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

Approvazione del documento di aggiornamento delle “Indicazioni regionali per contenere i fenomeni di misuso
e diversione dei farmaci oppioidi e ridurre il rischio di eventi avversi collegati”.

LA GIUNTA REGIONALE

Visto il documento istruttorio concernente l’argomento in oggetto: “Approvazione del documento di aggiorna-
mento delle “Indicazioni regionali per contenere i fenomeni di misuso e diversione dei farmaci oppioidi e
ridurre il rischio di eventi avversi collegati.”” e la conseguente proposta dell’assessore Luca Coletto;

Preso atto:
a) del parere favorevole di regolarità tecnica e amministrativa reso dal responsabile del procedimento;
b) del parere favorevole sotto il profilo della legittimità espresso dal dirigente competente;
c) del parere favorevole del direttore in merito alla coerenza dell’atto proposto con gli indirizzi e gli obiettivi asse-

gnati alla Direzione stessa;
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 e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza” e s.m.i., che attribuisce ai servizi
sanitari, tra le altre funzioni, “l’individuazione del programma farmacologico o delle terapie di disintossicazione”;

Richiamato il decreto del Ministro della Salute 16 novembre 2007, avente per oggetto “Consegna dei medicinali per
il trattamento degli stati di tossicodipendenza da oppiacei da parte delle strutture pubbliche o private autorizzate ai
pazienti in trattamento” (G.U. n. 278 del 29 novembre 2007), che disciplina, nel corso del trattamento farmacologico
della dipendenza da oppiacei, l’affidamento dei farmaci a determinate condizioni, con la finalità di facilitare l’aderenza
al trattamento;

Considerato che il Piano Sanitario Regionale 2009-2011, che colloca l’area delle dipendenze tra le azioni prioritarie,
riguardo ai “Percorsi di trattamento” individua quali elementi sostanziali, tra gli altri, l’appropriatezza delle prescri-
zioni farmacologiche, l’adeguatezza (in termini di dosaggio e durata) dei trattamenti con farmaci agonisti nelle dipen-
denze da oppiacei, l’integrazione, sulla base dei bisogni rilevati, di trattamenti diversi ed il monitoraggio periodico
costante dell’andamento e degli esiti del programma individuale;

Considerato inoltre che lo stesso Piano regionale sostiene in questa area la necessità, a partire dal livello regionale,
di solidi percorsi di approfondimento e di consenso, per l’elaborazione di indirizzi condivisi e l’individuazione e diffu-
sione di buone pratiche;

Vista la legge 8 marzo 2017, n. 24, “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché
in materia di responsabilità professionale degli esercenti le professioni sanitarie”;

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

Considerato che la sicurezza delle cure è parte costitutiva del diritto alla salute e si realizza mediante l’insieme di
tutte le attività finalizzate alla prevenzione e alla gestione del rischio connesso all’erogazione di prestazioni sanitarie
e l’utilizzo appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche e organizzative; 

Considerato altresì che, nell’ambito della prevenzione e gestione del rischio clinico, merita attenzione specifica il
rischio di eventi avversi in corso di terapia farmacologica, presente durante tutto il processo di gestione del farmaco,
in particolare riguardo ai farmaci considerati ad “alto rischio” o ad “alto livello di attenzione”, quali i farmaci oppioidi
utilizzati nel trattamento farmacologico delle dipendenze;

Preso atto che tali farmaci, la cui efficacia nel trattamento del disturbo da uso di oppiacei è universalmente ricono-
sciuta dal mondo scientifico, sono tuttavia esposti al rischio di diversione e di misuso, intendendo per diversione la
cessione non autorizzata di farmaco dispensato al mercato nero, o ad un individuo a cui il farmaco non era destinato,
e per misuso l’uso del farmaco per motivi non coerenti con le raccomandazioni sia mediche che legali;

Verificato che le modalità di gestione dei farmaci oppioidi in uso presso i servizi per le dipendenze, e nello specifico
le procedure per l’affidamento della terapia, risultano non uniformi nel territorio regionale;

Considerato che, al fine di precisare e uniformare in ambito regionale i criteri e le modalità per l’affidamento dei
farmaci oppioidi con l’obiettivo di ridurre i fenomeni di diversione e di misuso e il rischio di eventi avversi collegati,
con la D.G.R. n. 886 del 7 ottobre 2020 è stato approvato il documento “Indicazioni regionali per contenere i fenomeni
di misuso e diversione dei farmaci oppioidi e ridurre il rischio di eventi avversi collegati”, riportato all’Allegato B della
medesima deliberazione quale parte integrante e sostanziale;

Preso atto che la deliberazione n. 886 del 7 ottobre 2020, sopra citata, dà mandato al Servizio “Programmazione
sanitaria, Assistenza ospedaliera, Assistenza territoriale, Integrazione socio-sanitaria. Valutazione di qualità e progetti
europei” della Direzione regionale “Salute e welfare” di procedere a quanto necessario per l’applicazione e il monito-
raggio di tali indicazioni e che lo stesso Servizio ha pertanto costituito un gruppo di lavoro con tali finalità, compren-
dente i responsabili ed ulteriori referenti dei servizi per le dipendenze delle Aziende USL;

Considerato che il Servizio “Programmazione sanitaria, Assistenza ospedaliera, Assistenza territoriale, Integrazione
socio-sanitaria. Valutazione di qualità e progetti europei” della Direzione regionale “Salute e welfare”, in coerenza

30-12-2020 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE UMBRIA - Serie Generale - N. 9784



con il mandato che gli è stato attribuito dalla deliberazione sopra citata, ha acquisito le osservazioni, le esperienze e
le proposte avanzate in una serie di riunioni dal gruppo di lavoro sopra citato, anche alla luce di un primo periodo di
applicazione, che ha portato ad una maggiore razionalizzazione e uniformità delle procedure in uso nei servizi per le
dipendenze delle Aziende USL per l’affidamento dei farmaci;

Ritenuto pertanto opportuno, alla luce delle osservazioni e proposte avanzate dal gruppo di lavoro sopra citato in
ripetute riunioni di verifica e monitoraggio, aggiornare, introducendo opportune modifiche e integrazioni, il docu-
mento “Indicazioni regionali per contenere i fenomeni di misuso e diversione dei farmaci oppioidi e ridurre
il rischio di eventi avversi collegati” ed approvare quindi la nuova versione del documento, riportata all’Allegato A
della presente deliberazione quale parte integrante e sostanziale, che sostituisce integralmente il precedente docu-
mento, recante lo stesso titolo, approvato con la D.G.R. n. 886/2020;

Ritenuto inoltre opportuno prevedere la pubblicazione del presente atto nel Bollettino Ufficiale della Regione;
Vista la legge regionale 1 febbraio 2005, n. 2 e la normativa attuativa della stessa;
Visto il regolamento interno di questa Giunta;
A voti unanimi espressi nei modi di legge,

DELIBERA

per le motivazioni contenute nel documento istruttorio che è parte integrante e sostanziale della presente deliberazione

1) di dare atto dell’importanza di prevenire e contenere il rischio di eventi avversi in corso di terapia con i farmaci
oppioidi utilizzati nel trattamento farmacologico delle dipendenze;

2) di approvare il documento di aggiornamento delle “Indicazioni regionali per contenere i fenomeni di misuso
e diversione dei farmaci oppioidi e ridurre il rischio di eventi avversi collegati”, riportato all’Allegato A della
presente deliberazione quale parte integrante e sostanziale, che sostituisce integralmente il precedente documento
dal medesimo titolo, approvato con la D.G.R. n. 886/2020;

3) di affidare al Servizio “Programmazione sanitaria, assistenza ospedaliera, assistenza territoriale, integrazione
socio-sanitaria. Valutazione di qualità e progetti europei” della Direzione regionale “Salute e welfare” il monitoraggio
di tali indicazioni anche al fine di proporre eventuali ulteriori aggiornamenti resi necessari dall’evolvere delle cono-
scenze scientifiche, delle esigenze di cura, dei farmaci disponibili, delle esperienze maturate dai servizi regionali;

4) di dare atto che il presente provvedimento è soggetto a pubblicazione nel Bollettino Ufficiale della Regione Umbria.

La Presidente
TESEI

(su proposta dell’assessore Coletto)

________________________

DOCUMENTO ISTRUTTORIO

Oggetto: Approvazione del documento di aggiornamento delle “Indicazioni regionali per contenere i fenomeni di
misuso e diversione dei farmaci oppioidi e ridurre il rischio di eventi avversi collegati”.

La legge 8 marzo 2017, n. 24, “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché in
materia di responsabilità professionale degli esercenti le professioni sanitarie”, ha ribadito come la sicurezza delle
cure sia parte costitutiva del diritto alla salute e strettamente correlata alla qualità; la prevenzione e la gestione del
rischio clinico ne sono gli strumenti principali e coinvolgono tutto il personale sanitario. La Regione Umbria, in appli-
cazione della legge, con la D.G.R. n. 1401 del 27 novembre 2017 ha definito l’organizzazione e le funzioni per la
Gestione del rischio sanitario e la sicurezza del paziente.

Entro questa cornice di riferimento si inserisce l’attenzione al rischio di eventi avversi in corso di terapia con i
farmaci oppioidi utilizzati nel trattamento delle dipendenze, che rientrano tra i farmaci considerati ad “alto rischio”
o ad “alto livello di attenzione”. In questa direzione è stato attivato con gli operatori dei servizi per le dipendenze delle
Aziende USL un percorso di lavoro con la finalità condivisa di definire strategie e procedure utili a prevenire e conte-
nere tali rischi.

I farmaci agonisti utilizzati dai servizi per le dipendenze, la cui efficacia nel trattamento del disturbo da uso di oppiacei
è universalmente riconosciuta dal mondo scientifico, sono esposti in particolare al rischio di diversione, ovvero la
cessione non autorizzata del farmaco ad altri o la sua vendita al mercato “grigio”, e al rischio di misuso, ovvero l’uso
improprio del farmaco per motivi o con modalità non coerenti con le raccomandazioni sia mediche che legali.

Questi farmaci, prescritti dal medico secondo un piano di trattamento individualizzato, sono somministrati presso il
servizio da un operatore sanitario, oppure, secondo quanto stabilito dal decreto del Ministro della Salute 16 novembre
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2007, avente per oggetto “Consegna dei medicinali per il trattamento degli stati di tossicodipendenza da oppiacei da
parte delle strutture pubbliche o private autorizzate ai pazienti in trattamento”, vengono affidati a determinate condizioni
e con periodicità definita (al massimo per 30 giorni) all’utente, con la finalità di agevolare l’aderenza al trattamento. L’af-
fidamento dei farmaci, infatti, costituisce un importante strumento per facilitare, in particolare per i pazienti stabilizzati,
l’attività lavorativa, la gestione delle necessità familiari, l’organizzazione del proprio tempo, l’allontanamento dagli
ambienti frequentati in precedenza e, nel complesso, per promuovere maggiore responsabilità e autonomia.

Un primo passaggio per la riduzione del rischio di diversione e il rischio di misuso è individuato, quindi, nell’ado-
zione di buone prassi nella gestione dei farmaci oppioidi nell’ambito della clinica delle dipendenze, ed in particolare
nelle procedure di affidamento.

Verificato, a questo proposito, che le prassi in uso nei servizi risultavano non uniformi nel territorio regionale, si è
perseguita la finalità di pervenire, come in altri ambiti di cura, alla definizione di indicazioni regionali, elaborate sulla
base delle linee guida e delle evidenze scientifiche disponibili e finalizzate a superare tale situazione.

Il Piano Sanitario Regionale 2009-2011, tuttora in vigore, nel collocare l’area delle dipendenze tra le azioni prioritarie,
identifica anche gli obiettivi relativi ai diversi ambiti dell’intervento; riguardo ai “Percorsi di trattamento” individua tra
gli elementi sostanziali l’appropriatezza delle prescrizioni farmacologiche, l’adeguatezza (in termini di dosaggio e durata)
dei trattamenti con farmaci agonisti nelle dipendenze da oppiacei, l’integrazione, sulla base dei bisogni rilevati, di trat-
tamenti diversi ed il monitoraggio periodico costante dell’andamento e degli esiti del programma individuale; quindi a
tale riguardo sostiene la necessità di solidi percorsi di approfondimento e di consenso che, partendo dal livello regionale,
portino all’elaborazione di orientamenti condivisi e all’individuazione e diffusione di buone pratiche.

In prima battuta, con la D.G.R. n. 886 del 7 ottobre 2020 è stato approvato il documento “Indicazioni regionali per
contenere i fenomeni di misuso e diversione dei farmaci oppioidi e ridurre il rischio di eventi avversi collegati”, ripor-
tato all’Allegato B della deliberazione, elaborato con il contributo dei responsabili dei servizi per le dipendenze; con
la medesima deliberazione è stato affidato al Servizio “Programmazione sanitaria, Assistenza ospedaliera, Assistenza
territoriale, Integrazione socio-sanitaria. Valutazione di qualità e progetti europei” della Direzione regionale “Salute
e welfare” il compito di procedere a quanto necessario per l’applicazione e il monitoraggio di tali indicazioni.

Il Servizio “Programmazione sanitaria, Assistenza ospedaliera, Assistenza territoriale, Integrazione socio-sanitaria.
Valutazione di qualità e progetti europei” della Direzione regionale “Salute e welfare”, in coerenza con il mandato
che gli è stato attribuito, ha costituito un gruppo di lavoro composto dai responsabili e da ulteriori referenti dei servizi
ASL per le dipendenze e, verificato che era stata instaurata nei servizi una maggiore razionalizzazione e uniformità
delle procedure di affidamento dei farmaci, ha acquisito le osservazioni, le esperienze e le proposte avanzate dal
gruppo di lavoro.

È stata quindi condivisa la necessità, alla luce delle osservazioni e proposte espresse dal gruppo di lavoro in ripetute
riunioni di verifica e monitoraggio, di aggiornare il documento “Indicazioni regionali per contenere i fenomeni di
misuso e diversione dei farmaci oppioidi e ridurre il rischio di eventi avversi collegati”, introducendo opportune modi-
fiche e integrazioni, e di sostituire quindi integralmente il precedente documento, recante lo stesso titolo, approvato
con la D.G.R. n. 886/2020.

Nella prima parte del documento aggiornato “Indicazioni regionali per contenere i fenomeni di misuso e diversione
dei farmaci oppioidi e ridurre il rischio di eventi avversi collegati”, allegato al presente atto (Allegato A), sono riportate
le indicazioni regionali, condivise dal gruppo di lavoro, finalizzate a precisare e uniformare i criteri generali e le modalità
per l’affidamento dei farmaci oppioidi in corso di trattamento farmacologico, e a ridurre i rischi di diversione e di misuso.
È posta poi l’attenzione, in relazione a tali rischi, alle modalità di gestione delle terapie farmacologiche e, a livello più
generale, alla disponibilità e alle modalità di gestione dei programmi di trattamento; il documento evidenzia come il
piano di trattamento farmacologico sia stabilito dal medico tenendo conto sia delle caratteristiche della persona accolta
dal servizio, oggi estremamente variabili, sia delle caratteristiche dei farmaci a disposizione; il piano di trattamento
farmacologico entra a far parte del Programma Terapeutico Individuale, definito dall’equipe multidisciplinare che ha in
carico il caso sulla base della complessiva valutazione diagnostica multidimensionale (assessment).

Infine il documento, dato atto della necessità di ricondurre questo ambito di assistenza sanitaria ai percorsi e strumenti
generali adottati per il monitoraggio e la gestione del rischio clinico, pone l’attenzione sulle procedure finalizzate alla
rilevazione, monitoraggio ed analisi degli eventi avversi, sottolineando l’importanza che tutti gli operatori coinvolti nei
percorsi di definizione e valutazione dei programmi terapeutici degli utenti e nei processi di gestione delle terapie farma-
cologiche, concorrano all’analisi e al monitoraggio dei possibili fattori condizionanti gli eventi avversi di diverso profilo
e gravità e forniscano il proprio contributo all’individuazione ed applicazione delle opportune misure di prevenzione.

Si ritiene opportuno, per dare continuità al percorso finalizzato alla prevenzione degli eventi avversi potenzialmente
connessi alle terapie farmacologiche, che il Servizio “Programmazione sanitaria, Assistenza ospedaliera, Assistenza
territoriale, Integrazione socio-sanitaria. Valutazione di qualità e progetti europei” della Direzione regionale “Salute
e welfare” prosegua le attività di monitoraggio del documento aggiornato “Indicazioni regionali per contenere i feno-
meni di misuso e diversione dei farmaci oppioidi e ridurre il rischio di eventi avversi collegati”, allegato al presente
atto (Allegato A), anche al fine di proporre eventuali ulteriori aggiornamenti resi necessari dall’evolvere delle cono-
scenze scientifiche, delle esigenze di cura, dei farmaci disponibili, delle esperienze maturate dai servizi regionali.

Tutto ciò premesso si propone alla Giunta regionale

Omissis

(Vedasi dispositivo deliberazione)
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