raggiunge un controllo adeguato

. dolore ogni giorno

. dolore talmente intenso da desiderare la morte
. vede limitata |la propria carriera

. diagnosi di depressione dovuta al dolore

. perso posto di lavoro

Breivik H, Collett B et al. Survey of chronic pain in Europe:
prevalence, impact on daily life, and treatment. Eur J Pain 2006; 10:287-333



Pain Story (2009):
la piu recente indagine europea sul dolore cronico

coinvolte e seguiti per 1 anno
(aprile 2008-aprile 2009) per indagare:

prevalenza - impatto - risultati della terapia

. soffre ancora dopo |'anno di indagine

. colpito anche da depressione

. teme di dover abbandonare il lavoro

. convinto assumere giusto trattamento farmacologico
. reputa che sia stato fatto tutto il possibile

. prova un dolore cosi forte da desiderare la morte

. registra un peggioramento dei sintomi



Paradigma in rapida evoluzione:
da dolore-sintomo a dolore-malattia

Anche in Italia, uno dei principali problemi in area
sanitaria, caratterizzato da una gestione complessa,
articolata e multidisciplinare

Prevalenza « 10% - 55%

e > F

. aumenta con eta
Depressione . 50% dei pazienti

Ansia e 40% dei pazienti

Costi elevati .« 1,8-2% del PIL con forte incidenza su piu
livelli nel sistema sanitario e sociale

Libro Bianco Nopain, 2009



2005, Italia ultima, nella lotta al dolore,

per uso degli oppiacei
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Irlanda
Francia
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PAURA DEGLI OPPIOIDI

Riguarda tutte figure sanitarie, pazienti e caregiver

Cause:

- non e dovuta alla mancanza linee-guida

- convinzioni etiche operatori, pazienti, caregiver
(Weiner 2002; Won 1999)

- gravita effetti collaterali

Clinical Practice Guidelines Comnr Aumenta se pazienti fragili con elevata
i principali sono: comorbilita (soprattutto dementi)

pazienti neoplastici: stipsi, nat
cutanea, prurito, ritenzione urin:;
disforia, delirium e depressione |

pazienti non neoplastici: seda

Oppioidi + psicofarmaci= piu frequenti e
temute
aumenta 4 volte rischio cadute e fratture

femore
(Hartikainen, 2005; Marks, 2003; Shorr, 1992)




2009, Italia, insufficienza e disomogeneita dei
servizi pubblici territoriali di terapia del dolore

NUMERO DI STRUTTURE DI TERAPIA DEL DOLORE
CONFRONTATE AL NUMERO TOTALE DELLE STRUTTURE DI RICOVERO

Strutture di ricovero con Struttura
di Terapia del Dolore: 184 strutture; 11,7%

solo sindromi
dolorase oncologiche:
26 strutture; 1,7%

tutte le sindromi
dolorase croniche:
133 strutture; & 5%

Strutture di ricovero senza
Struttura di Terapia del Dolore:;

, solo una sindrome
1386 strutture; 88,3% / dolorosa cronica benigna:

8 strutture; 0,5%

solo alcune sindromi
dolorese croniche benigne:

17 strutture; 1,1%



Numeri inadeguati a soddisfare il fabbisogno di cura

NUMERO E TIPOLOGIA DELLE STRUTTURE ESISTENTI SUL TERRITORIO (DATD NAZIDNALE)

180

[ | strutture private accreditate
160

§ | = smmrepubbiche ® Poche strutture dedicate
=
= | (0,66 per 250.000 residenti)
|-
3 o0 -
2
£ ® m
5]
- s
e
5 g
o Terzo livello Sacondo livello Primo livello Totale
Tipologla della struttura
N° strutture N° strutture
che trattano tutte che trattano una
le sindrom| o plu sindroml Totale delle
Medicl dedicati dolorose  Percentuale dolorose benigne Percentuale  strutture Percentuale
nessun medico 12 9,0% 1 44,0% 23 14,6%
Pochi medici Specialisti 1 medico 30 22,6% 9 36,0% 39 24,7%
(1’2 per 250.000 reSidenti) 2 medici 48 36,1 % 5 20,0% 53 33,5%
3 medici 29 21,8% 0 0,0% 29 18,4%
4 medici 13 9,8% 0 0,0% 13 8,2%
5 medici 1 0,8% 0 0,0% 1 0,6%

Totale 133 100,0% 25 100,0% 158 100,0%



2010, Italia, Cenerentola europea nella cura della
sofferenza .... risposta delle istituzioni

Forte impegno del Ministero della Salute per:
« facilitare la prescrizione dei farmaci oppioidi

« superare le barriere burocratiche e ideologiche

Periodo settembre 2009 vs. settembre 2008
Variazione consumi: + 16,4%

Aumento consumo oppioidi orali: + 7,7%

Italia: maggior incremento nella UE a testimonianza di un
graduale adeguamento alle Linee Guida internazionali OMS,
ESMO ed EAPC sulla terapia del dolore

ADUC.it - Associazione per i Diritti degli Utenti e
Consumatori, 4 marzo 2010



Legge 38/2010:
vera e propria rivoluzione per la terapia del dolore

Dolore in cartella clinica monitorare dolore, modalita di cura e
esiti del trattamento = esami di routine

Reti di assistenza a) cure palliative; b) terapia del dolore

Prescrizione facilitata uso ricettario SSN per la prescrizione di
analgesici oppiacei non iniettabili

Omogeneita volonta abbattere disparita costi e qualita
di cure a livello territoriale

Ospedale senza dolore iniziative sperimentali per coordinare azioni
e favorire integrazione territoriale

Infanzia assistenza domiciliare per cure palliative e
terapia dolore

Formazione master cure palliative e terapia del dolore
Informazione campagne istituzionali di comunicazione

Monitoraggio Commissione presso il Ministero della Salute



LA LEGGE TUTELA IL DIRITTO DEL
CITTADINO AD ACCEDERE ALLE
CURE PALLIATIVE ED ALLE
TERAPIE DEL DOLORE




Art. 1. (Finalita)

2.

E " tutelato e garantito, in particolare, I'accesso alle cure
palliative e alle terapie del dolore da parte del malato, come
definito dall’articolo 2, comma 1, lettera c), nell’'ambito dei livelli

essenziali di assistenza di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri 29 novembre 2001, pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta

Ufficiale n. 33 dell’8 febbraio 2002, al fine di assicurare il rispetto della
dignita e dell'autonomia della persona umana, il bisogno di
salute, 'equita 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.



Art. 1. (Finalita)

3.

Per i fini di cui ai commi 1 e 2, le strutture sanitarie che erogano cure
palliative e terapie 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 in ogni fase
della malattia, in particolare in quella terminale;

c) adeguato sostegno sanitario e socioassistenziale

della persona malata e della famiglia.
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Art. 2. (Definizioni)

1. Ai fini della presente legge si intende per:

a) «cure palliative»: I'insieme degli interventi terapeutici,
diagnostici 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
un’inarrestabile evoluzione e da una prognosi infausta, non
risponde piu a trattamenti specifici;

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



Art. 2. (Definizioni)

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, nonché la persona affetta da una
patologia dolorosa cronica da moderata a severa;

d) «reti»: la rete nazionale per le cure palliative e la rete
nazionale per le terapie del dolore, volte a garantire la
continuita 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 interventi diagnostici e terapeutici
disponibili nelle regioni e nelle province autonome, dedicati
all’'erogazione delle cure palliative, al controllo del dolore in
tutte le fasi della malattia, con particolare riferimento alle fasi
avanzate e terminali della stessa, e al supporto dei malati e dei
loro familiari;



Art. 2. (Definizioni)

e) «assistenza residenziale»: I'insieme degli interventi
sanitari, socio-sanitari e assistenziali nelle cure
palliative erogati ininterrottamente da equipe
multidisciplinari presso una struttura, denominata
«hospice;

f) «assistenza domiciliare»: I'insieme degli interventi
sanitari, socio-sanitari e assistenziali che
garantiscono |'erogazione di cure palliative e di
terapie 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 equipe specialistiche di cure palliative,
garantendo una continuita assistenziale ininterrotta;



Art. 2. (Definizioni)

g) «day hospice»: I'articolazione organizzativa degli
hospice che eroga prestazioni diagnostico-
terapeutiche e assistenziali a ciclo diurno non
eseguibili a domicilio;

h) «assistenza specialistica di terapia del dolore»:
I'insieme degli interventi sanitari ed assistenziali di
terapia del dolore erogati in regime ambulatoriale, di
day hospital e di ricovero ordinario e sul territorio da
equipe specialistiche.



Legge 38......Numerose novita:

INFANZIA

Con un articolo precursore rispetto alle normative del resto del mondo, la
legge introduce la definizione del diritto per i pazienti minori di 18 anni di
ricevere a livello domiciliare assistenza relativa alle cure palliative e alla
terapia del dolore, primo provvedimento normativo di questo genere a
livello mondiale.






Art. 3.

(Competenze della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano)

1.

Le cure palliative e le terapie del dolore
costituiscono obiettivi prioritari del Piano

sanitario nazionale aisensi dell’articolo 1, commi 34 e

34-bis, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, e successive
modificazioni.



Art. 3

2.

Nel rispetto delle disposizioni sul riparto delle competenze in materia tra
Stato e regione, il Ministero della Salute, di concerto con

il Ministero dell’economia e delle finanze, definisce le
linee guida per la promozione, lo sviluppo e il
coordinamento degli interventi regionali negli ambiti

individuati dalla presente legge, previo parere del Consiglio
superiore di sanita, tenuto conto anche dell’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.



Art. 3

Uattuazione dei principi della presente legge in conformita alle
linee guida definite ai sensi del comma 2 costituisce
adempimento regionale ai fini dell’accesso al finanziamento
integrativo del SSN a carico dello Stato.

4. Il Comitato paritetico permanente per la verifica dei livelli

essenziali di assistenza, di cui all’articolo 9 dell’intesa sottoscritta il 23

marzo 2005 tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano,
pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 105 del 7 maggio

2005, valuta annualmente lo stato di attuazione della presente
legge, con particolare riguardo all’appropriatezza e
all’efficienza dell’utilizzo delle risorse e alla verifica della
congruita tra le prestazioni da erogare e le risorse messe a
disposizione.
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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 campagne istituzionali di
comunicazione destinate a informare i cittadini sulle modalita
e sui criteri di accesso alle prestazioni e ai programmi di
assistenza in materia di cure palliative e di terapie del dolore
connesso alle malattie neoplastiche e a patologie croniche e
degenerative, anche attraverso il coinvolgimento e |la
collaborazione dei medici di medicina generale e dei pediatri
di libera scelta, delle farmacie pubbliche e private nonche
delle organizzazioni private senza scopo di lucro impegnate
nella tutela dei diritti in ambito sanitario ovvero operanti sul
territorio nella lotta contro il dolore e nell’assistenza nel
settore delle cure palliative.



Art. 4

2.

Le campagne di cui al comma 1 promuovono e
diffondono nell’opinione pubblica la consapevolezza
della rilevanza delle cure palliative, anche delle cure
palliative pediatriche, e delle terapie 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 trattamento del
dolore, illustrandone il fondamentale contributo alla
tutela della dignita della persona umana e al
supporto per i malati e per i loro familiari.



Art. 4

Per |la realizzazione delle campagne di cui al
presente articolo e autorizzata la spesa di

50.000 € per I'anno 2010 e di 150.000 € per
ciascuno degli anni 2011 e 2012.



CONFERENZA STATO-REGIONI

CRITERI PER ACCREDITAMENTO
STRUTTURE

CRITERI PER ACCREDITAMENTO
PERSONALE

MODALITA’ PER IL COORDINAMENTO
MODALITA’ PER IL RIMBORSO DELLE
PRESTAZIONI

OMEGENIZZAZIONE DELLASSISTENZA




Art. 5.
(Reti nazionali per le cure palliative e le terapie del dolore)

1. Al fine di consentire il costante adeguamento delle strutture e
delle prestazioni sanitarie alle esigenze del malato in conformita agli

obiettivi del Piano sanitario nazionale e comunque garantendo i livelli essenziali di assistenza
di cui all’articolo 1, comma 2, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive

modificazioni, il Ministero della salute attiva una specifica
rilevazione sui presidi e sulle prestazioni assicurati in ciascuna
regione dalle strutture del Servizio sanitario nazionale nel
campo delle cure palliative e delle terapie del dolore, al fine di
promuovere l'attivazione e l'integrazione delle due reti a

livello regionale e nazionale e la loro uniformita su tutto il
territorio nazionale.



Art. 5

Con accordo stipulato entro 3 mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge in sede di Conferenza permanente 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 palliative e
delle terapie del dolore, anche per |'eta pediatrica, con particolare
riferimento ai medici di medicina generale e ai medici specialisti in
anestesia e rianimazione, geriatria, neurologia, oncologia, pediatria, ai
medici con esperienza almeno triennale nel campo delle cure palliative e
delle terapie 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
guali le due reti si articolano a livello regionale, nonche le modalita per
assicurare il coordinamento delle due reti a livello nazionale e regionale.



Art. 5

Entro 3 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 autonome di Trento e di

Bolzano, mediante 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 assistenza ai malati in fase terminale e delle unita di cure palliative e
delle terapie del dolore domiciliari presenti in ciascuna regione, al fine di definire
la rete per le cure palliative e la rete per le terapie del dolore, con particolare
riferimento ad adeguati standard strutturali qualitativi e quantitativi, ad una pianta
organica adeguata alle necessita di cura della popolazione residente e ad una
disponibilita adeguata di figure professionali con specifiche competenze ed
esperienza nel campo delle cure palliative e delle terapie del dolore, anche con
riguardo al supporto alle famiglie. Per le cure palliative e le terapie del dolore in

eta pediatrica, I'intesa di cui al precedente 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 permanente 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.



Art. 5

4.

'intesa di cui al comma 3 prevede, tra le modalita organizzative necessarie
per I'accreditamento come struttura appartenente alle 2 reti, quelle volte
a consentire I'integrazione tra le strutture di assistenza residenziale e le
unita operative di assistenza domiciliare. La medesima intesa provvede a
definire un sistema tariffario di riferimento per le attivita erogate dalla
rete delle cure palliative e dalla rete della terapia del dolore per
permettere il superamento delle difformita attualmente presenti a livello
interregionale e per garantire una omogenea erogazione dei livelli
essenziali di assistenza.

All'attuazione del presente articolo si provvede, ai sensi dell’articolo 12,
comma 2, neilimiti delle risorse umane, strumentali e finanziarie
disponibili a legislazione vigente e, comunque, senza nuovi o maggiori
oneri per la finanza pubblica.



Legge 38......Numerose novita:

RETI DI ASSISTENZA

Per favorire la formazione dei medici e I'applicazione della nuova normativa,
la rete prevede l'istituzione di 2 reti distinte di strutture sanitarie e
professionisti: una per le cure palliative, I'altra per la terapia del dolore.

Queste strutture metteranno in connessione diversi centri specializzati in
guesto tipo di cure, formando delle figure professionali specifiche, e
fornendo assistenza ai medici per 'erogazione delle migliori cure.



Definizioni e requisiti dei Centri di Terapia del Dolore

Hub: Centro di riferimento di Terapia del Dolore

Requisiti minimi:
. aD ore di attivita ambulatoriale ubtnman'alp

ve in day-surg

settimana
nspletamento di o
tame

Spoke: Ambulatorio di terapia antalgica

Requisiti mm{m.

18 ¢
esp tamrAntw uh.orr;ulprw pPI pa_u;nh in assistenza domiciliare e hos Spice

entro 72 ore
almeno 1 medi
definizione di percorsi diagnostico-terapeutici con protocolli/procedure ba-

valutazione delle performance con indicatori di pr 0 e risultato

AFT: Aggregazione Funzionale Territoriale di medici di medicina generale




IL DOLORE COME PARAMETRO VITALE:
RILEVAZIONE COSTANTE IN CARTELLA CLINCA




Art. 7.

(Obbligo di riportare la rilevazione del
dolore all'interno della cartella clinica).

1. All'interno della cartella clinica, nelle
sezioni medica ed infermieristica, in uso
presso tutte le strutture sanitarie, devono
essere riportati le caratteristiche del do-
lore rilevato e della sua evoluzione nel
corso del ricovero, nonché la tecnica an-
talgica e i farmaci utilizzati, i relativi
dosaggi e il risultato antalgico conseguito.

2. In ottemperanza alle linee guida del
progetto « Ospedale senza dolore », previ-
ste dall’accordo tra il Ministro della sanita,
le regioni e le province 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
strumenti pilt adeguati, tra quelli validati,
per la valutazione e la rilevazione del
dolore da riportare all'interno della car-
tella clinica ai sensi del comma 1.




Legge 38 rappresenta anche una vera e propria rivoluzione per il
personale sanitario italiano.
Numerose novita:

DOLORE IN CARTELLA CLINICA

Dal punto di vista clinico, forse I'aspetto piu innovativo e l'introduzione
dell’obbligo per i medici di monitorare il dolore degli assistiti nella
cartella clinica.

Un obbligo che va applicato a tutti i pazienti, indipendentemente dalla
patologia, e che andra eseguito annotando osservazioni, modalita di cura
ed esiti del trattamento.

La misurazione del dolore e la registrazione del suo decorso diventano quindi
degli esami di routine come il controllo della pressione e temperatura.



Vodalita d
FOrmazione




Legge 38......Numerose novita:

FORMAZIONE

Entro 6 mesi dall’entrata in vigore della legge, il ministero dell’lstruzione,
dell’universita e della ricerca istituira un master per le cure palliative e la
terapia del dolore.

INFORMAZIONE

Nel triennio 2010-2012 saranno promosse campagne istituzionali di
comunicazione destinate a informare i cittadini sulle modalita e i criteri di
accesso alle prestazioni e ai programmi di assistenza in materia di cure
palliative e terapia del dolore.

Le campagne avranno come fine ultimo la promozione della cultura della lotta
contro il dolore e il superamento del pregiudizio sull’utilizzazione di farmaci
contro di esso. Lo stanziamento complessivo per queste attivita € di 200mila €.






Legge 38......Numerose novita:

CONTROLLO

All'interno del ministero della Salute, e istituito un ufficio per il monitoraggio
dei dati relativi alla prescrizione e all’utilizzazione di farmaci nella terapia
del dolore, dello sviluppo delle 2 reti e del loro stato di avanzamento,
delle attivita di formazione, informazione e ricerca e piu in generale delle
prestazioni erogate e dei loro esiti (24-6-2010 commissione di attuazione).

Saranno controllati anche i livelli di spesa per Regione in attuazione della
legge, con possibilita di interruzione dei fondi in caso di inadempienza.



Legge 38......Numerose novita:

OMOGENEITA’

Ad oggi, uno dei principali problemi del SSN ¢ |a disparita di costi e di qualita delle
cure a livello territoriale. Le cure palliative e la terapia del dolore non fanno
eccezione, e per evitare proprio queste disparita la legge prevede 'omogeneita
delle tariffe per le cure palliative su tutto il territorio nazionale.

Regioni dovranno produrre periodicamente una documentazione atta a dimostrare
I'effettivo rispetto della legge.

OSPEDALE SENZA DOLORE

Per rafforzare I'attivita dei comitati «Ospedale senza dolorey, istituiti dallomonimo
progetto del 2001, sono stati stanziati circa 2,5 milioni € fino a tutto il 2011.

Le risorse saranno destinate a iniziative, anche di carattere formativo e sperimentale,
volte a sviluppare il coordinamento delle azioni di cura del dolore favorendone
I'integrazione a livello territoriale.



SEMPLIFICAZIONE DELLE PRESCRIZIONI

STOP Al REGISTRI SPECIALI PER OPPIACEI
ORALI O TRANSDERMICI

ANALGESIC| DISPONIBILI PER CHIUNQUE SOFFRA

UN INCORAGGIAMETO Al PRESCRITTORI PIU’ RESTII
DELL’EUROPA OCCIDENTALE




Legge 38......Numerose novita:

PRESCRIZIONE FACILITATA

Trasforma in legge il provvedimento gia adottato nel 2009 dall’'ordinanza del
ministero della Salute sulla prescrizione facilitata dei farmaci oppiacei
non iniettabili.

| medici di famiglia, quindi, potranno continuare a prescrivere questo tipo di
farmaci con la semplice ricetta del SSN.






Legge 38......Numerose novita:

BUDGET

All'applicazione della legge e stato fissato un budget di 50 milioni di euro, piu
100 milioni € inseriti dal 2009 tra gli obiettivi di piano del fondo sanitario
nazionale.



«ll prossimo passo sara rendere visibili ai medici ma
soprattutto ai cittadini i loro nuovi diritti.

Saranno i pazienti le vere sentinelle di questa legge.

D’altronde, si tratta di una normativa che riguarda
milioni di persone sul territorio nazionale:

20% della popolazione.

La divulgazione e fondamentale, e infatti la legge ha
stanziato alcune centinaia di migliaia € proprio a
questo scopo»

Prof. Guido Fanelli
Coordinatore della Commissione ministeriale cure palliative e terapia del dolore



«Questa legge rappresenta un’eccellente occasione per
capire il cambiamento nella cultura del dolore.

Molti medici si erano fermati a quella visione del dolore
inevitabile che era tipica degli anni 70,

e si risvegliano oggi in una cultura dove non solo il
dolore e visto come evitabile,

ma anche e soprattutto come assolutamente da
evitare»

Prof. Guido Fanelli
Coordinatore della Commissione ministeriale cure palliative e terapia del dolore



<< Spiace dire che i dati di mercato mostrano che non
c’e stato finora un aumento significativo delle
prescrizioni, e questo e dovuto in larga parte alla
mancata comunicazione e divulgazione delle nuove
normative;

tanto che ancora oggi molti medici non sanno che
possono prescrivere liberamente >>

Prof. Guido Fanelli
Coordinatore della Commissione ministeriale cure palliative e terapia del dolore



«La legge non arriva come un cambiamento di punto in
bianco, ma a compimento di un percorso che e gia
iniziato da alcuni anni, di cui questo provvedimento e
un ulteriore punto fermo.

Un percorso iniziato con la depenalizzazione della
prescrizione degli oppiacei, con la modifica delle
tabelle dei farmaci...

Un ulteriore passo avanti che contribuisce a far
chiarezza e a mettere a disposizione dei medici di
nuovi strumenti»

Prof. Guido Fanelli
Coordinatore della Commissione ministeriale cure palliative e terapia del dolore



«Sicuramente una buona occasione per
familiarizzare e riprendere la conoscenza di
alcuni farmaci che

negli ultimi 20-30 anni venivano guardati con
sospetto e poco prescritti....farmaci oppiacei o
alle piu recenti tecniche di trattamento del
dolore»

Prof. Guido Fanelli
Coordinatore della Commissione ministeriale cure palliative e terapia del dolore



CONCLUSIONI

Perché non sia solo medicina difensiva...

Legge non corrisponde solo all’incentivazione dell’uso di oppioidi
(appropriatezza uso oppioidi; aumentare spesa scegliendo meglio
tipo oppioidi - 0s)

Realizzazione della legge richiede 'intervento e 'adeguamento del
sistema sanitario pubblico e privato

Progetto MDF (libro + Train The Trainers)

Societa scientifiche,....Universita.......



Il dolore cronico in Medicina Generale
Ministero della Salute

Figura 1. Percorso cognitivo e strumentale proposto dal manuale-guida.

Scegliere

i farmaci Indicazioni
per il dolore alla terapia
antalgica

Gli
oppiacei La terapia
mirata
del dolore
Approccio
al paziente
Bambini
e
dolore
cronico
1l dolore
Controllo La nel paziente
deqli obiettivi riabilitazione oncologico L'educazione

del paziente
con dolore
cronico




Quali sono le proposte per
lmp aCt f) O ’ r) una migliore applicazione

della normativa?

1.Formazione pre-laurea: introduzione nel Corso di Laurea Specialistica
in Medicina e Chirurgia di un Corso Integrato (Cl) di “Medicina del
Dolore” [moduli iniziali dal Il anno di corso (es.: semeiotica e
diagnostica differenziale); conclusione del CI al VI anno di corso

2.Formazione post-laurea: creazione di modulo FAD (su sito impact
0 su sito ministeriale) per gli specializzandi delle SS

3.Istituzione di anagrafe nazionale dei progetti di ricerca spontanea sul
dolore; in questo ambito, promozione di studi di registro per la verifica
della frequenza e delle modalita prevalenti di trattamento del dolore in
pratica clinica (con analisi stratificate per eta, disabilita, indici di multi-
morbilita, ecc.)

4.Promozione di progetto nazionale (attraverso CCM) sulla rilevazione ed
il trattamento del dolore nel paziente anziano istituzionalizzato

5.Formazione di un gruppo di studio per la identificazione di strumenti
alternativi alla VAS per la rilevazione del dolore in anziani con disturbi
cognitivi e/o sensoriali
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Pharmacological Management of Persistent Pain in Older Persons

AGS Panel on Pharmacological Management of
Persistent Pain in Older Persons

Guideline Recommendations 2009



OPPIOIDI

VIil. Dolore moderato-severo, limitazione funzionale o peggioramento

QoL da dolore potrebbero essere condizioni per terapia con oppioidi
(low QOE, strong R)

IX. Dolore frequente o continuo giornaliero puo essere trattato con dosi
“around-the-clock — ATC” fino a raggiungere uno steady state della
terapia con oppioidi (low QoE, weak R)

X. Anticipare, cercare e identificare i potenziali effetti collaterali degli
oppioidi (moderate QOE, strong R)

XI. Non dovrebbe essere superata la dose massima sicura di
paracetamolo e FANS quando si usano associazioni a dosi fisse con
oppioidi (moderate QOE, strong R)
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XIl. Quando si utilizzano oppioidi a rilascio prolungato,
breakthrough pain dovrebbe essere anticipato, valutato,

prevenuto e/o trattato con oppioidi a rilascio immediato
(moderate QOE, strong R)

Xlll. Metadone dovrebbe essere iniziato e titolato con cautela

solo da medici ben preparati circa le modalita d’'uso e rsichi
(moderate QOE, strong R)

XIV. Pazienti in terapia con oppioidi dovrebbero essere
rivalutati durante la cura circa il raggiungimento degli
obiettivi terapeutici, effetti collaterali, sicurezza e uso
responsabile dei farmaci (moderate QoE, strong R)



grazie

simone.franzoni@libero.it



