DISEGNO DI LEGGE
d'iniziativa del senatore

PIERGIORGIO MASSIDDA

Disposizioni per assicurare un'adeguata assistenza sanitaria ai malati di Malattie Reumatiche
Sistemiche



Onorevoli Colleghi - La presente proposta di legge, ha ad oggetto il miglioramento e
potenziamento dell’organizzazione dei piani sanitari regionali e delle province autonome di
Trento e Bolzano al fine di consentire ai malati affetti Malattie Reumatiche Sistemiche di curarsi nel
modo migliore possibile e di migliorare la loro prospettiva di vita. Queste malattie hanno un forte
impatto sociale per l'elevata incidenza, costi economici e riduzione della qualita di vita. Per questi
motivi la WHO (Organizzazione Mondiale della Sanita) e 'ONU hanno dedicato la decade
2000/2010 (2000-2010 bone and joint decade) alla prevenzione e al trattamento delle malattie
muscolo-scheletriche.

Dati epidemiologici italiani recenti indicano che oltre 1/5 della popolazione soffre di sintomi
riferibili a malattie reumatiche. Tali malattie colpiscono soggetti rientranti in tutte le fasce di eta e
in tutte le fasce sociali con una maggiore prevalenza per il sesso femminile. Attualmente le
patologie osteoarticolari costituiscono la prima causa di invalidita e costituiscono un primario
problema socio-sanitario.

Tra le malattie reumatiche, le forme sistemiche, vale a dire quelle che colpiscono diverse parti
dell’organismo, sono caratterizzate da una spiccata disabilita e da evoluzione invalidante.

In Italia circa 300.000 persone sono affette da artrite reumatoide e 700.000 da spondiloartriti.
Inoltre, 100.000 circa sono i paziente affetti da vasculiti e connettiviti sistemiche, malattie
particolarmente temibili per il coinvolgimento, oltre che osteoarticolare, di organi interni quali
cuore, rene, polmoni, nervi, vasi, cervello etc. Esistono poi alcuni milioni di persone che soffrono
di malattie degenerative poliarticolari (artrosi diffusa) o di sindromi dolorose generalizzate
(fibromialgia). I soggetti portatori di Malattie Reumatiche sistemiche presentano problematiche
comuni, derivanti dalla convivenza cronica con il dolore e la disabilita, la necessita di cure e
controlli a tempo indeterminato.

Nei pazienti con malattie reumatiche infiammatorie sistemiche la diagnosi precoce ed il precoce
inizio di un adeguato trattamento costituiscono fattori decisivi per il controllo della malattia e della
disabilita e mortalita conseguenti. Nel caso dell’artrite reumatoide, un ritardo di pochi mesi
nell’inizio di una terapia specialistica significa un aumento di disabilita di oltre il 30% dopo 5 anni.
Inoltre un trattamento iniziato precocemente ha una maggiore probabilita di essere efficace senza
dover ricorrere a farmaci particolarmente costosi.

L’accertamento diagnostico ed il trattamento precoce di queste condizioni richiedono
necessariamente una elevata competenza specialistica e non possono prescindere da un rapido
riferimento del paziente al reumatologo da parte del medico di medicina generale.

La gestione di malati cosi complessi, inoltre, richiede il coordinamento da parte del reumatologo
dell’apporto di diversi specialisti, ad esempio fisiatra, pneumologo, cardiologo, neurologo,
neurologo, infettivologo, ortopedico etc., che debbono intervenire in modo integrato nella gestione
e soluzione di situazioni particolari che spesso vengono a presentarsi nel corso della malattia o a
seguito del trattamento. Una formazione specifica di personale infermieristico dedicato € inoltre
richiesta nella gestione dei pazienti sottoposti a particolari terapie..

Si tratta pertanto di una gestione complessa che richiede da un lato un’alta specializzazione e
dall’altro un alto grado di organizzazione per la necessaria interazione tra diverse figure
professionali.

Un aspetto di cogente attualita e rappresentato dall'impiego, in molte di queste malattie, di
farmaci ad elevato costo, spesso ottenuti da biotecnologie e comunemente definiti come
“biologici”. L'introduzione dei farmaci biologici nella pratica clinica reumatologica data ormai da
dieci anni ed ha costituito un passo decisivo per il trattamento delle forme piti gravi di artrite
reumatoide e spondiloartriti e per la prevenzione della connessa disabilita.. L'impiego di questi



farmaci richiede specifica competenza sia per I’appropriatezza prescrittiva sia per la gestione a
lungo termine del paziente.

Un problema rilevante connesso a questi farmaci innovativi e il loro costo. Approssimativamente,
un anno di trattamento con un farmaco biologico per l'artrite reumatoide costa 10.000 Euro a
paziente. E’ stato invece calcolato che un paziente non trattato con farmaci biologici e con artrite
reumatoide in fase avanzata di disabilita costa in media 30.000, vale a dire circa tre volte I'importo
del trattamento con farmaci biologici.

L'uso di questi farmaci, nel tempo, evidenzia un risparmio reale se si considerano i costi di
giornate di degenza ospedaliera (per acuti o riabilitativa), di interventi di chirurgia ortopedica, di
trattamenti sintomatici e relative comorbidita (ulcere gastro-duodenali per esempio), di ortesi e
altri presidi sanitari, di pensioni di invalidita e sussidi di accompagnamento che il Sistema
Sanitario Nazionale ¢ chiamato a sostenere.

Il trattamento con farmaci innovativi consente un miglioramento tangibile della qualita di vita di
questi pazienti e contestualmente garantisce un risparmio innegabile in termini economici
favorendo la prevenzione ed evitando il progredire della patologia.

Va detto tuttavia che non tutti i pazienti necessitano di questi trattamenti. Una corretta valutazione
della gravita della malattia ed un precoce trattamento con farmaci tradizionali sono in grado di
limitare in modo significativo la quota di pazienti da trattare con farmaci biologici. D’altra parte, il

ricorso a questi farmaci costosi € necessario nei pazienti con malattia grave che non risponde
adeguatamente agli altri trattamenti.

L"uso appropriato e combinato dei farmaci oggi a disposizione consente di fermare la progressione
dell'invalidita in oltre 80% dei casi e di ottenere una scomparsa totale dei sintomi (remissione
clinica) in oltre il 40%. E necessario estendere questi risultati in maniera diffusa sul territorio
nazionale, al fine di ottenere un avanzamento significativo nello stato di salute del Paese.

In conclusione, le malattie reumatiche sistemiche costituiscono un gruppo di malattie ad alto
impatto sociale per diffusione, gravita, e costi legati all'invalidita. Una organizzazione appropriata
dell’assistenza reumatologica su scala nazionale, basata sulla diagnosi precoce in ambito
specialistico e su trattamenti preventivi, & essenziale per ridurre l'impatto della malattia sulla
qualita di vita dei cittadini e gli enormi costi economici e sociali derivanti dalla progressiva

invalidita.



DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.
(Oggetto)

1. Le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano predispongono, nell’ambito dei
rispettivi piani sanitari, progetti obiettivo, azioni programmate ed altre iniziative dirette a
fronteggiare le Malattie osteoarticolari croniche e autoimmuni del connettivo, da
considerarsi malattie ad alto rischio sociale.

Art. 2.
(Prevenzione e cura delle Malattie Reumatiche Sistemiche)

1. Ai fini della presente legge sono comprese fra le Malattie Reumatiche:
a) le artriti croniche dell’adulto e del bambino;
b) le connettiviti e vasculiti autoimmuni sistemiche dell’adulto e del bambino;
¢) le malattie degenerative della cartilagine e dell’osso dell’adulto e del bambino;
d) le sindromi fibromialgiche dell’adulto e del bambino.

2. La diagnosi e la certificazione delle malattie di cui al comma 1 sono affidate alle Strutture
Reumatologiche di Riferimento Regionali, agli specialisti ambulatoriali territoriali e alle
Sezioni di Reumatologia di cui agli articoli seguenti.

2. Gliinterventi regionali di cui al comma 1 sono rivolti:

a) alla prevenzione primaria ed alla diagnosi precoce delle anzidette Malattie
Reumatiche

b) alla cura ed alla riabilitazione dei malati affetti dalle Malattie Reumatiche
Sistemiche

c) ad agevolare l'inserimento scolastico, sociale, lavorativo dei malati affetti dalle
Malattie Reumatiche Sistemiche

d) a favorire I'’educazione e I'informazione sanitaria del malato, dei familiari, e della
popolazione sulle problematiche cliniche e sociali delle Malattie Reumatiche
Sistemiche;

e) a provvedere alla formazione ed all’aggiornamento professionale del personale
socio-sanitario addetto alla prevenzione, diagnosi e cura di tali patologie;

f) a promuovere programmi di ricerca atti a migliorare le conoscenze sugli aspetti
epidemiologici, sulla prevenzione, sulla diagnosi, sulla cura e sulla riabilitazione
delle Malattie Reumatiche Sistemiche.

Art. 3.
(Interventi preventivi)

1. Ai fini della prevenzione delle malattie in oggetto e delle loro complicanze, della diagnosi
precoce e della cura delle Malattie Reumatiche Sistemiche e delle loro complicanze le
Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano indicano alle Aziende Sanitarie gli
interventi operativi pitt idonei per:

e) Individuare le fasce di popolazione a rischio;
f) adottare strategie di diagnosi precoce;
g) programmare gli interventi sanitari conseguenti alle attivita di cui alle lettere a) e b).

Le indicazioni regionali riguardanti i suddetti interventi operativi, tengono conto dei criteri e

metodologie stabiliti con atto di indirizzo e coordinamento emanato ai sensi dell’articolo 5

della legge 23 dicembre 1978, n.833 e del parere dell’Istituto Superiore di Sanita.
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Il Ministero della Salute, sentito l'Istituto Superiore di Sanita, presenta annualmente al
Parlamento una relazione di aggiornamento sullo stato delle conoscenze relative alla nuove
acquisizioni scientifiche sulle Malattie Reumatiche Sistemiche

Art. 4.

(Obblighi delle Regioni)

Le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano predispongono soluzioni
organizzative atte a fornire al malato una maggiore omogeneita qualitativa e quantitativa
degli interventi di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione su tutto il territorio. In tal
senso le Regioni, con riferimento agli indirizzi del Piano Sanitario Nazionale e nell’ambito
della programmazione sanitaria regionale, provvedono all’istituzione di presidi
reumatologici di diverso livello operativo che si identificano in:

a) Strutture di Reumatologia di Riferimento Regionale di Alta Specializzazione. Tali
Strutture sono da collocarsi preferibilmente nelle Aziende Ospedaliere e
Universitarie e prevedono la possibilita di ricovero sia ordinario che in regime di
day hospital. La Struttura di Riferimento fornisce anche prestazioni di tipo
ambulatoriale;

b) Sezioni di Reumatologia, da istituirsi in tutte le Aziende Sanitarie Locali. Le Sezioni
di Reumatologia fanno parte della rete assistenziale reumatologica e sono deputate
a svolgere una funzione di raccordo e di filtro tra Strutture di Riferimento e
territorio.

¢) ambulatori di Reumatologia da istituirsi preferibilmente nei Distretti;

d) Un ruolo importante nel percorso assistenziale dei malati con tali patologie viene
assegnato al Medico di Medicina Generale (MMG) e alla integrazione
multispecialistica.

Nell’ambito di ogni Struttura di Riferimento Regionale, per garantire la continuita
assistenziale nelle varie fasce di eta, opera una Sezione di Reumatologia Pediatrica la cui
responsabilita viene affidata a pediatri che abbiano conseguito il titolo di specialista con un
curriculum che includa l'indirizzo di Reumatologia pediatrica ai sensi del DM 11.5.1995 GU
n. 167 del 19.7.1995 serie generale. In fase di prima applicazione della presente legge, viene
valutato il curriculum formativo con specifica esperienza in problematiche reumatologiche,
ai fini dell’attribuzione di responsabilita assistenziali.

I collegamento tra la Sezione di Reumatologia e la Struttura di Riferimento Regionale si
attua attraverso lo strumento della concertazione finalizzato al raggiungimento degli
obiettivi della qualita, della continuita delle cure e dell’ottimizzazione dei servizi erogati.
Al fine del raggiungimento degli obiettivi e per la razionalizzazione degli accessi ai servizi,
e centrale il rapporto della Struttura reumatologica di Riferimento Regionale, della Sezione
di Reumatologia e dello specialista reumatologo ambulatoriale con il MMG. Per assicurare
inoltre ai malati la massima omogeneita delle prestazioni e del percorso assistenziale, la
Regione provvede ad adottare linee guida diagnostiche e terapeutiche scientificamente
validate e condivise dagli operatori sanitari. Compete alla Struttura di Reumatologia di
Riferimento Regionale, di concerto con le Sezioni, 1’educazione sanitaria degli operatori e
dei cittadini con lo scopo di diffondere una cultura della salute che tenga conto dei
comportamenti e degli stili di vita (es. alimentazione ed attivita fisica). L’attivita educativa
puo essere promossa anche con iniziative integrate a livello interaziendale. La Struttura di
Reumatologia di Riferimento Regionale, inoltre, svolge una funzione di coordinamento per
il rilevamento dei dati epidemiologici ( registri e banche dati ) e per lo sviluppo dei modelli
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assistenziali pitt adeguati alle esigenze dei malati. In ambito territoriale ¢ indispensabile un
rapporto costante e fattivo con le Associazioni dei malati ivi operanti.

La Struttura di Reumatologia di Riferimento Regionale di cui al Punto a) comma 1 si avvale
del supporto assistenziale dei servizi ospedalieri o territoriali da essa individuati
nell’ambito della Regione o delle Regioni consorziate. Essa coordina le funzioni e le attivita
di servizi di supporto inerenti l'assistenza ai malati affetti da malattie Reumatiche
Sistemiche sulla base di piani e protocolli scientificamente validati e condivisi.

Le Regioni assicurano alla Struttura di Reumatologia di Riferimento, alle Sezioni di
reumatologia e agli ambulatori territoriali di Reumatologia di cui al comma 1 strutture,
personale e attrezzature adeguate alla consistenza numerica dei pazienti assistiti, sia adulti
che in eta pediatrica, e della popolazione residente, sulla base di valutazioni
epidemiologiche o delle funzioni svolte dai vari presidi di cui al medesimo comma 1.

Art. 4
(Tessera personale)

Al cittadino affetto dalle Malattie Reumatiche Sistemiche é rilasciata dalla Struttura di
Riferimento e dalle Sezioni una tessera personale che attesta 1'esistenza della malattia.

Con apposito Decreto del Ministro della Salute, da emanarsi entro novanta giorni dalla
data di entrata in vigore della presente legge, sono indicati i criteri relativi al modello di
tessera di cui al comma 1.

La tessera di cui al comma 1 riporta, nella forma pit adeguata per la lettura automatizzata,
le patologie, terapie in atto e le complicanze relative alla malattia di base.

In via transitoria, fino al rilascio della tessera personale di cui al comma 1, la tessera e
sostituita da certificazione rilasciata da una Struttura di Reumatologia di Riferimento o da
una Sezione di Reumatologia di cui al comma 1 dell’articolo 3.

Art. 5
(Copertura finanziaria)

L’onere derivante dall’attuazione della presente legge € a carico dello stanziamento di
bilancio relativo al Fondo Sanitario Nazionale di parte corrente, iscritto nel capitolo 5941
dello stato di previsione del Ministero dell'Economia e delle Finanze e corrispondenti
capitoli per gli anni successivi.

I1 Ministro dell'Economia e delle Finanze é autorizzato ad apportare, con propri decreti, le
occorrenti variazioni di bilancio.

I finanziamenti sono ripartiti in base alla consistenza numerica dei pazienti assistiti nelle
singole Regioni, alla consistenza numerica dei pazienti in eta pediatrica, alla popolazione
residente, nonché alle documentate funzioni delle strutture ivi istituite, tenuto conto delle
attivita specifiche di prevenzione e, dove attuata e attuabile, di ricerca.



