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Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province au  tonome di Trento e

Bolzano, concernente “Linee di indirizzo per il mig lioramento

della qualita e la sicurezza dei pazienti in terapi  a antitrombotica”

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI

TRALO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odierna seduta del 29 aprile 2010:

visti gli articoli 2 comma 2, lettera b) e 4, comma 1 del decretolnie 28 agosto 1997,
n. 281, che affidano a questa Conferenza il conghifmomuovere e sancire accordi tra Go-
verno e Regioni, in attuazione del principio diléeeollaborazione, al fine di coordinare I'e-
sercizio delle rispettive competenze e svolgereit@ttdi interesse comune;

vista la nota pervenuta in data 27 aprile 2009,laajuale il Ministero della salute ha invia-
to, ai fini del perfezionamento di un apposito adooin questa conferenza, un documento
recante “Linee di indirizzo per il miglioramentolidequalita e la sicurezza dei pazienti in
terapia antitrombotica”;

vista la lettera in data 29 aprile 2009, con lalguladocumento di cui trattasi e stato tra-
smesso alle Regioni e Province autonome di Trei@olzano;

considerato che la Regione Toscana, coordinatniggregionale in sanita, ha trasmesso in
data 25 settembre 2009 le osservazioni formulalle &egioni e Province autonome sulla
proposta di accordo indicata in oggetto;

vista la lettera in data 5 ottobre 2009 con la guelpredette osservazioni delle Regioni e
Province autonome sono state portate a conoscetizaadhministrazioni centrali interessa-
te;

considerato che il punto di cui trattasi, iscradbordine del giorno di questa Conferenza del
29 ottobre 2009, é stato rinviato su richiestaed®egioni e Province autonome, le quali
hanno evidenziato la necessita di una rielaboraziosede tecnica;

vista la lettera in data 26 gennaio 2010, con Eeyu Ministero della salute ha inviato una
nuova stesura della proposta di accordo in parola;

vista la lettera in data 29 gennaio 2010, con Eejla predetta nuova stesura € stata dirama-
ta alle Regioni e Province autonome;

rilevato che, nel corso della riunione tecnica efebbraio 2010, sono state concordate ta-
lune modifiche al testo dello schema di accordo;

vista la nota in data 24 febbraio 2010, con la guiaMinistero della salute ha trasmesso |l
testo definitivo della proposta di accordo;

considerato che, con lettera in data 26 febbraitD2( predetta versione definitiva della
proposta di accordo é stata portata a conoscetizaRiggioni e Province autonome;
acquisito, nel corso dell'odierna seduta, l'asseles@Governo e dei Presidenti delle Regioni
e delle Province autonome;

SANCISCE

accordo tra il Governo, le Regioni e le Provinceoaame di Trento e Bolzano nei seguenti termini:



Premesso che:

* il decreto legislativo n. 502/1992 e successive ifftadioni ed integrazioni, indirizza le
azioni del servizio sanitario nazionale verso dpgtto del principio di appropriatezza e
l'individuazione di percorsi diagnostici terapeutclinee guida; stabilisce I'adozione in via
ordinaria del metodo della verifica e della revigadella qualita e della quantita delle pre-
stazioni al cui sviluppo devono risultare funzianahodelli organizzativi ed i flussi infor-
mativi dei soggetti erogatori;

* il decreto del Presidente della Repubblica 14 gent@97 “Approvazione dell'atto di indi-
rizzo e coordinamento alle Regioni e Province aono® di Trento e Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzatiminimi per I'esercizio delle attivita sanitarie
da parte delle strutture pubbliche e private”, mistie le attivita di valutazione e migliora-
mento della qualita in termini metodologici e préedra i requisiti generali richiesti alle
strutture pubbliche e private che le stesse siatatel di un insieme di attivita e procedure
relative alla gestione, valutazione e migliorameggtia qualita;

» il decreto del Presidente del Consiglio dei min®& novembre 2001 “Definizione dei livel-
li essenziali di assistenza” indica la necessiténdividuare percorsi diagnostico-terapeutici
sia per il livello di cura ospedaliera, sia perliguambulatoriale;

» il decreto del Presidente della Repubblica 7 aj2i@6 “Approvazione del piano sanitario
nazionale 2006-2008” individua gli obiettivi da gagngere per attuare la garanzia costitu-
zionale del diritto alla salute e degli altri dirgociali e civili in ambito sanitario, ed in par-
ticolare il punto 4.4, si prefigge la promoziond @G®verno clinico quale strumento per il
miglioramento della qualita delle cure per i patiienper lo sviluppo delle capacita com-
plessive e dei capitali del servizio sanitario naaie, allo scopo di mantenere standard ele-
vati e migliorare le performance professionali defsonale, favorendo lo sviluppo dell'ec-
cellenza clinica;

» presso la direzione generale della programmaziandasia, dei livelli essenziali di assi-
stenza e dei principi etici di sistema del Ministelella salute € stata istituita in data 29 giu-
gno 2007 un’apposita commissione che ha elabomatdocumento di indirizzo al fine di
migliorare la qualita e la sicurezza dei pazieotiaposti a terapia antitrombotica, cio in
considerazione della peculiarita della situazica@taria in cui versano i pazienti sottoposti
a tale terapia, alla prevalenza della patologiteevariabilita assistenziale;

SI CONVIENE

Considerato che:

il trattamento anticoagulante costituisce un tragato di grande e crescente importanza per la cura
e la prevenzione delle malattie tromboembolichesiée dbatologie vascolari, che la diagnosi stru-
mentale e di laboratorio degli eventi clinici agaticalla patologia trombotica, unitamente alla-sor
veglianza clinica e di laboratorio della terapigitammbotica, risultano di fondamentale importanza
per la gestione di tali pazienti e che la sommiambne di farmaci anticoagulanti potrebbe compor-
tare il rischio di eventi avversi correlati ad unadeguata gestione della terapia;

le Regioni e le Province autonome si impegnano a:

a) promuovere ed adottare soluzioni e percorsi digigpwassistenziali per i pazienti affetti da
patologie croniche in trattamento con terapia aaulante. Tali percorsi, basati su conso-
lidate evidenze scientifiche, devono essere oriemanodo da garantire la qualita, I'appro-
priatezza, I'equita, l'efficacia e I'efficienza ldgbrestazioni erogate, nonché la sicurezza dei
pazienti, anche sulla base di linee guida prodidtesistema nazionale linee guida;

b) privilegiare la costituzione o, laddove gia pregeihtconsolidamento, di reti diagnostico-
terapeutiche regionali e/o interregionali che petam® il coinvolgimento e l'integrazione
dei centri antitrombosi (Cat), con le strutture exdadiere, i medici di medicina generale



(Mmg), gli specialisti di settore (cardiologi, aotyigi, ematologi e altri) e strutture di assi-
stenza territoriale e domiciliare, laddove presdri costituzione o il consolidamento delle
reti dovra avvenire sulla base di una programmazaeile relative attivita, che definisca la
distribuzione ottimale, le caratteristiche delleuttire accreditate ed il loro assetto organiz-
zativo;

c) adottare, laddove non previsto dalle normativearegfi in materia, procedure di accredita-
mento delle strutture che erogano terapie antidaaguche prevedano specifici criteri, tra
cui la partecipazione a controlli esterni di quaétcertificazione;

d) implementare sistemi di monitoraggio delle attivitapaci di definire le ricadute cliniche e
assistenziali delle attivita stesse attraversdiViduazione di idonei indicatori;

e) garantire la formazione continua, in accordo coanfo previsto dal programma nazionale
per la formazione degli operatori in sanita, didgué figure professionali coinvolte nella ge-
stione dei pazienti in terapia anticoagulante, a@sig Mmg, i medici ospedalieri e gli spe-
cialisti di settore, nonché il personale delle tstme di assistenza territoriale e domiciliare,
attraverso l'organizzazione di corsi di formazientaining pratici con il diretto coinvolgi-
mento dei centri di sorveglianza della terapiacagulante facenti capo alla federazione
centri per la diagnosi della trombosi e la sonagta delle terapie antitrombotiche (Fcsa);

f) prevedere, nel caso di trattamento con farmaciganiati della vitamina K, in presenza di
particolari condizioni o necessita cliniche delipate o di situazioni logisticamente disagia-
te di questo, l'utilizzo di coagulometri portatibn modalita di gestione del tipo “self test”.
La gestione dei coagulometri portatili dovrebbesesgarantita dai Cat per cido che concerne
la scelta dei criteri di individuazione dei pazigdbnei ad utilizzarli a domicilio, la distri-
buzione ed il controllo degli apparecchi, con ilns@lgimento dei laboratori accreditati;

g) attribuire ai centri antitrombosi sia le funzionistbrveglianza epidemiologica che di riferi-
mento per i pazienti maggiormente critici, o patdieviati dal medico di medicina generale
0 da specialisti del territorio;

h) sulla base di criteri di efficacia e di efficienpdividuati dall'Aifa, i centri antitrombosi par-
tecipano al monitoraggio della fase di introduziaih@uovi farmaci anticoagulanti per I'uso
clinico cronico ed alla relativa farmacovigilanztiraverso studi di fase IV (studi post-
marketing).

Il Ministero, le Regioni e le Province autonomen ¢bsupporto della Fcsa e dell’Associazione ita-
liana dei pazienti anticoagulati (Aipa) nonché ltfieaassociazioni ed enti, si impegnano a garantire
che:

a) i pazienti vengano correttamente informati sulizzb e sull'efficacia della terapia anticoa-
gulante dai professionisti che gestiscono la teraponché sui percorsi assistenziali e sui
comportamenti da tenere per prevenire eventi ayvers

b) vengano individuati siti Web istituzionali validatnche a livello internazionale che aiutino
nella divulgazione di una corretta informazionel'aigomento e favoriscano l'accesso a
strutture accreditate e/o certificate;

c) i pazienti abbiano la possibilita di valutare laalja e la sicurezza dei percorsi assistenziali
e di segnalare eventuali eventi avversi correliititdizzo della terapia antitrombotica al
medico curante ed all'’Azienda sanitaria di rifenoe

Il presente accordo non innova in alcun modo i linessenziali di assistenza di cui al decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 29 novemb@®2 e successive modifiche e integrazioni.
Dall'attuazione del presente accordo non devonivaternuovi 0 maggiori oneri a carico della fi-
nanza pubblica e le attivita previste devono essaakzzate con le risorse umane, strumentali e fi-
nanziarie previste dalla normativa vigente.



