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ONOREVOLI SENATORI. — L’evoluzione della
medicina ed il progresso tecnologico hanno
consentito, da circa diciassette anni anche
in Italia, la realizzazione dell’ossigenoterapia
a lungo termine. E questa una terapia in
grado di dare capacita riabilitativa alla tera-
pia farmacologica della bronco-pneumopatia
cronica ostruttiva.

La storia naturale della malattia

L’insufficienza respiratoria cronica rientra
fra quelle malattie sociali, come la talasse-
mia, I’emofilia e 1’Acquired Immune Defi-
ciency Syndrome (AIDS), che costringono i
relativi malati a ripetuti controlli presso cen-
tri specializzati, istituiti di norma negli ospe-
dali, nonche a sottoporsi a cicli continui di
terapie che prevedono I’esigenza costante di
utilizzare anche supporti sanitari. Si dovra,
pertanto, concludere che 1’erogazione di far-
maci nelle terapie relative alle sopra citate
malattie non rientra nell’assistenza farmaceu-
tica, bensi in quella ospedaliera (si veda:
Consiglio di Stato, sezione 1V, 13 novembre
1990, numero 910, in Foro Amministrativo,
1990, 2643).

Il principio secondo cui l’erogazione di
farmaci nelle malattie che necessitano di te-
rapie a ciclo continuo non ¢ coperta dalla ri-
serva di dispensazione appartenente ai farma-
cisti, in quanto ¢ inclusa nell’assistenza ospe-
daliera, trova conferma nell’articolo 28 della
legge di riforma sanitaria 23 dicembre 1978,
n. 833, il quale, al terzo comma, stabilisce
che tutti 1 servizi dell’unita sanitaria, ivi in-
clusi gli ospedali pubblici, sono abilitati al-
I’acquisto diretto dai produttori dei preparati
farmaceutici e galenici «per la distribuzione
agli assistiti nelle farmacie di cui sono tito-

lari enti pubblici e per I'impiego negli ospe-
dali, negli ambulatori e in tutti gli altri pre-
sidi sanitari».

Il paziente in ossigenoterapia a lungo ter-
mine ¢ tipicamente un malato giunto allo sta-
dio avanzato di una malattia irreversibile del-
I’apparato respiratorio, iniziata molti anni
prima. Essa si evolve con la riduzione pro-
gressiva della riserva respiratoria del malato,
il quale, con il passare degli anni, vede ri-
dursi la propria capacita di lavoro, fino al-
I’abbandono di ogni attivita. Da ultimo,
egli ¢ costretto a letto, a volte per anni.

La malattia respiratoria iniziale ¢ rappre-
sentata, nella maggior parte dei casi, da
un’infiammazione dei bronchi causata
dall’azione del fumo, dall’inosservanza delle
norme di igiene respiratoria su molti posti di
lavoro, specie nell’industria metallurgica e
chimica, nonché dalla trascuratezza nella
prevenzione delle recidive infiammatorie
bronchiali. La malattia evolve verso una
bronchite cronica ostruttiva, complicata da
enfisema polmonare.

Questa condizione a lungo andare provoca
ossigenazione cosi insufficiente da determi-
nare un grave deficit funzionale di tutti gli
organi. A tale stadio evolutivo della malattia
sino a circa quindici anni or sono non era
possibile rimediare, e la morte sopraggiun-
geva in circa 1’80 per cento dei casi nel vol-
gere di due o tre anni. In Italia circa quaran-
tacinquemila persone si trovano in queste
condizioni.

Nella maggior parte dei casi il deficit di
ossigenazione, pur essendo rilevante, ¢ an-
cora parzialmente correggibile per mezzo di
un supplemento di ossigeno dato a lungo ter-
mine. La definizione di terapia «a lungo ter-
mine» ¢ imprecisa perche, per dare un reale
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vantaggio, essa implica la respirazione di un
supplemento di ossigeno finche il malato vi-
vra e per almeno venti ore al giorno. Si
tratta, pertanto, di un trattamento «perma-
nente».

I vantaggi della correzione del difetto di
ossigenazione, dimostrati dagli studi longitu-
dinali controllati, sono due: il raddoppio
della sopravvivenza e la drastica diminu-
zione della frequenza di ricovero ospeda-
liero. In circa la meta dei pazienti che ese-
guono 1’ossigenoterapia correttamente, a que-
sti vantaggi si aggiunge il miglioramento
della qualita di vita.

Come si realizza ’ossigenoterapia a lungo
termine

La terapia di cui trattasi viene praticata a
domicilio, dando al paziente, in comodato
d’uso, un’apparecchiatura capace di erogare
ossigeno in continuazione. Due sole apparec-
chiature sono idonee ad una terapia a lungo
termine: il concentratore di ossigeno ed il si-
stema di ossigeno liquido. La tradizionale
bombola di ossigeno compresso non ¢ adatta
ad una somministrazione continua perche,
essendo di circa 2.000 litri al giorno il fabbi-
sogno medio giornaliero di questi malati, sa-
rebbe necessario uno stoccaggio domiciliare
settimanale cosi elevato (quindici bombole
del tipo reperibile in farmacia, cioe da
1.000 Ilitri ciascuna oppure tre bombole
grandi, del tipo industriale, cio¢ da 5.000 litri
ciascuna) da risultare pericoloso, molto co-
stoso ed incompatibile con un programma
di riabilitazione.

1l concentratore di ossigeno

Il concentratore di ossigeno ¢ una mac-
china elettrica che consente, a domicilio, la
produzione di una miscela gassosa ad elevata
concentrazione di ossigeno. Eliminando la
necessita di stoccaggio domiciliare di bom-
bole, ha trovato ampia applicazione, specie

nelle nazioni del nord Europa e del nord
America. Pud funzionare anche a batteria,
quindi ¢ utilizzabile in autovettura. Tuttavia,
staccata dalla fonte di energia, resta auto-
noma per poco pitt di un’ora e quindi non
rappresenta il sistema ideale per la riabilita-
zione durante il cammino. E questo un di-
fetto non trascurabile perche camminare ¢
il mezzo piu semplice e piu gradito al malato
per la propria riabilitazione.

1l sistema di ossigeno liquido

I limiti del concentratore di ossigeno sopra
descritti rendono ragione dell’attuale prefe-
renza data al sistema di ossigeno liquido,
specie nelle nazioni geograficamente situate
pit a sud, cioe nel sud degli USA e nel
sud dell’Europa. I pazienti ossigeno-dipen-
denti che vivono in queste aree sono privile-
giati nel programma riabilitativo per il clima
favorevole alla deambulazione. Inoltre, il
continuo miglioramento tecnologico ha loro
consentito di avere a disposizione dei porta-
tili criogenici di ossigeno, il cui peso non co-
stituisce pill un fattore limitante il cammino.

Garanzie dell’intervento domiciliare

Come ¢ stato detto, i vantaggi recati dal-
I’ossigenoterapia a lungo termine sono vin-
colati alla possibilita di attuare una corre-
zione continua del difetto di ossigenazione.
Vi ¢ pertanto la necessita di garantire ai ma-
lati un rifornimento senza interruzioni. A
questo scopo alcune ditte che producono
I’ossigeno liquido o che si sono specializzate
nel suo trasporto domiciliare, sostituiscono,
di solito ogni settimana, il contenitore di 0s-
sigeno liquido che sta esaurendosi. Per ga-
rantire tale continuita con il minimo impegno
burocratico, Italo Brambilla, allora primario
del servizio di fisiopatologia respiratoria del-
I’ospedale di Milano-Niguarda, introducendo
I’ossigeno liquido in Italia, ottenne dall’am-
ministrazione dell’ente di formalizzare una
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convenzione con alcune ditte idonee a garan-
tire la continuita del servizio domiciliare.
Dopo alcuni anni, con il diffondersi della os-
sigenoterapia domiciliare, molte unita sanita-
rie locali (USL) seguirono questo modello
organizzativo, specie nel nord Italia.

Per evitare interruzioni nella terapia, le
convenzioni prevedono che il rifornimento
di ossigeno liquido avvenga automatica-
mente, senza cio¢ attendere che il paziente
avverta la ditta dell’imminente esaurimento
della scorta. Soltanto la prima consegna del-
I’ossigeno liquido si attua dopo una formale
richiesta all’azienda sanitaria locale (ASL).

N

Vi ¢ pertanto la necessita di garantire ai
malati attualmente sottoposti a ossigenotera-
pia a lungo termine (in Italia circa 30 mila)
che gli stessi abbiano — agevolmente, tempe-
stivamente e costantemente — la possibilita di
rifornirsi di tale ossigeno. A questo scopo,
ditte specializzate situano settimanalmente
nel domicilio del paziente il contenitore di
ossigeno liquido che serve periodicamente a
riempire il thermos portatile che, come si ¢
detto, serve al paziente per i suoi sposta-
menti. Quanto alla funzione svolta dal Servi-
zio sanitario nazionale ai fini dell’assistenza
e della cura di tali pazienti, il sistema di os-
sigenoterapia in Italia esige che, una volta
stabilito che un malato abbia necessita di
tale terapia, ’ASL o l’azienda ospedaliera
di appartenenza provveda alla fornitura del-
I’ossigeno liquido tramite la ditta specializ-
zata. In questo modo, viene assicurata al ma-
lato la regolare somministrazione settimanale
dell’ossigeno di cui ha bisogno e altra atti-
vita non gli ¢ richiesta se non di sottoporsi
alla periodica visita di controllo presso i pre-
sidi sanitari di riferimento.

L’organizzazione iniziale, dal 1982 al 1991

In Italia ’ossigenoterapia a lungo termine
fu avviata a Milano nel 1982 dal servizio
di fisiopatologia cardio-respiratoria dell’o-
spedale di Milano-Niguarda. Non essendo

ancora riconosciuto come farmaco, 1’0ssi-
geno liquido veniva distribuito soltanto per
convenzione fra I’amministrazione ospeda-
liera e due ditte specializzate. Questa moda-
lita fu adottata anche da diverse USL. Ancor
oggi un terzo circa delle ASL dispone che la
consegna dell’ossigeno liquido sia effettuata
dalla ditta convenzionata, direttamente al do-
micilio dei pazienti, qualunque sia la loro
ubicazione, per quanto riguarda 1’approvvi-
gionamento, salvo la prima consegna per la
quale ¢ prevista 1’autorizzazione scritta del
presidio pneumologico che ha informato
I’ASL dell’avvenuta prescrizione della tera-
pia. Il rifornimento ¢ di norma settimanale.

A tale scopo la ditta fornisce un recapito
telefonico all’assistito per assicurare un accu-
rato servizio di assistenza e pronto intervento
ventiquattro ore su ventiquattro per trecento-
sessantacinque giorni all’anno, festivita com-
prese. La ditta inoltre ¢ tenuta a garantire co-
munque la tempestivita delle forniture (mas-
simo sei ore dalla chiamata) trattandosi di te-
rapia indispensabile, insostituibile ed ur-
gente, tale da non ammettere sospensioni 0O
carenze nella terapia stessa (traiamo queste
indicazioni dalla deliberazione in argomento
adottata a suo tempo dalla USL n. 39 di Mi-
lano).

L’intervento legislativo (De Lorenzo) del
1992

Nel 1992 T’allora Ministro della sanita De
Lorenzo introdusse giustamente 1’ossigeno li-
quido nel Prontuario farmaceutico nazionale
e ne affido la distribuzione alle farmacie
aperte al pubblico (decreto del Ministro della
sanita del 15 febbraio 1992, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 48 del 27 febbraio
1992). Alcune USL non applicarono il de-
creto, continuando a stabilire delle conven-
zioni con le societa produttrici e distributrici
dell’ossigeno liquido. Altre USL invece pre-
tesero dai pazienti 1’attuazione della compli-
cata procedura di prescrizione settimanale da
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parte del medico di base, con le conseguenti
implicazioni sulla qualita di vita dei malati.
Infatti, il paziente ossigeno-dipendente non
¢ quasi mai in grado di affrontare personal-
mente la procedura cosi imposta per procu-
rarsi 1’ossigeno; inoltre, il delegare ad altri
le relative incombenze spesso provoca disagi
psicologici al paziente fino ad indurlo a «ra-
zionare» eccessivamente 1’assunzione del-
I’ossigeno, o — peggio — ad astenersi dalla
procedura: con quale danno alla sua salute
¢ facile immaginare! Quest’ultima procedura
di approvvigionamento dell’ossigeno liquido
quindi, anziche tutelare la salute del paziente
con la somministrazione della terapia di cui
ha indispensabile necessita, rischia invece
di comportare di fatto I'impossibilita di usu-
fruire correttamente della cura, con grave
danno al suo diritto primario alla salute.

La legislazione recente

Va inoltre rilevato che la legislazione piu
recente in materia sanitaria equipara espres-
samente 1’ospedalizzazione diurna e domici-
liare alle ordinarie forme di assistenza ospe-
daliera. Cosi, ad esempio, il decreto del Mi-
nistro della sanita del 13 settembre 1988,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 255
del 24 settembre 1988, sulla programma-
zione degli standard ospedalieri, emanato
in attuazione del decreto-legge 8 febbraio
1988, n. 27, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 aprile 1988, n. 109, all’articolo
3, nel fissare gli standard di personale ai fini
della revisione degli organici dei presidi
ospedalieri, riferisce detti standard alle fun-
zioni assistenziali sia a ciclo continuo, sia a
ciclo diurno, ivi comprese le attivita inerenti
alle fasi di preospedalizzazione e di dimis-
sione protetta. Il decreto, inoltre, alla lettera
F del comma 5 del citato articolo 3, accenna
a strutture destinate a pazienti con infermita
croniche stabilizzate, qualificando dette strut-
ture come «forme alternative di spedalizza-
zione domiciliare o di assistenza domiciliare

integrata». La stessa Corte costituzionale
(Corte costituzionale 15 giugno 1989, n.
338, in Repertorio costituzionale, 1989,
1332) nel pronunciarsi sui ricorsi proposti
da alcune regioni avverso ’articolo 3 del ci-
tato decreto del Ministro della sanita del 13
settembre 1988, miranti a sostenere 1’esorbi-
tanza delle fasi dell’assistenza a ciclo diurno
dal tipico ambito ospedaliero, ha respinto la
censura affermando che le funzioni in que-
stione, sebbene «sostitutive dell’assistenza
ospedaliera», «adempiono a funzioni equiva-
lenti a quelle connesse dell’assistenza ospe-
daliera».

Pit recentemente, la legge 30 dicembre
1991, n. 412, con riferimento alla determina-
zione degli standard organizzativi ai fini del
calcolo del parametro sanitario di finanzia-
mento, ha, all’articolo 4, espressamente fatto
obbligo alle regioni di provvedere in ordine
all’attuazione dei modelli di assistenza sani-
taria in day hospital.

Va altresi ricordato che il decreto del Pre-
sidente della Repubblica del 20 ottobre 1992,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 249 del
22 ottobre 1992, contenente norme di indi-
rizzo e coordinamento alle regioni per 1’atti-
vazione dei posti di assistenza a ciclo diurno
negli ospedali ed emanato ai sensi della
legge 5 giugno 1990, n. 135, che reca un
programma di interventi urgenti per la pre-
venzione e la lotta contro 1’ AIDS, all’articolo
6 dispone che «le prestazioni specialistiche
di diagnostica strumentale e di laboratorio e
le somministrazioni di farmaci nell’assi-
stenza ospedaliera diurna non sono soggette
alla partecipazione alla spesa da parte del-
I’assistito. Nell’ambito dei cicli di cura pro-
grammati, possono essere concessi dall’ospe-
dale anche eventuali farmaci che 1’assistito
debba assumere al proprio domicilio», data
la «sostanziale equivalenza delle attivita pre-
state nei posti letto di assistenza ospedaliera
diurna con le attivita di ricovero ordinario e
avuto riguardo alle connessioni esistenti tra i
trattamenti praticati nei due regimi». Infine,
il decreto del Ministro della sanita 15 aprile
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1994, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.
107 del 10 maggio 1994, nel determinare i
criteri generali per la fissazione delle tariffe
delle prestazioni di assistenza specialistica
riabilitativa ed ospedaliera, all’articolo 2,
precisando 1’ambito di applicazione del de-
creto, qualifica espressamente le prestazioni
di assistenza domiciliare come prestazioni
ospedaliere.

In particolare, con specifico riferimento al-
I’ossigenoterapia, va presa nota di un ulte-
riore dato normativo che ¢ costituito dal
provvedimento 18 aprile 1994 della Commis-
sione unica per il farmaco, il quale alla nota
58 prevede che le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano adottino «mi-
sure idonee ad assicurare la diretta distribu-
zione dell’ossigeno terapeutico, da parte
delle strutture pubbliche, agli assistiti del
Servizio sanitario nazionale, o, in caso di
pratica impossibilita, in aggiunta al sistema
di dispensazione tramite le farmacie aperte
al pubblico». Va da ultimo ricordato che il

legislatore ha gia legiferato in materia di pre-
venzione e cura di malattia analogamente
trattabile — quale la fibrosi cistica — con la
legge 23 dicembre 1993, n. 548.

In sintesi

Per tutto quanto sopra esposto, onorevoli
colleghi, si rende necessario porre mano ad
una disciplina legislativa che unifichi e stabi-
lisca i criteri del trattamento di prevenzione
e cura della insufficienza respiratoria cro-
nica, al fine, da una parte, di unificare i com-
portamenti dell’amministrazione — nell’ottica
della semplificazione e, dall’altra, di assicu-
rare ai malati un trattamento sanitario il piu
possibile adeguato alle loro esigenze, rispet-
toso della loro malattia, volto alla tutela del
bene primario della salute nonche al mante-
nimento di un’accettabile qualita di vita o,
meglio, di sopravvivenza del malato, anche
in condizioni cosi precarie.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

(Cura e riabilitazione
dell’insufficienza respiratoria cronica)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano predispongono, nell’am-
bito dei rispettivi piani sanitari, progetti-
obiettivo, azioni programmate ed altre inizia-
tive dirette alla cura della insufficienza respi-
ratoria cronica in fase di ipossiemia grave,
stabile ma sensibile alla terapia, da conside-
rare una malattia di alto interesse sociale.

2. Gli interventi regionali di cui al comma
1 sono rivolti anche alla fornitura, a domici-
lio del paziente, del sistema di ossigeno li-
quido o del concentratore di ossigeno, non-
che degli ausili e presidi sanitari necessari
per il trattamento complessivo, che talora
esige anche una ventilazione meccanica do-
miciliare a lungo termine.

3. L’intervento regionale deve favorire
I’educazione e I'informazione sanitaria del
cittadino malato, dei suoi familiari e della
popolazione, noncheé provvedere alla prepara-
zione ed all’aggiornamento del personale so-
cio-sanitario addetto al servizio.

Art. 2.
(Compiti delle regioni)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, tramite le aziende sani-
tarie locali (ASL) o i presidi ospedalieri ai
quali sono stati affidati dalle leggi regionali
e provinciali 1 compiti di cui all’articolo 1,
provvedono a fornire gratuitamente il sistema
di ossigeno liquido, completo di portatile,
oppure il concentratore di ossigeno, nonche
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1 presidi sanitari necessari per I’ossigenotera-
pia a lungo termine e per la ventiloterapia
domiciliare e quanto altro ritenuto essenziale
per la cura e la riabilitazione a domicilio dei
malati di insufficienza respiratoria cronica ed
ipossiemici. Tutti 1 materiali sono forniti ai
pazienti dalle ASL o dai presidi ospedalieri
individuati dal centro regionale di riferi-
mento di cui al comma 2 o, nelle more della
sua istituzione, dalle divisioni di pneumolo-
gia dei presidi sanitari di competenza.

2. Le regioni istituiscono a livello ospeda-
liero od universitario un centro regionale di
riferimento con funzioni di prevenzione, dia-
gnosi, cura e riabilitazione, nonche di orien-
tamento e coordinamento delle attivita dei
presidi ospedalieri individuati per I’ossigeno-
terapia a lungo termine. Il centro svolge an-
che funzioni formative ed informative e, ove
esistano idonee condizioni, di ricerca sulle
malattie che conducono all’insufficienza re-
spiratoria cronica, per le finalita di cui all’ar-
ticolo 1.

3. Le regioni predispongono interventi per
I’istituzione del centro di cui al comma 2,
con riferimento agli indirizzi del Piano sani-
tario nazionale, nell’ambito della program-
mazione sanitaria regionale. Quando gia esi-
sta un centro con le finalita di cui al mede-
simo comma 2, esso riveste 1’ulteriore com-
pito di centro di riferimento per le attivita
di cui alla presente legge. Le regioni assicu-
rano al centro personale e attrezzature ade-
guati alla consistenza numerica dei pazienti
assistiti e della popolazione residente.

4. 11 centro di cui al comma 2 si avvale
del supporto assistenziale dei presidi specia-
listici da esso individuati nell’ambito della
regione, coordina le funzioni e le attivita
dei servizi di supporto inerenti 1’assistenza
ai malati di insufficienza respiratoria cronica,
sulla base di piani e protocolli unitari, € con-
serva un registro regionale delle persone in
ossigenoterapia a lungo termine o in ventila-
zione meccanica domiciliare a lungo termine.
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5. Le regioni, per il tramite del centro di
cui al comma 2 o, nelle more della sua isti-
tuzione, per 1l tramite delle ASL e dei presidi
sanitari o ospedalieri di competenza, provve-
dono alla stipulazione di convenzioni con
soggetti privati, iscritti ad un albo regionale
delle societa di servizio in possesso dei re-
quisiti fissati dal centro regionale di riferi-
mento o soci di associazioni regionali di tito-
lari di farmacia, al fine di assicurare imme-
diatamente ai malati di insufficienza respira-
toria cronica 1 servizi di cui al comma 1. Tali
servizi sono erogati secondo le linee guida di
cui all’articolo 5, emanate dal Ministero
della salute, e in accordo con le disposizioni
relative al controllo di qualita del servizio di
cui al comma 7 dell’articolo 4.

Art. 3.

(Tessera personale)

1. I presidi ospedalieri individuati dal cen-
tro regionale di riferimento di cui all’articolo
2 rilasciano ogni anno alla persona in ossige-
noterapia a lungo termine una tessera perso-
nale che ne attesta 1’ossigeno-dipendenza. Il
modello della tessera deve corrispondere
alle indicazioni stabilite con decreto del Mi-
nistro della salute, da emanare entro novanta
giorni dalla data di entrata in vigore della
presente legge. Nelle more dell’emanazione
del citato decreto, ¢ titolo provvisoriamente
abilitativo all’accesso dei servizi di cui al
comma 1 dell’articolo 2, direttamente erogati
dai presidi sanitari od ospedalieri, un certifi-
cato rilasciato dalla divisione di pneumologia
del presidio ospedaliero competente per terri-
torio.

2. La tessera di cui al comma 1 riporta
I’indicazione, nella forma piu adeguata per
una lettura automatizzata, delle patologie e
delle complicanze correlate alla malattia di
base e deve essere rinnovata ogni anno.

3. I cittadini muniti della tessera di cui al
comma 1 hanno diritto all’accesso imme-
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diato e diretto, senza ricetta medica, alle pre-
stazioni previste dal comma 1 dell’articolo 2
da parte di tutte le ASL e, previo possesso
del modulo E111, anche da parte dei presidi
ospedalieri specialistici dell’Unione europea.

Art. 4.

(Assistenza ospedaliera e domiciliare)

1. I presidi specialistici di cui al comma 4
dell’articolo 2 provvedono alla cura e alla
riabilitazione dei malati di insufficienza re-
spiratoria cronica sia in regime ospedaliero,
sia in regime ambulatoriale e di day hospital,
sia a domicilio.

2. Il medico di base partecipa, insieme ai
medici dei presidi di cui al comma 1, alla
decisione di proporre al paziente 1’avvio del-
I’ossigenoterapia a lungo termine e alla
scelta del sistema di irrogazione pit idoneo
al paziente, ovvero concentratore di ossigeno
od ossigeno liquido.

3. Il presidio di cui al comma 1 informa il
centro regionale di riferimento e I’ASL di
appartenenza di cui all’articolo 2 della deci-
sione di dare avvio all’ossigenoterapia domi-
ciliare a lungo termine.

4. Su richiesta del presidio di cui al
comma 1, le cure a domicilio possono essere
assicurate in regime di ospedalizzazione do-
miciliare temporanea o di assistenza domici-
liare integrata o di semplice ossigenoterapia
a lungo termine, con o senza ventilazione
domiciliare.

5. Su richiesta del medico di base o del
presidio di cui al comma 1, la societa di ser-
vizio fornisce 1 contenitori criogenici, Ovvero
la base e il portatile, al paziente anche du-
rante il suo ricovero ospedaliero, allo scopo
di garantire un flusso di ossigeno particolar-
mente preciso e modulabile ai soggetti che
hanno una tolleranza critica all’ossigeno
stesso; la medesima facolta ¢ concessa ai pa-
zienti per i quali occorra monitorare gia in
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ospedale 1’avvio della riabilitazione respira-
toria durante la deambulazione.

6. Al fine di attivare il servizio di ossige-
noterapia domiciliare a lungo termine I’ASL
ha facolta di scegliere fra due tipi di conven-
zione: con una societa di servizio domiciliare
iscritta nell’albo della ditte abilitate a tale
servizio, OVvero con una associazione regio-
nale di titolari di farmacia. In questa ultima
ipotesi il paziente sceglie la farmacia di fidu-
cia e questa chiede all’ASL 1’assegnazione
della societa di servizio domiciliare. Il pa-
ziente puo chiedere, motivandola per iscritto,
la revoca della societa assegnata e puo sce-
gliere un’altra societa.

7. 11 farmacista che riceve dalla propria as-
sociazione l’incarico di partecipare al servi-
zio di ossigenoterapia a lungo termine ai
sensi del comma 6 verifica mensilmente, a
domicilio del paziente, i seguenti aspetti di
qualita del servizio domiciliare, presentando
una relazione al servizio farmaceutico del-
I’ASL e, in copia, al medico di base:

a) informazioni adeguate da parte della
societa di servizio e numero telefonico di
emergenza;

b) condizioni igieniche dei contenitori
di ossigeno liquido e dei presidi necessari
per erogare 1’ossigeno;

c¢) osservanza dei doveri del paziente in
ossigenoterapia e dei suoi familiari, ai sensi
delle disposizioni dell’articolo 9;

d) osservanza della prescrizione: flusso
abituale di ossigeno e durata di erogazione
nelle ventiquattro ore;

e) corrispondenza tra i flussi di ossigeno
erogati e quelli indicati dai commutatori di
flusso;

f) assenza di formazioni di ghiaccio
sulla parete esterna e sugli attacchi dei con-
tenitori criogenici;

g) regolarita di rinnovo del contenitore
criogenico di base da parte della societa di
servizio;



Atti parlamentari - 12 - Senato della Repubblica — N. 903

XIV LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

h) tempestivita degli interventi di manu-
tenzione ordinaria e straordinaria delle appa-
recchiature;

i) professionalita e disponibilita dimo-
strate dal personale di servizio e di ufficio
delle societa.

8. L’associazione regionale o provinciale
dei titolari di farmacia garantisce il rabbocco
del portatile di ossigeno liquido anche al di
fuori dell’abitazione del paziente, asse-
gnando ad alcune farmacie del comune di re-
sidenza del paziente medesimo due fra i piu
diffusi tipi di contenitore criogenico base, in
modo da garantire 1’approvvigionamento.
L’associazione facilita, altresi, la consegna
occasionale al paziente di un contenitore da
utilizzare per il fine settimana.

Art. 5.

(Linee guida per le societa
di servizio domiciliare)

1. 11 centro regionale di riferimento per
I’ossigenoterapia a lungo termine di cui al-
I’articolo 2 recepisce le linee guida, stabilite
dal Ministero della salute, alle quali devono
attenersi le societa di servizio per la fornitura
di contenitori criogenici di ossigeno, per il
loro rifornimento domiciliare e per la forni-
tura di concentratori di ossigeno.

2. Le societa di servizio devono essere in
regola con le autorizzazioni di legge, ed in
particolare con le disposizioni del decreto le-
gislativo 30 dicembre 1992, n. 538, e succes-
sive modificazioni, relative alla produzione
ed al confezionamento dei gas medicinali;
devono inoltre essere in possesso dell’auto-
rizzazione alla distribuzione del prodotto.

3. Le societa di servizio devono fornire i
seguenti servizi:

a) dimostrazione effettuata in ambito
ospedaliero delle caratteristiche tecniche
delle apparecchiature criogeniche, ovvero
contenitore base e portatile, e del concentra-
tore di ossigeno, in presenza dei medici ap-
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partenenti ai presidi specialistici individuati
ai sensi del comma 4 dell’articolo 2;

b) collaborazione con i medici del presi-
dio ospedaliero e con il medico di fiducia del
paziente candidato all’ossigenoterapia a
lungo termine, nell’informare nel migliore
dei modi il paziente allo scopo di favorire
I’accettazione di una terapia a lungo termine;

c) verifica di idoneita dell’abitazione
del paziente, che ¢ in attesa di ricevere 1’os-
sigeno liquido a domicilio, ad accogliere un
contenitore criogenico di ossigeno, con parti-
colare riguardo all’aerazione del locale di
stoccaggio e della cucina;

d) sistemazione all’interno dell’abita-
zione del paziente di un avviso che richiami
il divieto di fumare;

e) istruzione all’uso ottimale delle appa-
recchiature concesse in comodato d’uso.
Ogni norma deve essere spiegata sia al pa-
ziente durante 1’ospedalizzazione, sia ad un
familiare in occasione del ritorno a casa.
Le istruzioni, formalizzate in un opuscolo,
da consegnare al paziente, devono essere
date anche ad un vicino di casa. Esse devono
essere aggiornate ogni anno e certificate su
un attestato di avvenuta formazione;

f) fornitura della apparecchiatura di os-
sigenoterapia indicata dal presidio ospeda-
liero e consistente nel concentratore di 0ssi-
geno oppure nel sistema di ossigeno liquido;
in tale ultimo caso ¢ obbligatorio fornire an-
che il portatile;

g) accertamento della provata capacita
del paziente, nel proprio domicilio, di dare
avvio all’erogazione dell’ossigeno, di rego-
larne il flusso e di interromperlo;

h) istruzioni all’uso igienicamente cor-
retto dei presidi accessori, in particolare
delle cannule nasali, dell’umidificatore di os-
sigeno e di ogni altro dispositivo monouso,
stabilendo, di intesa con I’ASL di apparte-
nenza del paziente, il quantitativo da asse-
gnare ogni trimestre e le modalita di elimina-
zione di ogni materiale infetto;



Atti parlamentari - 14 - Senato della Repubblica — N. 903

XIV LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

i) rifornimento di ossigeno liquido se-
condo la prescrizione del presidio speciali-
stico di cui all’articolo 2, comma 4, senza at-
tendere di norma la richiesta telefonica del
paziente. Ad ogni consegna di ossigeno li-
quido il paziente o una persona da lui auto-
rizzata rilascia una ricevuta che la societa
di servizio invia in copia alla ASL di appar-
tenenza del paziente. Poiche il ricambio set-
timanale del contenitore base di ossigeno im-
plica una sostituzione casuale del contenitore
medesimo, il tecnico che opera il riforni-
mento, utilizzando il flussometro portatile
in sua dotazione, verifica 1’esattezza dei
flussi di ossigeno del nuovo contenitore, dan-
done la dimostrazione visiva al paziente o ad
un suo familiare;

[) sostituzione, su richiesta del medico
di fiducia o del medico del presidio speciali-
stico di cui all’articolo 2, comma 4, del si-
stema di ossigeno liquido con un concentra-
tore di ossigeno, quando sia stato accertato
che il paziente fuma ancora o quando sia
stato verificato, mediante monitoraggio dei
consumi e dell’osservanza della prescrizione
da parte del paziente, che egli non utilizza
correttamente il sistema. I provvedimenti di
cui alla presente lettera sono annullati se de-
cadono le relative motivazioni;

m) dotazione al paziente di un modulo
per segnalare sia alla societa di servizio
che all’ASL ogni presunto guasto o difetto
delle apparecchiature, nonche osservazioni
in merito alla professionalita e disponibilita
del personale d’ufficio, alla puntualita delle
consegne, alla collaborazione del personale
operativo, alla pulizia delle apparecchiature,
alla verifica dei flussi di ossigeno;

n) verifica ogni tre mesi della precisione
dei flussi in uscita del contenitore criogenico
portatile, mediante flussometro in dotazione
ai tecnici del rifornimento di ossigeno li-
quido;

o) eventuale controllo, su richiesta del
medico di fiducia o del presidio specialistico
di cui all’articolo 2, comma 4, della adesione
del paziente alla terapia, mediante monito-
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raggio dei consumi e della osservanza della
prescrizione;

p) assistenza ai pazienti, senza interru-
zione del rifornimento di ossigeno liquido,
durante ogni temporaneo trasferimento dal-
I’abituale residenza ad altre localita italiane
con particolare riguardo ai soggiorni inver-
nali assistiti;

q) fornitura ospedaliera del sistema di
ossigeno liquido, base e portatile, su richiesta
del medico di fiducia o del medico del presi-
dio specialistico di cui all’articolo 2, comma
4, allo scopo di dare avvio gia in ospedale
alla riabilitazione motoria del paziente op-
pure per garantire anche in ospedale un
flusso piu preciso di ossigeno ai pazienti
che hanno una tolleranza critica all’ossigeno;

r) informazioni mirate al paziente in os-
sigenoterapia, con indicazione del nomina-
tivo della persona che il paziente puo trovare
in ufficio e del numero verde gratuito di
emergenza.

Art. 6.

(Manutenzione delle apparecchiature)

1. La manutenzione delle apparecchiature
viene effettuata dalla societa di servizio che
ha dato in comodato d’uso le apparecchiature
criogeniche o il concentratore; sul conteni-
tore criogenico di base essa viene eseguita
ad ogni suo ricambio domiciliare, sul porta-
tile ogni tre mesi, riportando i risultati del
collaudo e della verifica dei flussi su appo-
sita scheda da collegare al portatile; sul con-
centratore la manutenzione deve essere ese-
guita dopo il numero di ore di funziona-
mento riportate sull’apparecchio.

2. Al fine di verificare la correttezza della
manutenzione, I’ ASL esegue controlli a cam-
pione delle apparecchiature.
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Art. 7.

(Organizzazioni di volontariato)

1. Per il raggiungimento delle finalita di
cui alla presente legge, i centri di cui all’ar-
ticolo 2, commi 2 e 3, le ASL ed i presidi
specialistici di cui al medesimo articolo 2,
comma 4, si avvalgono della collaborazione
e del sostegno delle organizzazioni di volon-
tariato nelle forme e nei limiti previsti dalla
legge 11 agosto 1991, n. 266, e successive
modificazioni, e dalle leggi regionali di ap-
plicazione, nonche dalle leggi regionali in
materia di assistenza sociale e dai piani sani-
tari regionali.

Art. 8.

(Unificazione ed omologazione
delle apparecchiature criogeniche)

1. Con il decreto di cui all’articolo 3,
comma 1, sono altresi stabiliti tempi e moda-
lita di unificazione delle apparecchiature
criogeniche necessarie all’ossigenoterapia,
con particolare riguardo alla compatibilita
delle connessioni, al fine di rendere possibile
sull’intero territorio nazionale il rabbocco di
qualsiasi tipo di portatile di ossigeno liquido
da qualsiasi tipo di contenitore criogenico di
base e, di conseguenza, di favorire la mobi-
lita dei pazienti in ossigenoterapia e la loro
riabilitazione alla vita di relazione.

2. Con decreto del Ministro delle infra-
strutture e dei trasporti sono stabilite le mo-
dalita alle quali devono attenersi i pazienti in
ossigenoterapia con il sistema di ossigeno li-
quido portatile nell’utilizzazione delle appa-
recchiature criogeniche, avute in comodato
d’uso dalle ASL, sui mezzi di trasporto via
mare, via terra e via aerea, cosi da garantire
condizioni di assoluta sicurezza.
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Art. 9.

(Doveri del paziente
in ossigenoterapia a lungo termine)

1. 1l paziente in ossigenoterapia a lungo
termine ha il dovere di conservare le appa-
recchiature secondo le norme igieniche e di
sicurezza indicate dai tecnici della societa
di servizio; in particolare, egli deve lasciare
il contenitore base di ossigeno liquido nel lo-
cale dell’abitazione meno esposto a fiamme,
polveri e sostanze grasse, deve limitare al-
I’indispensabile 1’uso delle prolunghe dei tu-
bicini di ossigeno gassoso e fare rispettare ri-
gorosamente il divieto di fumare a chiunque
entri nella sua abitazione.

2. Il paziente in ossigenoterapia a lungo
termine deve avvertire immediatamente la
societa di servizio in caso di ricovero ospe-
daliero. Per un temporaneo trasferimento in
altra localita il paziente ¢ tenuto al preavviso
di otto giorni alla medesima societa.

3. I familiari dei pazienti in ossigenotera-
pia, se possibile insieme al paziente stesso,
devono partecipare ad incontri periodici di
educazione sanitaria € di formazione, tenuti
da personale appositamente formato.

Art. 10.

(Copertura finanziaria ed entrata in vigore)

1. All’onere derivante dall’attuazione del-
la presente legge, valutato in euro
77.468.534,86 a decorrere dall’anno 2002,
si provvede a carico del Fondo sanitario na-
zionale di parte corrente.

2. 1l Ministro dell’economia e delle fi-
nanze ¢ autorizzato ad apportare, con propri
decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.

3. 1 finanziamenti per I’attuazione della
presente legge sono ripartiti fra le regioni
in base alla consistenza numerica dei pa-
zienti in ossigenoterapia assistiti nelle sin-
gole regioni e alla popolazione residente.
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4. La presente legge entra in vigore il
giorno successivo a quello della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Uffciale.









