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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 16 dicembre 2020, n, 1232,

Approvazione del documento < agglornamento delle “Indicazloni regionall per contenere i fonomeni di misuso
¢ diversione del tarmacl opplold] e ridurre il rischlo dl eventi avversi collegati”,

LA GIUNTA REGIONALE

Visto Hl documento istruttorio concernente I'argomento in oggetto: “Approvazione del decumento di aggiorna-
mento delle “Indicazioni reglonall per contenere 1 fenomend di misuso e diversione del farmaci oppioldi e
ridurre 1l rischio dl eventi avvers] collegath,”” ¢ In conseguente proposta dell’'sssessore Luca Coletto;

Preso atto:
a) del porere favorevole di regolarith teenlea ¢ samministrativa reso dal responsabile del procedimento;
b} del parere lavorevole sutto Bl prolilo della legittimita espresso dal divigente competente;
¢} del parere favorevole del direttore in merito alla cocrenza dell'atto proposte con gl indivizzi o gli oblewivi asse-
gnati aila Direzione stesso;
Visto il D.P.R. n. 309 del 9 ottobre 1990, “Testo unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze

psicotrope, prevenzione, cura ¢ vlabilltazione dei relattvi statl di tossicodipendenza” ¢ s.m.i., che attribuisce ai servizi
sanitard, tra le alive funzioni, “l'individuazione del programma farmacologico o delle terapie di disintossicazione™;

Richiamato il decreto del Minjstro della Salute 16 novembre 2007, avente per oggetto "Consegna det medicinali per
il trattamento degli statl di tossicodipendenza da oppiacel da parte delle strutture pubbliche o private autorizzate al
pazienti in trattamento” (G.U, n, 278 del 29 novembre 2007), che disciplina, nel corso del trattamento farmacologico
della dipendunza da oppiaced, l'affidamento del furmaci a determinate condizloni, con la finalith di facllilare Paderenza
al trottamento;

Considerato che il Piano Sanitario Regionale 2009-2011, che colloca l'area defle dipendenze tra le azioni prioritarie,
riguardo ai “Percorsi di trattamento” individuz quali elementi sostanziall, tra gli altri, 'approprintezza delle prescri-
zioni farmacologiche, M'adeguatezza (in termini di dosaggio ¢ durata) dei trattamenti con farmac] agonisti nelle dipen-
denze da oppincel, Uintegrazione, sulla base dei bisogni rilevati, di travtamenti diversi ed il monitoraggio periodico
costante dell'andamente e degll esitd del programma individuale:

Constderato inoltre che lo stesso Piano regionale sostiene in questa arca lo necesslid, a partire dat livello regionale,
di solidi percorsi di approfondimento ¢ di consenso, per 'elabornzione di indirizzi condivisi e l'individuazione ¢ diffu-
sione di buone pratiche;

Vista la legge 8 marzo 2017, n. 24, "Disposizioni in materia di stcurezza delle cure ¢ della persona assistita, nonché
in materia di responsabilith professionale degit esercenti le professiont sanitorie”;

Vista la D.G.R. n. 1401 del 27 novembre 2017, “Lince di indirizzo per la definizione dell’'organizzazione ¢ delle
funzioni per la Gestione del vischio sanitario ¢ la sicurezza del paziente.”;

Considerato che Ia sicurezza delle cure & parte costitutiva del diritto alla salute ¢ si realizza mediante linsteme di
tutte le attivitd finalizzate alla prevenzione e alla gestione del rischio connesso all'erogazione di prestazioni sanitarie
¢ l'utilizzo appropriate delle riserse strutturali, 1ecnalogiche ¢ organizzative;

Considerato altresi che, nell'ambito della prevenzione e gestione del rischio clinico, merita attenzione specifica il
rischio di eventl avversi in corso di terapia farmacologica, presente durante wutto 1l processo di gestione del farmaco,
in particolare riguardo ni farmaci considerati ad "alto rischio” o ad “alio livelto di attenzione”, quali i farmaci oppioidi
utilizzati net trattamento farmacologico delle dipendenze;

Preso atte che tali farmaci, ln cui efficacia el trattamento del disturbo da uso di oppiaced & universalmente ricono-
sciuly dal mondo scientifico, sono lutlavia espostt al rischio di diversione e Jdi misuso, intendendo per diversione la
cessione non autorizzata dt farmaco dispensato al mereato nero, o ad un individuo a cul H farmaco non era destinato,
¢ per misuso I'uso del farmaco per motivi non coerenti con Ie raccomandazioni sia mediche che legali;

Verificato che le modalith di gestione del farmaci oppicidi in use presso i servizd per le dipendenze, ¢ nedlo specifico
le procedure per I'nlfidomento della terapin, risultano non uniformi nel tervitorio regionals:

Considerato che, al fine di precisare ¢ unilormare in ambito regionale i criteri e le madalita per laffidomento dei
farmaci opplioidi con labivttivo di ridarre { fenomeni di diversiane e di misuso ¢ il rischio di eventi avversi collegati,
con la D.G.R. n. 886 del 7 otiobre 2020 & stato approvato il documento "Indicazioni regionali per contentere i fenomeni
di misuso ¢ diversione dei farmaci oppividi ¢ ridurre il rischio di eventi avversi collegati”, riponato all'Allegato B della
maedesima deliberazione quale parte integrante ¢ sostanziale;

Preso atwa che la deliberazione n. 886 del 7 ottobre 2020, sopra citala, dd mandato al Servizio "Programmazions
sanitaria, Assistenza ospedaliera, Assisienza territoriale, Integrazione socio-sanitaria. Valutazione di qualith e progetti
curopei” della Direzione regionale “Salute ¢ wellare” di procedere a quanto necessario per Fapgplicazione ¢ il monito-
raggio di tali indicazieni ¢ che lo stesso Servizio ha pertanto costituito un gruppo di lavoro con tali finalita, compren-
dente | responsabili ed ulteriori referenti dei servizi per le dipendenze delle Aziende USL;

Considerato che il Servivio "Programmazione sanitaria, Assisienza ospedalicra, Assistenza werritoriale, Integrazione
socio-sanitaria. Valutazione di qualith ¢ progettt curopei” della Direzione regionale "Salute ¢ wellare”, in coerenza
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con it mandato che gli @ stato attribuito dalla deliberazione sopra citata, ha acquisito le osservazlont, le esperienze @
le proposte avanzate in una serie di riunlond dal gruppo di lavoro sopra citnto, anche alla luce di un primo perlodo di
applicazione, che ha portato ad unu magglove razionalizzazlone ¢ uniformita delle procedure In uso nel servizi perle
dipendenze delle Aziende USL per Faffidamento del formaoed;

Ritcnuto pertanto opportuno, alo luce delle usservazioni ¢ proposte avanzatwe dal gruppo di lavoro sopru citalo in
ripetute viunioni di verifica ¢ monltaraggio, agglornare, Introducendo opportune modifiche ¢ integrazioni, 11 docu-
mento “Indicazloni reglonall per contencere | fenoment di misuso e diverslone del farmact oppioldi ¢ ridurre
il rischlo dl event! avversl collegatl” vd approvare quindt la nuova verslone del documento, vipovtata all'Alleguto A
della presente deliberazione quale parte integrante ¢ sostanzlale, che sostinuisce integralmente il precedente docu-
mento, recante lo stesso Uiolo, approvato con ln D.G.R. n. 886/2020;

Rilenuto inoltre opportuno prevedere la pubblicazione del presente atto nel Bolfetrino Ufficiale delln Regione;

Vista la legge regionale 1 (ebbraio 2005, n, 2 ¢ la normativa attuativa della stessa;

Vista il regolamento interno di questa Giunt;

A voul unantmi espressi nei modi di legge,
DELIBLERA
perle motivazioni contemne nel doctmento istrustorio chie ¢ parte bitegrante e sostanziale defla presente deliherazione

1) dt dare aute dell'importanza di prevenire ¢ contenere H rischio di eventi avverst in corso di terapia con | farmagi
oppioidi wilizzati nel trattamento farmacologico delle dipendenze;

2) di approvare il documento di aggiornamento delle “Indicaziond reglonali per contenere i fenomenl di misuso
¢ diversione del farmacl oppioldi ¢ ridurre Il rischio di eventl avverst collegati”, riportato all'Allegato A della
presente deliberazione quale parte integrante ¢ sostanziale, che sostituisee integralmenie il precedente documento
dal medesimo titolo, approvato con la D.G.R. n, 886/2020:

3) di affidare al Servizio “Programmazione sanitaria, nssistenza ospedalicva, assistenza tervitoviale, integrazione
soclo-sanitarin, Valutaztone di qualita ¢ progetti curopet” della Direzione reglonale “Salute ¢ welfare” il monitoraggto
di talt indicuzioni anche al fine di proporre eventuali ulteriori agglornumenti resi necessari dall'evolvere delle cono-
scenze scientifiche, dulle esigenze di cura, dei farmaci disponibill, delle esperienze matavate dai servizd reglonali;

4) di darc atto che il presente provvedimento & soggetto a pubblicnzione nel Bolletting Ufficiale della Regione Umbria.,

La Presidente
TESEI

{stt proposta dell'assessore Coletio)

DOCUMENTO ISTRUTTORIO

Oggetio: Approvazione del documento di agglornamento delle “Indicazioni regionali per contenere i fenomeni di
misuso e diverslone del farmaci oppioldi e ridurre il rischio di eventl avversi collegati”.

La legge 8 marzo 2017, n. 24, “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché in
materia di responsabilith prolessionale degli esercenti le professioni sanitarie”, ha ribadito come la sicurezza delle
cure sia parte costinutiva del diritte alla salute ¢ strettamente correlata alla qualiti; la prevenzione ¢ la gestione del
rischio clinice ne sono gli strumenti principali © coinvolgono witto il personale sanitario. La Regione Umbria, in appli-
cazione della legge, con la D.G.R, n. 1401 del 27 novembre 2017 ha definito Uorganbzzazione ¢ le funzioni per la
Gestione del rischio sanitario ¢ In stcurezza del paziente.

Entro questa corniee di riferimento si inserisce auenzione al rischio di eventi avverst in corso di terapia con i
farmaci oppioidi utilizzati nel tmuamento delle dipendenze, che rientrano ten 1 farmaci considerati ad “alto rischio”
v od “alio livello di attenzione™. In questa direzione & stato anivato con gli operatort dei servizi per le dipendenze delle
Aziende USL un percorso di lavore con la finalith condivisia di definive strategic ¢ procedure wiifi a prevenire e conte-
nere tali rischi.

I farmaci agenisti utilizzati dai servizd per le dipendenze, 1a cul efficacia nel trattamento del disturbo da uso di oppiaced
¢ universalmente riconosciuta dal mende scientifive, sono esposti in particolare al vischio di diversione, ovvero ln
cessione non autorizzata del farmaco ad altri o la sua vendita al mercato "grigio”, ¢ al rischio di misuso, ovvero Fuse
impropric det tarmace per motivi o con madalith non coerenti con le raccomandazioni sia mediche che legali

Questi farmaci, prescritd dal medice secondo un piane di vattamento individualizzate, sono somministrati presso il
servizio da un operatore sanitario, appure, secando quanto stabilito dal decreto del Ministro della Safute 16 novembrye
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2007, avente per oggetto "Consegna dei medicinalt per il tranamento degll stati di wssicedipendenza da oppiacel da
parte delle strutture pubbliche o private nutorizzate al pazlentd in trattmnento”, vengono affidinl a determinae condizioni
¢ con periodicitd definita (al massimao per 30 giornd) all'utente, con Tn finalith di sgevolwre Faderenza al trattumento, L'at-
fidamento del favmaci, inlatti, costituisce un Importante strumento per facilliare, In particolare perd pazienti stabtllzzati,
Patdvity lavorativa, In gesttone delle necessith familiari, Vorganlzzazione del proprio wempo, Unllonlanamento dagli
ambienti frequentat] in precedenza ¢, nel complesso, per promuovere magglore responsability ¢ suonomia,

Un primo passaggio per la riduzione del rischio di diversione e 11 rischio di misuso @ Individuato, quindi, nell'ado-
#lone di buone prassi nelln gestione del fnrmac opploidt nell'ambito della cliniea delle dipendenze, ed In porticolare
nelle procedure di alfidmmento,

Verllicato, a questo proposite, che le prasst in uso nei servizl risultavano non uniformi nel territorio reglonale, si ¢
perseguita ln finalitd di pervenire, come in altrel ambitd di cura, alla definizione di indicazioni regionali, claborate sulla
base delle Hnee gulda ¢ delle evidenze scientifiche disponibili ¢ finalizzate o superare tale situazione,

1l Pinno Sanitario Reglonale 2009-2011, wattora In vigore, nel collocare 'area delle dipendenze tra le aziond prioditarie,
Identifica anche ghi obicttivi relativi ai diversi ambitl dell'intervento; riguardo ai “Percorsi di trattamento” individua tra
gli elementi sostanzdalt 'appropriniezza delle prescriziont lncmacologiche, adeguatezza (tn termini di dosnggio ¢ durata)
dei truttamenti con farmacet agonisti nelle dipendenze da oppiacel, integrazione, sulla base det bisogni rilevati, di trat-
tamentl diversi ed il monitoraggio periodico costante dell'andamento ¢ deglt esiti del programma individuale; quindi a
tale riguardo sostiene la necessitd di solidi percorsi di approfondimento e di consenso che, partendo dal livello reglonale,
portino all'daborazione di orientamentt condivis ¢ all'individuazione ¢ diffusione di buone pratiche,

In prima battuta, con la D.G.R. n. 886 del 7 ottobire 2020 ¢ stato approvate i documento “Indicazioni reglonali per
contenere i fenomeni di misuso ¢ diversione dei farmacl oppioidi e ridurre il rischio di eventi avversi coliegat”, ripor-
tato all'Allegato B della delibernzione, claborato con il contributo dei responsabili del servizd per le dipendenze; con
la medesimn deliberazione @ stato affidato al Servizio “Programmanzione sanitaria, Assistenzn ospedaliera, Assistenza
territorinle, Integrazione socio-sanitaria. Valuazione di qualith ¢ proget curopei” delia Direzione regionale “Salute
¢ welfare” il compito di procedere a quanto necessario per l'applicazione ¢ il moniioraggio di tali indicaziond,

11 Servizio "Programmazione sanitaria, Assistenza ospedaliery, Assistenza territoriale, Integrazione socio-sanitaria.
Valutazione dt qualita ¢ progetti europei” della Direzione regionale “Salute ¢ welfare”, in coerenza con il mandato
che gli ¢ stato attribuite, ha costituito un gruppo di lavoro composto dai responsabill ¢ da ulterlord referenti ded servizd
ASL per le dipendenze ¢, verilficato che era stata instaurata nel servizi una magglore razionalizzazione ¢ uniforinith
delle procedure di alfidamwento dei farmaci, ha acquisito le osservazioni, le esperienze ¢ le proposte avanzate dal
gruppo di lavoro.

E stuta quindi condivisa In necessita, alla luce delle osservazioni ¢ proposte espresse dal gruppo di lavore in ripetute
riunioni di verifica ¢ monitoragglo, di aggiornare il documento “Indicazioni regionali per contenere i fenomeni di
misuso e diversione del farmaci opploidi e ridurre il rischio di eventi avversi collegatt”, introducende opportune modi-
liche ¢ integrazionl, ¢ di sostituire quindi integralmente il precedente documente, recante lo stesso titolo, approvato
con la D.G.R. n. 836/2020.

Nella prima parte del documento aggiornato "Indicazioni regionali per contenere i fenoment di misuso ¢ diversione
dei farmaci opploidi e ridurre il rischio di eventd avverst collegati”, allegato al presente atto (Allegato A), sono riponate
le indicazioni regionali, condivise dal gruppo di lavero, finallzzate a precisare e uniformare i criteri generali e le modalita

er laffidamento dei farmaci oppieidi in corso di trattumento farmacologiceo, e a ridurre i rischi di diversione e di misuso,

posta poi lattenzione, in relazione a tali rischi, alle maodalith di gestione delle terapie farmacologiche ¢, a livello pia
generale, alla disponibilith e alle modalith di gestione dei programmi di trattamento; il documento evidenzia come il
piano di trattamento farmacologico sia siabilito dal medico tenendo conto sia delle caratteristiche della persona accolta
dal servizio, oggi estrermamente vartabili, sia delle caratteristiche dei farmaci a disposizione; il ptano di trattamento
farmacologico entro a far parte del Programmn Terapeutico Individuale, definito dall'equipe multidisciplinare che ha in
carteo il caso sulla base della complessiva valwazione diagnestica multidimensionale (psscasment).

Infine il documento, dato atto della necessita di ricondurre questo ambito di assistenza sanitaria al percorsi ¢ strumenti
generali adottati per il menitoraggio ¢ la gestione del vischio clinico, pone 'attenzione sulle procedure finalizzate alla
rilevazione, monltoraggio ed analisi degli eventi avversi, sottolincando l'impoertanza che tutdd gli operatori coinvelti nel
percorsi di definizione ¢ valutazione dei programmi terapeutici degli utenti ¢ ned processi di gestione delle terapic farma-
cologiche, cancormano all'nnalisi ¢ al monitoraggio dei possibili fattori condizionanti gli eventi avversi di diverso profilo
¢ gravith ¢ forniscano il proprio contribute afl'individuazione ed applicazione delle opportune misure di prevenzione.

Si ritiene opportuno, per dare continuita al percorso finalizzato alla prevenzione degli eventi avversi potenzialmente
connessi alle terapie farmacologiche, che il Servizio “Programmazione sanitaria, Assistenza ospedalicra, Assistenza
territoriale, Integrazione socio-sanitaria. Valutazione di qualitd ¢ progeuti curopei” della Dirczione regionale “Saluie
¢ wellare” prosegua le attivita di monitoraggio del documento aggiornato “Indicazioni regionali per contenere i feno-
meni di misuso ¢ diversione del farmaci oppioidi ¢ rdurre il rischio di eventi avversi collegati”, allegato al presente
atte (Allegato A), auche al fine di proporre eventuall ulteriori aggiomamenti resi necessari dall'evolvere delle cono-
scenze scientifiche, delle esigenze di cura, dei farmaci disponibili, delle esperienze maturate dai servizi regionali.

Tutto ciir premesso si prapone alla Giusma regionale
Oimissis

(Vedasi dispositiva deliberazione)
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Allegato A

Indicazioni reglonall par contanere | fenomenl di misuso e diversione dei farmaci opploidi e ridurre I
rischio di eventl avversl collegatl

PREMESSA
La sicurezza delle cure & parte costitutiva de! dirltto alla salute ed & perseguita nell'interesse dell’individuo e
della collettivita; sl realizza mediante I'insieme di tutte le attivita finalizzate alla prevenzione e alla gestione
del rischio connesso all’'erogazione di prestazioni sanitarle e Futllizzo appropriato delle risorse strutturall,
tecnologiche e organizzative. Alle attivita di prevenzione del rischio messe In atto dalle strutture sanitarle e
soclosanitarle & tenuto a concorrere tutto il personale, compres| | liberi professionisti che operano in regime
di convenzione con Il Servizio Sanitario Nazionale. La sicurezza delle cure & correlata alla qualit) e ne
rappresenta la dimensione pil critica; |a prevenzione e |a gestione del rischio ne sono gli strumenti princlpall,
La sicurezza delle cure non é basata solo ed esclusivamente sulle competenze e conoscenze del singolo
operatore sanitario, ma sull’organizzazione nel suo complesso; emerge dall'interazione tra tutte e
componentl del slstema e non dipende solo dalle persone, dalle tecnologie, dall’organizzazione, ma
dall'interazione tra loro.
Sl inserisce In questa cornice di riferimento il rischio di eventl avversi in corso di terapla farmacologica,
presente durante tutto il processo di gestione del farmaco, in particolare con i farmaci conslderatl ad “alto
rischio” o ad "alto livello di attenzione”, cioé quel farmaci che richledeno particolare attenzione nella
gestione ed uso a causa della loro potenziale tossicitd, o del basso indice terapeutico, o dell’alta possibllita di
interazioni o per essere potenzialmente oggetto di diversione e misuso. Questi ultimi fenomeni, tra loro
distinti ma strettamente interconnesst, sono amplamente descritti sia nella letteratura sclentifica che nella
pratica clinica. Con il termine diversione sl intende la cessione non autorizzata dl farmaco dispensato al
mercato nero, o ad un Individuo a cul il farmaco non era destinato. Per misuse sl Intende I'uso del farmaco
per motivi non coerent! con le raccomandazioni sia mediche che legali; comprende una serle di condizioni,
quali:

¢ l'assunzione della terapia per vie diverse da quelle abituali (es. la somministrazione impropria per via
parenterale);

¢ la presenza di una forma persistenta nel tempo di abuso o cattivo uso del farmaco (compresa
I'inosservanza della posologia e delle altre modalita prescrittive);

e lapersistente inosservanza da parte del paziente delle indicazioni fornite dal clinico per la conservazione
e I'assunzione del medicinale,

Un ambito clinico particolarmente esposto alla diversione e al misuso farmacologico & la farmacoterapia delle

dipendenze, soprattutto in riferimento ai farmaci oppioldi; tuttavia questi fenomeni richiamane anche, In

maniera pil ampia, il problema della prescrizione di benzodiazepine, barbiturici, farmaci oppioidi utilizzati
come analgesici e inoltre | forti consumi di alcol, in espansione soprattutto fra adolescenti e giovanl, che In
alcuni casi vengono associati all'assunzione di farmaci fuori prescrizione medica o altre sostanze psicotrope.

Occorre quindi, per affrontare questi problemi, un’azione a tutto campo che includa:

o il coinvolgimento dei Medici di Medicina Generale (MMG), prevedendo anche attivita di formazione e
informazione,

o una maggiore collaborazione fra Servizi per le Dipendenze (SerD) e Servizi di Salute Mentale,

o una maggiore diffusione degli interventi di riduzione del danno e dei rischi, gia presenti in alcuni territor
della regione, per promuovere maggiore informazione e consapevolezza tra gli stessi consumatori di
sostanze psicoattive, in applicazione del DPCM 12 gennaio 2017 che inserisce queste attivita tra | LEA,

o Fincremento delle attivita di Young Peer Education, gia attivate dalla programmazione regionale con il
Piano regionale di prevenzione, come veicolo per diffondere fra gli adolescenti, con metodologie
adeguate a questa fascia di etd e sostenute da evidenze di efficacia, informazioni protettive sia sulle
sostanze psicoattive legali e illegali, sia sui farmaci e sui rischi connessi al loro uso improprio, utilizzando
anche, in maniera opportuna, | social network,

o la responsabilizzazione del MMG e dei Farmacisti riguardo alla necessitd di un migliore controllo su
prescrizione e uso di benzodiazepine, che in Umbria come in Italia sono i farmaci psicoattivi pili prescritti
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e abusatl e rappresentanoc un fattore di rischio per gravi & anche mortall episodl di depressione
resplratoria, sia da soli sia in concomitanza con alcol e oppioidi,

I farmaci oppioid| rlentrano, sotto |l profile dal rischio clinico, nella categoria del farmact considerat! “ad alto
rischio o ad alte livello di attenzione” ad un obiettive dl Indubbio Interesse &, a questo livello, la riduzione del
rischio di diversione e di misuso, dato atto dell'impossibilitd di una risoluzione completa di quest| fenomeni.
Un primo passagglo per la riduzione del rischio di diversione e misuso é da individuarsi nell’adezione di buone
prassi nella gestione dei farmaci opploidi nell'ambito della clinica delle dipendenze, ed In particolare nelle
procedure di affidamento. S1 & ritenuto quindi necessarlo pervenire, come In altrl ambitl di cura, alla
definizione dl Indicazlonl reglonall finalizzate ad uniformare le prassi dei servizl, elaborate sulla base delle
Hinee guida e delle evidenze scientifiche disponiblli, con Il contributo di un gruppo di lavoro composte dal
responsablll dei servizi per le dipendenze delle Aziende USL,

In seconda battuta, & necessarlo ricondurre questo amblto di assistenza sanitarla at percorsi e strumenti
generall adottati per il monitoraggio e la gestione del rischio clinico, ed in particolare alle procedure
finalizzate alla rilevazione, monltoraggio ed analisl degli eventi avversi,

In tutto I'arco delle attivita richiamate dal presente documento & necessario intervengano tutti gli cperatori
colnvolti nel percorsl di definizione e valutazione del programmi terapeutici degll utenti e nel processi di
gestione delle terapie farmacologiche, prestando attenzione all’analisi e al monitoragglo dei possibill fattori
condizionanti gli event] avversi di diverso profilo e gravitd e portando Il proprio contributo all'indlviduazione
ed applicazione delle opportune misure di prevenzione.

In assoclazlone alle indicazioni riguardanti direttamente le pratiche cliniche associate alla gestione del
farmaci, Il percorso attivato con Il presente documenta dovra essere completato con V'anaiisi di ulteriori
fattort potenzlalmente condizionantl, poiché & dimostrato che le cause degll eventl avvers! connessl alle
teraple farmacclogiche sono spesso riconduclbill a mancanza di informazloni, a scarsa o Inadeguata
comunicazione, a carenze organizzative, ad insufficlenza di personale. Si sottoiinea pertanto la necessita di
verificare la sussistenza di tali fattorl e porre In atto, a livello regionale e aziendale, le necessarie
rimodulazioni delle forme organizzatlve, delle dotazioni di personale e delle modalita di trasmissione delle
comunicazigni, e d| prevedare, Inoltre, la realizzazione di opportune iniziative di formazione.

I RISCHI ASSOCIAT] Al FENOMENI DI DIVERSIONE E DI MISUSO DEI FARMACI OPPIOIDI
Diverslone e misuso farmacologico si associano alla ricerca da parte del paziente di sollieve da sintomi
astinenziali residul dovutl ad un dosagglo sub-terapeutico, al suo tentativo di curarsi In modo autonomo,
alf'utilizzo det farmaci come sostanze d’'abuso e come fonte di guadagno economico. Pertanto, & necessarlo
intervenire in chiave preventiva affinché sia facliitato I'accesso ai programmi di trattamento, sia garantito un
dosaggio appropriato delle terapie farmacologiche, sia dato rillevo all'insieme dei problemi e disturbi
manlifestati dal paziente, sla verificata in maniera completa la situazione tossicologica, slano approntate
all'occorrenza adeguate misure di supporto sociale.

Tra i rischi di natura sanitaria, ben documentati, dovuti al misuso o alla diversione, sl citane;

o unaumento della morbilita e della mortalita a causa dell'incrementato rischio di:

- overdose/depressione respiratorla fatale;

- overdose non fatale e relative ammissioni in Pronto Soccorso;

- contrazione di virus trasmissibili per via ematica, come HIV ed HCV; a tal proposito le linee guida
della WHO raccomandano che: ... un “pacchetto” completo di interventi per ia prevenzione dello
trasmissione di HIV deve includere misure volte a ridurre F'assunzione non sicura di opplacel per via
iniettiva, compreso il trattamento della dipendenza da oppiacel...”;

= complicanze associste all'utilizzo improprio del farmaco per via iniettiva, come ischemia ed
ipertensione polmonare, nacrosi tissutale ed endocarditi;

o unimpatto negativo sulla pratica prescrittiva del clinico;

o un impatto negativo sulla reputazione dei servizi che dispensano il trattamento, con possibile
compromissione della fiducia delle persone dipendenti nel sistema di cura e dell'accettazione pubblica
della necessita di un trattamento a lungo termine per i pazientl affetti da tale patologia.

La letteratura scientifica identifica i seguenti fattorl di rischio per misuso o per diversione:



30-12-2020 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE UMBRIA - Serie Geerule - N 97

89

L]

anamnes| positiva per uso parenterale di erolna, da tenere in considerazione per possibile rischio di

misuso del farmaco,

©  mancato accesso ai sistemi di cura (automedicazione) o mancata stabllizzazione per inadeguatezza della
dose,

o |dee sulcidarie o tentativi di suicidio,

o usodl altre sostanze,

o reddito insufficiente o assente,

Intervenire sul fattorl di rischio, riportati nel precedente elenco secondo un ordine di rilevanza, incide, oltre

che sul risultatl complessivi del programma di trattamento, in maniera specifica nella prevenzione del

comportamenti di misuso o di diversione delle teraple farmacologiche.

INDICAZIONI PER L'AFFIDAMENTO DI FARMACI OPPIOIDI DA PARTE DEI SERD

Una prima area su cul porre attenzlone con ['oblettive di contenere It rischio di misuso o di diversione dei
farmaci opploidi dispensatl dal SerD, & la procedura di affidamento della terapia.

Nel corso de! trattamento farmacologico della dipendenza da opplacel, le normative vigenti consentono
I'affidamento dei farmaci opploidi a determinate condizionl, con la finalith di agevolare I'aderenza al
trattamento.  L'affidamento del farmaci, Infatti, costituisce un importante strumento per facilitare, in
particolare per | pazienti stabllizzatl, I'attivita lavorativa, la gestione delle necessitad famillari e In generale
I'organizzazione del proprio tempo, I'allontanamento dagli ambient| frequentati in precedenza e, nel
complesso, per promuovere maggiore responsabilita e autonomia.

i decreto del Ministro defla Salute 16 novembre 2007, con oggetto "Consegna dei medicinail per i!
trattamento degll statl di tossicodipendenzo da oppiacei do parte delle strutture pubbliche o private
autorizzate al pazient] in trattamento”, stabilisce che | farmaci, prescritti all'interno del piano terapeutico
individualizzato, possono essere consegnati , per una durata non superiore a trenta giorni, direttamente al
paziente, o, nel caso di minore, a chi esercita |a patria potestd; la prescrizione & effettuata dal medico, Il quale
pud avvalersi di altri operatori cointeressat) al trattamento del paziente, al fine di valutare I'affidabilith del
medesimo e della sua rete di sostegno familiare e soclale.

Rilevate in Umbria differenze significative nelle prassi dei servizi, al fine di precisare e uniformare in ambito
regionale i criteri generali e le modalita per I'affidamento dei farmaci oppioidi, e ridurre | rischi di diversione
e di misuso, s formulano le seguenti indicazioni, elaborate da un gruppo dl lavoro costituito dai responsablli
e da ulteriori referenti dei servizi per le dipendenze regionall.

1. Uipotesi di attivare I'affidamento dei farmaci opploidl & valutata, definita e verificata dal medico
nell'ambite del percorso di definizione e monitoraggio del Programma Terapeutico Individuale, tenendo
conto quindi della valutazione multidimensionale alla quale concorre I'intera equipe multidisciplinare che
ha In carico il caso. La valutazione si fonda su una conoscenza complessiva della persona, maturata sulla
base della relazione terapeutica tra ia persona stessa e gli operatori di riferimento.

2. Per I'accesso alla procedura di affidamento della terapia si richiede in via generale la sussistenza dei
seguenti criteri;
» Una fase preliminare di almeno quindicl/trenta giorni di terapia stabilizzata e supervisionata;
* Assunzione controliata del farmaco, adeguata e continua;
e Nella fase preliminare, dosaggi dei metaboliti urinari ed esami strumentali che escludano Fuso
continuativo e incontrollato di sostanze legali e Hllegali;
E inoltre valutato positivamente |'andamento evolutivo del programma sotto il profilo psico-sociale.

3. La sussistenza di uno o piii dei seguenti criteri comporta in linea di massima l'esclusione dalla procedura
di affidamento della terapia, salvo diversa valutazione del medico supportata eventualmente dalla
valutazione multidisciplinare aila quale concorre I'intera equipe cha ha in carleo il caso:

¢ Mancanza deli criteri di inclusiona,

e Presenza di grave disturbo da poliassunzione,

* Rilevazionae dell’assunzione di farmaci per via diversa dalle indicazioni,
e Non aderenza alle regole del servizio,



90

30-12-2020 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE UMBRIA - Serfe Generale - N, 97

4

5

-

8,

s Gravi comportamenti aggressivi o violentl, agit pressa |l servizio,

o Gravl patologle psichiatriche concomitantl, In fasa di scompense o comungue limitant! I'assunziene
autonoma di responsabllitd; nel caso ne sussistana le condizioni, Il farmaco In questo caso pud essere
affldato, nell’amblito del complessivo Programma Terapeutico Individuale e con Il consenso del
diretto interessato, ad un care glver.

Come previsto dal DM 16 novembre 2007, & consentita la consagna dei farmaci ad un familiare o altra
persona maggiorenna, munita di delega scritta def paziente che non pud recarsi personalmente al servizio;
tale impedimento deve essere dimostrato da opportuna certificazlone scritta; la persona delegata sl
impegna per Iscritto ad una corretta custodia del farmaco.

Nel caso di persona minorenne i farmacl sono affidatl a chi detiene la patria potesta,

Il medico redige il piano terapeutico, comprendente le condizlonl dell’affidamento, secondo un modello
unice in ambito regionale che sard inserito nel sistema gestlonale (cartella chinica informatizzata) in
dotazione at servizi per le dipendenze delle Aziende USL; il documento, sottoscritto dal paziente e da
eventuali careglver e controftrmato dal medico stesso, viene conservato nella cartella ¢linica ed esplicita
gli obiettivi del trattamento a, In manlera dettagliata, le regole dell’affidamento.

Il medico nel diario clinico documenta 'avvio della procedura e riporta le valutazioni sottostanti alla scelta,
{a durata, eventuali indlcazlonl o aree di particolare attenzione per la valutazione.

Nel definlre, entro Il Programma Terapeutico Individuale, Il plano di affidamento, si fa riferimento al
Contingence Management, ovvero I'estenslone progressiva del templ di affidamento come valorizzazlone
dal buon andamento del programma e del rispetto delle regole, al contraric la sospensione o la
contrazione dell’affido quando non siano rispettate.

Nel primo periodo {almenao il primo mese) I'affidamento di norma non supera la durata di 3-4 glorni,

La normativa attuale consente I'affido del farmaci fino ad un mese, e I'elemento decisivo per contenere |
rischi associati all’affidamento & da individuarsi nell’affidabilita del pazlente e degli eventuall caregiver,
pluttosto che nel tempi di consegna; tuttavia, a titolo prudenziale, I'affidamento di norma non supera la
durata di una/dua sattimane in base alla valutazione clinica.

t'affidamento dei farmaci comporta il dosaggio regolare dei metaboliti urinari, con prelievo controllato,
oppure, in fase di piena stabllizzazione e con costi a carico del sistama sanitario regionale, I'analisi su
matrice cheratinlca {capello), secondo 1templ, le modalitd e per le sostanze stablliti dal medico,

Nel giorno della consegna sl procede alla somministrazione controllata da parte di un operatore sanitario
del dosaggio dovuto per il giorno stesso o sua frazlone.

10.Eventuali compartamenti non coerenti con le indicazioni prescritte, o non aderentl alle regole del Servizio,

devono essere segnalati immediatamente al medico prescrittore, registrati ne! diario clinico e quindi
valutati, nell’ambito di una verifica complessiva dell’andamento del Programma Terapeutico Individuale,
per ia possibile revoca dell’affidamento.

11,Alla scadenza del piano terapeutico, il medico effettua una visita medica di rivalutazione e registra nel

diario clinico eventuali miglioramenti o peggioramenti; dispone quindi la prosecuzione ¢ meno
dell'affidamento, tenendo conto della valutazione effettuata dall’equipe che ha in carlco il caso riguardo
al complesso degli obiettivi specifici del Programma Terapeutico Individuale.

12.ll medico di riferimento, o suo sostituto, tenendo conto deila valutazione complessiva dell'equipe, rivaluta

I'affido della terapia al paziente e la possibile revoca, ridefinendene H programma, nel caso abbia rilevato
i seguentt comportamenti:

e Uso non occasionale di cocaina o altri stupefacenti, abuso continuative di alcol;

¢  Assunzione non controllata, rifiuto delle analisi tossicologiche, interruziane della terapia;

4
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o Gravl comportament| aggressivi o viotent| aglti presso il servizio;
* Rilevazione da parte del servizio di assunzione Impropria del farmaco prescritto per via diversa da
quella indlcata;
Rilevazione da parte del servizio dl non corretta conservazlone del farmaco;
Rilevazione da parte del servizio di mancato rispetto dei dosaggl prescritti, assunzione di piti dosl
della terapla in un'unica somminlistrazione,
Il medico nel diarlo clinlco riporta la prosecuzione o la revaca dell’'affidamento e le valutazlionl sottostant
alla scelta,

13.In caso dl smarrimento o sublto furto del farmaco affidato, & necessaria la denuncia alle competenti
autoritd della Polizia dl Stato o dell'Arma del Carabinleri, da conservare nella cartella clinica, In assenza o
rifiuto da parte del paziente di presentare tale documentazione, allo stesso, dehitamente informato, viene
samministrata la sola dose del glorno prevista dal piano terapeutico.

14, Affidamento in cast particolar]
Nei glorni di chiusura del Servizio, ovvere il sabato, la domenica e | giorni festivi, la terapla viene affidata
a tuttl | pazienti in trattamento.
Il medico a sua discrezione pud affidare la terapla occasionalmente per particolari problemi dt lavoro,
familiari, malattia, se ne ricorreno le condizioni,
Nel caso il paziente non possa recarsi al Servizlo per motivi di giustizia o di salute, dovra fornire copla
dell’'ordinanza del giudice o certificato medico, da conservare In cartella; Il Servizio garantlsce in questi
cas! la terapia attraverso intervento domiciliare o, se ne ricorrono le condizlonl, 'affido al paziente o a suo
delegato.
Per | pazienti trasferiti da altro servizio, si applicano di norma il piano terapeutico e le indicazion! del SerD
Inviante, compreso Hl caso di affidamento farmacologico, valutando comunque le condizionl cliniche del
patiente.

LA GESTIONE DEI FARMACI OPPIOIDI DA PARTE DEI SERD

Al fini della riduzione del fenomeni di misuso e di diversione del farmac! oppioidi nel’ambito del trattamento

delle dipendenze, accanto alle procedure di affidamento occorre porre I'attenzione, in relazione al fattori di

rischio gla citati netla prima parte del documento, alle modalith di gestione delle terapie farmacologiche ¢, a

livello piis generale, alla disponibllithd e alle modality di gestione del programmi di trattamento; a tale

proposito, il gruppo di lavoro composto dai responsabifl e da ulterfor! referenti del servizi per le dipendenze

delie Aziende USL dell'lUmbria ha condiviso alcuni orientamenti di base, che si riportano di seguito in estrema

sintasi.

Per limitare/contenere | tentativi di automedicazione, individuati come uno del fattori di rischio piis rilevanti

per Yuso improprio dei farmaci e per it loro acquisto al mercato “grigio”, & da promuovere in primo luoge una

adeguata disponibilitd ed accessibilith dell’offerta di trattamento, ovvero:

- diffusione capillare det servizi nel territorlo {in Umbria sono attivi servizl per le dipendenze in ciascun
territorio di distretto sanitario), con orari adeguati alle esigenze lavorative e familiari degli utenti,

- agevole raggiungibilita, riservatezza e accoglienza delle sedi,

- bassa soglia di accesso al trattamenti,

- clima relazionale connotato da accoglienza, assenza di giudizio, professionalith ed ascolto.

Risulta centrale, pol, Yindividuazione del plano di trattamento farmacologico, stabilito dal medico tenendo

conto sla delle caratteristiche della persona, sia deile caratteristiche dei farmaci oggi a disposizione; il piano

di trattamento farmacologico entra a far parte del Programma Terapeutico Individuale, definito dall'equipe

multidisciplinare che ha in carico it caso sulla base deila complessiva valutazione diagnostica

multidimensionale {assessment). Il programma farmacologico, come & stato ampiamente dimostrato dagli

studi scientifici e dall’esperienza del servizi, ha una maggiore efficacla quando associato ad appropriati

trattamenti multimodali di carattere clinico, psicologico e socio-riabilitativo.

Nella situazione attuale, caratterizzata da una estrema diversificazione delle caratteristiche delle persone

accolte dai servizi, i medico definisce il trattamento farmacologico, ovvero fa scelta del farmaco, il dosagglo,

5
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la durata, le modalith di somministrazione e di monitoragglo, come pure ogni altro aspetto collegato,

basandos| su criteri di appropriatezza che, riguardo alla persona destinataria, tengono conto di un amplo

ventaglio dl elementi:

- Le caratteristiche individuall, quali etd {oggl In un range particolarmente aesteso), sesso (secondo gli
orlentament! della MedIcina dl Genere), condizlont fisiche, psiceloglche e saclall,

- Il quadro dlagnostico relativa al “disturbo da use di..”, il suo livello di gravita, le caratteristiche della o
delle sostanze utlfizzate (frequentemante In mix astremamente variabill}, la frequenza e le modalita di
assunzlone,

- Gli oblettivl specifici della persona, il grade dl motivazione, Il contratto terapeutico stabilito con If medico
e con I'equipe di cura,

- | bisogni connassi all’attivita lavorativa o di formazione, o ad esigenze familiari.

| farmaci oggi a disposizione per il trattamento del disturbo da uso di opplacei comprendono metadone (di
recente, anche nella forma levometadone), buprenorfina e buprenorfina/naloxone, che, prescrittl a dosaggi
e con durata adeguati, possono prevenire e/o risolvare sintomi astinenziall, ridurre It craving, migliorare la
qualita della vita consentendo alle parsone di dedicarsl al lavere o allo studio, migliorando anche le relazloni
in famiglia e riducendo le attivita ¢riminall,

La prescrizione va accompagnata da counseling relativamente all'uso del farmacl, dando al pazlente le

corrette informazioni sull'uso del farmaco {necessita dl assumerlo sotto prescrizione medica, evitare

sovradosaggio e/o modalitd di uso improprie, non assumere contemporaneamente ad altre sostanze
psicotrope, necessitd per alti dosaggl di metadone di valutare dal punto di vista elettrocardiografico

I'eventuale allungamento dell'intervallo Q-T). Va evidenzlato che il farmaco non va ceduto a terzi e che va

conservato in sicurezza.

1l programma farmacologico individuale pud variare nel tempo e prevedere varle fasl in cul, in accordo con il

paziente, sl transita attraverso approcct diversificat! In base alla fase della dipendenza che sta vivendo la

persona, allo stadio motivazionale ragglunto o meno, alla presenza di patclogie Infettive correlate, alla
eventuale compresenza di disturbi psichlatrici,

L'esperienza e la bibliografia indicano che la terapla con metadone favorisce una buona ritenzione In

trattamento, E' indicata per le donne in gravidanza.

Il metadone, inoitre, & indicato per |e persone che vivono in condizioni di gravi marginalitd, inviate spesso ai

servizi per le dipendenze da unita di strada, drop in o altrl servizi di prossimita, e al quali non & possibile, ad

es,, prescrivere di essere astinenti per li tempo necessarlo prima diiniziare un trattamento con buprenorfina.

In alcuni contesti, quali it Carcere, il rischio di diversione fa propendere per un utllizzo preferenziale del

metadone. H metadane, quindi, viene usato anche per stabilizzare persone che accedono per la prima volta

ai Servizl e/o che non riescono a staccarsi del tutto dall'uso di opplacel, traguardo, questo, che nel loro caso
costituisce un punto di arrivo e non di partenza.

Tenere conto di tutti questi fattori facilita I'accesso al servizi e diminuisce il rischio di overdose in soggetti che

non hanno puntl di riferimento sanitari; questo approccio ha contribuito al contenimente del numere delle

overdose che si & registrato nel territorio nazionale e regionale e alla riduzione della epidemia da HIV,

In Italia di recente & stata messa a disposizione una nuova formulazicne di metadone, il levometadene

cloridrato, che rispette al metadone cloridrato prevede dosaggi inferiori del 50% e pertanto si associa 2

minori effetti collaterali e minore impatto sulla funzionalita cardiaca.

Per quanto riguarda la Buprenorfina, sonc attualmente disponibill per il clinico sia la Buprenorfina come

monoprodotto, sia la formulazione Buprenorfina-Naloxone, che oggl costituisce la forma maggiormente

utilizzata; quest'ultimo farmaco & in procinto di essare reso disponibile in una nuova formulazione in film, in

grado di migliorare Jla compliance alla terapia e la gestione ambulatoriale del paziente, £ in corso di

approvazione, inoitre, una formulazione depot che dovrebbe ulteriormente ridurre il rischio di misuso e di

diversione.

L' uso di questo farmaco a dosaggi appropriati:

- riduce it rischio cardiaco,

- blocca Iazione farmacodinamica dell'eroina, con un effetto di rinforzo sull'astinenza dalla stessa, e, per fa
sua peculiare azione di funzionamento, presenta improbabill rischi di eventi awversi in caso di
sovradosaggio,

- ha efficacia pari al metadone nel ridurre/sopprimere 'uso di eroina.

6
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Buprenorfina-Naloxone & utillzzato In particolare per Il trattamento di persone con una ben fondata
motlvazione ad interrompere I'uso di sostanze oppioidi e con adeguata capacit di condlvisione consapevole
della scelta della terapla, anche in presenza di problematiche psicopatelogiche.

La relativa recente Introduzione della Buprenorfina come farmaco per Il trattamento della dipendenza da
oppiacel, da raglone del numero limitato di dati relativl all'uso di questo farmaco In gravidanza, per cul non
& noto il potenziale rischio di tossicita riproduttiva per gl esserl umanl; pertanto il medico deve valutare |'uso
di questo farmaco solo se | possibill benefici superano i potenziali rischi per il feto,

Riguardo all’utilizzo del farmaci descritti si ritiene utile prevedere ulterlori occasionl di confronto, anche in
considerazione delle nuove formulazioni disponibili o, nel caso di Buprenorfina/Naloxone a rilascio
prolungato, In attesa di approvazione in Italia da parte dell AIFA,

Nell'ambito del piano dI trattamento farmacologico assume particolare importanza individuare |l dosaggio
appropriato del farmaco, ovvero quello che allo stady state assicura assenza di segni/sintoml di
astinenza/intossicazione, controllo pieno del craving, stabilizzazione psichica; I'obiettivo & prevenire tentativi
di autocura per lenire sintomi dovuti ali'insufficienza del dosagglo, o, all'opposto, evitare accumulo o
cesslone del farmaco nel caso di sovradosaggio,

Queste teraple farmacologiche prevedono di routine come modalita di verifica Vesecuzione di esami
tossicologici su campioni delle urine; ai fini del monitoraggio clinico st rende inaltre disponibile Futilizzo,
quando opportuno, dell'analisi della matrice cheratinica {capello}, con costi a carlco del servizlo sanitario
regionale. Queste metodiche di controllo, pur essendo eseguite da personale formato ed esperto, non
escludono la possibititd di subire tentativl di alterazione, quindi anche In questo caso svolge un ruole
fondamentale la relazione terapeutica tra la persona e | professionist! dell'equipe, che possono evidenzlare
fattori di rischlo e proporre alternative terapeutiche,

La rivalutazione periodica della terapla offre I'opportunita di adeguare Il piano di trattamento al mutare delle
condizion| della persona, evitando standardizzazioni non coeranti con if principio dellindividualizzazione
della cura, e prende in considerazione tutte le dimensioni a ¢id utili.

SISTEMI DI SEGNALAZIONE £ APPRENDIMENTO “REPORTING AND LEARNING SYSTEM”

La Legge 24/2017 supera il tema della rilevazione dei soli “eventi avversi”, per richiamare invace quello della
“misurazione della sicurezza delle cure” e delie relative fonti informative da cui attingere le informazioni.
LUindividuazione degli eventi viene correlata con I'analisi degli stess! per individuarne le cause e soprattutto
per |a predisposizione di iniziatlve conseguent finalizzate ad evitarne il riaccadimento e par aumentare il
livello di slcurezza nelle organlzzazioni sanitarie; I'elemento centrale & pertanto la prevenzione, il
miglioramento e I'impegno delle organizzazioni per la sicurezza. Una letteratura ormal sempre pid
consolidata afferma che le organizzazioni pii affidabili sono quelle che mettono al centro della loro
attenzione la misurazione ed Il monitoraggio della sicurezza.

Il Centro della Regione Umbria per la Gestione del Rischio Sanitario e Sicurezza del Paziente, istitulto con DGR
n.1401/2017, ha realizzato attivits e adottato metodi e strumenti standardizzati volti a identificare, valutare,
monitorare e controllare Il rischio correlato alle attivitd sanitarie e definito linee di indirizzo per la
segnalazione, gestione e monitoraggio degli eventi avwvarsi, con Vobiettivo di aumentare la cultura del
personale sanitario alla segnalazione. Le organizzazioni sanitarie regionali dispongono di un insieme di
metodi, strumenti e fonti informative per I'identificazione, I'analisi e Il monlitoragglo di eventi refativi alla
sicurezza del paziente e delle cure. Occorre precisare che gli "incidenti” corralati alla sicurezza delle cure non
sono solo quelli che causano un danno {eventi avversi o eventi sentinella in caso di danno grave), ma anche
quelli che non hanno determinato un danno (eventi senza danno) e i rischi (i cosiddetti “quasi eventi”/near
miss: eventi che non si sono verificati, che “stavano per accadere” ma sono stati intercettati/impediti prima
del loro verificarsi) che si verificano pils frequentemente nelfa pratica professionale.

Nella misurazione della sicurezza, uno degli elementi di magglor rilieve & quello relativo alla “quantificazione”
degli eventi avversi che si verificano nelle organizzazioni sanitarie. Un elevate numero di segnalazioni &
espressione di una elevata attenzione alla sicurezza de! paziente, una maggiore sensibilizzazione alla
segnalazione ed una migliore consapevolezza e trasparenza nel sistema.

L'idea di fondo su cui si basa questo approccio & che gli errori e il comportamento umano non possono essere
comprest e analizzati Isolatamente, ma devono esserlo in relazione al contesto ne quale le persone lavorano.
Il persenale medico e sanitario & influenzato dalla natura def compito che svolge, dal gruppo di lavoro,
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dal’ambiente di lavoro e dal pill amplo contesto arganizzativo, cloé dal cosiddett! fattorl sistemicl, In questa

prospettiva, gli errorl sono visti non tante come il prodotto della fallibilita personale, quanto come le

conseguenze di problemi plu generali presenti nell'ambiente di lavoro e nell’organizzazione.

La struttura azlendale dl gestione del rischio clinlco ha |l compito dl indlviduare le condizioni di perlcolo, di

valutare in terminl probabllisticl la possibilita di causare un danno e il suo controllo e/o contenimento e di

guldare e sostenere | professionisti, avvalendosi di tutti gl strumentl offerti dalla letteratura scientifica,

nell'analis| degll eventl avversi e degll eventl sentinella per imparare dall'errore e per definire ed attuare

concrete e tempestive azloni per Il miglioramento e creare un amblente dl apprendimento e miglioramento

continuo,

Nell'ambito della gestlone del rlschio sanitario gll eventi sono Identificati come segue:

- Evento ovverso: Evento Inatteso correlato al processo assistenziale che comporta un danno al
paziente/operatore sanitario, non Intenzionale e Indesliderabile,

«  Quasl evento (evento evitato): Errore che ha la potenzialita di causare un evento avverso che non sl
verifica per caso fortulto, o perché Intercettato o perché non ha conseguenze avverse per Il pazientae,

- Evento senza danng: Accadimento che si verifica durante |l processo assistenzlale che non comporta
danno alla persena pur avendene la potenzialita.

- Quasl evento/Near miss: Circostanza potenzialmente in grado di determinare un evento alla persona,
che tuttavla non ragglunge il paziente o l'operatore sanitaric perché intercettato o per caso fortuito,

- Evento sentinelfa: Evento avverso di particolare gravita, che comporta morte o grave danno alla persona
e/o perdita di fiducla dei cittadini nei confront| del S5N e dei professionisti. A seguito del suo verlficarsi
& necessarla un’indagine immediata per accertare possibill fattori eliminabili o riduclblli che lo abblano
causato o vi abblano contribulto con la successiva Implementazione di adeguate misure correttive e il
loro monitoraggio.

Gli eventi sentinella sono strettamente definiti e codificati; in adempimento dei LEA e nell’ambito del Sistema

informativo di Monitoraggio degll Errori In Sanitd {SIMES) come applicativo dell’NSIS, la segnalazione

dell'evento sentinella & obbllgatoria ed avviene tramite I'inserimento del dati nel portale SIMES, attraverso

una procedura standard che colnvolge il livetio aziendale, |l livello regionale e il fivello ministeriale.

Ciascuna Azienda sanitaria mette incltre a disposizione dei propri operatori il sistema di Incident Reporting

{IR), uno strumento per !a segnalazione, I'analisi e |a valutazione di pericoli o degll eventi da parte degli

operatori. L'obiettivo primario & sviluppare la cultura della sicurezza, creando negli operatorl una maggiore

propensione alla comunicazione degli eventl indesiderati e dei quasi eventi, ed offrire opportunitad di

riflesslone sulla pratica clinica e di apprendimento dall'esperienza. Gli oblettivi secondari sono attivare un

processc strutturato di analisi degli eventi per I'identificazione dei fattori contribuenti e determinanti,

definire e mettere in atto le azioni correttive e/o preventive per ridurre le situazionl pericolose e la ripetizione

di errori 0 eventi avversi e disporre di dati utili alla definizione del profilo di rischlo locale mettendo in luce

pericoli e anomalie non identificabili con altrl strumenti.

E’ di fendamentale importanza che gli operatori attivino, anche nelllambito dell’assistenza alle persone con

dipendenze, le procedure previste dalla propria azienda sanltaria per la segnalazione, anche in forma

anonima, degli eventi avversi, degli eventi indesiderati e dei quasi eventi, affinché sia resa disponibile, a

vantaggio di tutto il sistema d'intervento, un‘opportunita di riflessione sulla pratica clinica e di

apprendimento dall’esperienza, attraverso I'attivazione di un processo strutturato di analisi degli event!

mirato a:

- identificare i fattori contribuenti e determinanti,

- identificare e porre in atto azioni correttive, di miglioramento e/o preventive per ridurre le situazion!

pericolose e la ripetizione di errori o eventi avversi,
- utilizzare i risuttati dell’'analisi per formulare e divulgare raccomandazionl e buone pratiche per la
sicurezza.
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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 16 dicembre 2020, n. 1233,

Decreto leglslativo n. 40 del 6 marzo 2017 - Servizio Civile Universale - Plane di indirizzo delle attivith di verifica
perlodica sul progettl dl Servizio Civlle Universale 2020/2021 - Disposizion] di competenza reglonale, In via transi-
torla, al sensl del deercto legislativo 8 aprile 2002, n. 77.

LA GIUNTA REGIONALE

Visto Il documento istruttorio cancernente l'argomento in oggetio: “Decreto legislativo n., 40 del 6 marzo 2017 -
Servizlo Clvile Universale - Plano di indlvizzo delle attivita di verifica perlodica sui progett] di Servizio Civile
Universale 2020/2021 - Disposiziont di competenza reglonale, In via transitorln, af sensi del decreto legislative
5 aprile 2002, n. 77.” ¢ la conseguente proposta dell'assessore Luca Coletto;

Preso atto:

a) del parere favorevole di regelaritiy tecnica ¢ amministrativa reso dal responsabile del procedimento;

b) del parere favorevole sotto il profilo della legittiniih espresso dal dirigente compelente;

¢) del parere favorevole del direttore in merito alla coerenza defl’atto proposto con gli indirizzi ¢ gli obicttivi asse-
gnati alla Dirczione siessa;

Vista la legge n. 64 del 6 marzo 2001 “Istituzione del Servizio Civile Nazionale™:

Visto il D.Lgs, n. 5 aprile 2002, n. 77 recante “Disciplina del Servizio civile nazionale o norma defl'art, 2 della legpe
6 marso 2001 n. 64";

Considerato che Tart. 6, comma 6 del suddetto decreto stabilisce che “L'Ufficio nazionale ¢ le vegioni ¢ le provinee
autonome di Trento ¢ di Bolzane curano, nell'ambito delle rispetiive competenze, il monitoraggio, il controllo ¢ fa
verdfica dell'sttuazione dei proget”;

Vista la D.G.R. n. 155 del 2 febbraio 2006 recante “Documento Programmazione del Servizio civile Nazionale D.Lgs.
n. 77/02" che prevede, tra le attivita di competenza della Regione Umbria, il controllo, le verifiche ¢ le ispesioni sui
progetti di servizio civile valutati dalla Regione;

Visto il D.Lgs, n. 40 del 6 marzo 2017 Istituzione e disciplina del servizio civile universale, a norma dellarticolo 8
della legge 6 giugro 2016, n. 106 ¢ s.m.i.;

Visto Fart, 26 comma 1 del predetto decreto in cui & stabilite che “fino allapprovazione del prinie Piano tricnnale, il
servizio civile universale si attua, in via transitoria, con le modalitd previste dalla previgente nonmativa in materia di
servizio eivile nazionale”;

Visto il D.M. 4 novembre 2019 di approvazione del plano triennale 2020-2022 concernente la programmazione del
servizio civile universale di cui all'art. 4 del D.Lgs. n. 40/2017 ¢ del relativo piano annuale;

Considerato che attualmente sono ancora in auuazione progetti di servizio civile universale precedenti l'approva-
zione del Plano triennale ¢ che si riferiscono alla precedente normativa vigente;

Visto il D.M. 22 novembre 2017 “Prontuarie contenente le disposizioni per lo svolgimento defle funzioni di controllo
¢ verifica sull'attuazione det progetti di servizio civile nazionale. Doverd degli enti di servizio civile ¢ infrazioni punihili
con le sanzioni amministrotive previsie dall'ar. 3-bis della legge 6 marzo 2001, n, 64", pubblicate nella Gazzetta Ulli-
ciale Serie Generale n. 25 del 31 gennaio 2018;

Viste le circolari del Capo Dipartimento delle Politiche glovanili e del servizio civile universali recanti indicazioni
agli enti di servizio civile in refazione allimpicgo degli operatori volontari nelfambito dell'emergenza epidemiologica
da COVID-19 del 24 febbraio 2020, 2 marzo 2020, 6 marzo 2020, 8 marzo 2020, 10 marzo 2020, 4 aprile 2020, 31
luglic 2020 ¢ 14 ottobre 2020;

Vista [a straordinaricta della situazione in atto in merito all'emergenza vpidemiologica da COVID-19;

Vista la legge regionale 1 febbraio 2005, n. 2 ¢ la normativa attuativa dells stessa;

Vista il regolamento intermo di questa Giunta;

A voti unanimi espressi nei modi di legge,

DELIBERA
per fe motivaziani comiennie nel documento istruttorio clie ¢ parte integramte ¢ sostanziale della presente deliberazione

1) Di attuare Farivith regionale di conteollo ¢ verifica sui progeui di servizio civile universale per Vanno 202002021,
relativa ad progetti approvati ¢ avviati a seguito dell'avvise di presentazione di progetti di Servizio Civile del 16 ottobre
2018 con scadenza 1§ gennaio 2019, successivamente prorogata al 18 gennaie 2019 ¢ ammessi ai bandi di selezione
degh operatori volontari nellanno 2019, per un 1otale di 223 operatori volomari impicgati in progenti di Servivio Civile
Universale nella regione Umbria;



