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CAMERA DEI DEPUTATI ™ **

PROPOSTA DI LEGGE

D'INIZIATIVA DE! DEPUTATI

CALDEROLI, BAIAMONTE, BARBIERI, CASTELLANETA, CERESA, COLOMBIN],
CORNACCHIONE MILELLA, COSTA, CRIMI, DEVETAG, GIACCO, LA CERRA, LEONI
ORSENIGO, LIUZZ], LUMIA, POLENTA, POZZA TASCA, PROVERA, SAIA, SCIACCA,
STICOTTI, TANZARELLA, ACIERNO, ACQUARONE, ALTEA, ARRIGHINI, BALDI,
BAMPO, BASS] LAGOSTENA, BECCHETTI, BELLEI TRENTI, BERGAMO, BER-
TOTTI, BIONDI, BOFFARDI, BONAFINI, BOSISIO, BONITO, CACCAVALE, CANESI,
CAPITANEO, CARTELLI, ENZO CARUSO, CASTELLAZZI, CAVALLINI, CECCHI,
CENNAMO, COLA, COMINO, CARLO CONTI, DE BENETTI, DEVECCH1, DOSI,
FLEGO, FOGLIATO, FONTAN, FRAGALA, FUMAGALLI, FUSCAGNI, GALLETTI,
GAMBALE, GHIROLDI, GILBERTI, GORI, GRUGNETTI, HULLWECK, INCORVAIA,
INDELLI, JANNONE, LA GRUA, LA SAPONARA, LAUBER, LEMBO, LENTI, LEONAR-
DELLI, LIOTTA, LOMBARDO, LUCA, LUCCHESE, MAGRONE, MALVESTITO, MAN-
GANELLI, MARIANG, PIERGIORGIO MARTINELLI, MASTRANGELO, MATACENA,
MATTINA, MATTIOLI, MAZZETTO, MENEGON, MEO ZILIO, MEOCCI, MOIOLI
VIGANO, MOLGORA, MORMONE, NICCOLINI, ONNIS, PALUMBO, TIZIANA PA-
RENTI, PARLATO, PECORARO SCANIO, PEPE, PERETTI, PINZA, PISTONE, PORTA,
PULCINI, RAFFAELLI, REALE, RODEGHIERQ, RONCHI, ROSCIA, ORESTE ROSSI,
ROTUNDO, SALES, SANZA, SAONARA, SARACENI], SARTORI, SBARBATI, SCANU,
SCHETTINO, SCOTTO di LUZIO, SCOZZARI, SETTIMI, SIDOTI, SITRA, SORIERO,
SPARACINO, STORNELLO, STROILI, TANZILLI, TORTOLI, USIGLIO, VALENTI,
VALIANTE, VENDOLA, VIDO, ZACCHERA, ZEN, ZENONI

Norme per fronteggiare la sclerosi multipla

Presentata il 14 giugno 1995

OnorevoLl CoLLecHI | — Alle soglie del | della ricerca, della assistenza, della cura e
duemila la sclerosi multipla é una delle | della riabilitazione.
gravi malattie sociali, per numero di pa- La sclerosi multipla & una malattia
zienti, famiglie e strutture sanitarie coin- | degenerativa del sistema nervoso centrale
volte, che colpiscono il nostro Paese in | provocata dalla distruzione lenta e progres-
forma rilevante ed a cui lo Stato deve | siva della mielina, il rivestimento delle
fornire una risposta adeguata attraverso | fibre nervose del cervello e del midollo
un insieme organico di interventi e sup- | spinale. L'orientamento oggi prevalente ¢
porti per finalizzare gli impegni nei settori | quello di ritenerla una malattia del sistema
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immunitario che, non distinguendo piu le
cellule « proprie s da quelle « estranee »,
da luogo alla distruzione della mielina.

La distruzione della mielina e la sosti-
tuzione della stessa con delle aree di tes-
suto cicatrizzato (le cosiddette placche, da
cui la definizione di « sclerosi a placche »)
distorce la trasmissione dei segnali cau-
sando difficolta motorie, disturbi alla vista
(fino alla cecita), disturbi urinari e dell’at-
tivita sessuale. Cio avviene in maniera del
tutto imprevedibile, essendo i disturbi col-
legati alle aree del cervello che vengono
via via colpite.

Ogni singolo paziente va incontro ad un
destino del tutto personale.

Oggi, la sclerosi multipla & la malattia
del sistema nervoso centrale piu diffusa tra
i giovani adulti, essendo l'etd media di
esordio intorno ai 25 anni. Le donne sono
piu facilmente soggette alla malattia ri-
spetto agli uomini in un rapporto di 3:2.

Nel mondo sono circa 3 milioni le
persone che sono colpite dalla sclerosi
multipla, delle quali 300.000 in America ed
altrettante in Europa.

In Italia sono stimate in circa 50.000
unita le persone affette da tale malattia,
nelle diverse forme remittente-recidivante e
cronico-progressiva. In alcune regioni del
nostro Paese sono colpiti da sclerosi multi-
pla | abitante ogni 1500/2000, in altre, come
la Sardegna, 1 abitante ogni 700/1000.

L’incertezza sui dati nazionali ¢ dovuta
alla mancanza, a tutt'oggi, di una seria
rilevazione epidemiologica dell’incidenza e
della prevalenza della malattia nel nostro
territorio. La presente proposta di legge,
come si vedra in seguito, mira anche a
soddisfare questa esigenza per poter pro-
grammare realisticamente ogni tipo di in-
tervento, ottimizzando le risorse esistenti.

La prima descrizione documentata del-
l'insorgere dei sintomi della sclerosi multi-
pla risale ai primi dell’ottocento ed ¢ do-
vuta ad Augusto d'Este, ma la prima dia-
gnosi ¢ la definizione clinico-patologica
della malattia ¢ del 1868, quando Jean
Marie Charcot elaboré uno schema descrit-
tive dei sintomi della sclerosi multipla,
considerato valido ancora oggi.

Occorre attendere, perd, il secondo do-
poguerra e, pia precisamente, gli anni ot-

tanta, perché siano avviati nel mondo nu-
merosi studi sui diversi aspetti delle rispo-
ste immunologiche alla sclerosi multipla.
Ed oggi la ricerca, sia di base che appli-
cata, ha cominciate a fornire le prime
risposte concrete sia sul piano della dia-
gnosi clinica che sul piano della terapia
farmacologica.

L'intervento dello Stato, fino ad vra, si
¢ limitato a garantire i normali servizi di
assistenza previsti in via generale dalle
nome del nostro ordinamento giuridico.

Il forte impatto sociale di questa malat-
tia impone, perd, una razionalizzazione
degli interventi ed una finalizzazione delle
risorse esistenti.

Non dobbiamo dimenticare che la scle-
rosi multipla colpisce una popolazione di
giovani aduiti, cioé persone in piena atti-
vitd lavorativa, con famiglie spesso da
poco formate, con una progressione lenta,
ma costante, che comporta un allontana-
mento progressivo dal mondo del lavoro,
con una fortissima ricaduta in termini di
costi sociali e di assistenza.

Onarevoli colleghi, di sclerosi multipla
non si muore, ma circa 1.600 cittadini ogni
anno si aggiungono al numero totale di
pazienti esistenti. Bisogna razionalizzare
gli interventi, le strutture esistenti, i centri
di diagnosi e di assistenza per garantire a
questi cittadini il migliore inserimento so-
ciale, 1e migliori condizioni di vita, e,
soprattutto, favorendo la ricerca, una con-
creta speranza per il loro futuro.

Oggi, nel campo diagnostico e farmaco-
logico, nuove terapie si stanno dimo-
strando efficaci nel rallentare e bloccare la
progressione della malattia. Solo favo-
rendo questa spirale positiva si potra ga-
rantire ai malati di sclerosi multipla livelli
di assistenza e terapia degni degli attuali
standard europei.

Si espone, ora, il contenuto delia pre-
sente proposta di legge:

Articolo 1. Al fine di rendere pid vicina
ai bisogni dei malati 'attuazione della
legge, i progeuti e le azioni da porre in
essere saranno affidati alle regioni. La poli-
tica sanitaria nazionale trova oggi nell’en-
titd regionale la sua naturale e necessaria
espressione. Le trasformazioni in atto sono
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nel senso di una sempre maggiore responsa-
bilizzazione delle regioni, sia a livello oper-
tivo sia finanziario. La sede regionale ¢,
quindi, ritenuta la pit idonea per la con-
creta attuazione delle finalita della legge.
Alle regioni ¢ percid demandato il com-
pito di predisporre, nell'ambito dei rispet-
tivi piani sanitari, dei progetti-obiettivo,
delle azioni programmate od altre inizia-
tive dirette a fronteggiare la sclerosi multi-
pla per conseguire le seguenti finalita:

@) dati epidemiologici: estremamente
importanti sia per stabilire la reale diffu-
sione della malattia, sia per pianificare
nelle diverse aree della penisola le politi-
che di intervento. Vale la pena ricordare
che non esiste, a wit’oggi, una reale quan-
tificazione del numero dei malati ¢ che i
dati di cui siamo in possesso sono delle
mere proiezioni statistiche, sia pur convin-
centi, ma, pur sempre, delle ipotesi;

h) diagnosi ¢ cura: si prevede l'indivi-
duazione ¢ la raziopalizzazione degli inter-
venti diagnostici  (spesso  coslosissimi) e
degli strumenti di cura e di riabilitazione;

¢} comunicazione: si mira ad inte-
grare le meritoric attivita svolte dalle asso-
ciazioni senza scopo di lucro con una pit
attenta preparazione del personale socio-
sanitario per un'adeguata risposta ad una
patologia che coinvolge il soggetto malato,
la sua lamiglia ¢ 'ambiente di lavoro nel
loro insieme;

d) ricerca: @ uno dei perni della pre-
sente proposta di legge ¢ si basera sulla
capacita dei centri neurologici di attrarre i
finanziamenti in base all'importanza ed
alla qualita delle ricerche proposte.

Articolo 2. L'istituzione di un centro
neurologico di riferimento a livello regio-
nale ¢ di basilare importanza per l'attua-
zione delle finalita della legge. 1 centri
avranno, infatti, un ruolo propulsore per
gran parte delle attivita suelencate ed, in
particolare, per quelle di ricerca, diagnosi,
terapia ed assistenza.

I centro regionale di  riferimento,
quindi, avra funzioni di orientamento ¢
courdinamento delle attivita di diagnosi,
cura ¢ riabilitazione nel pieno rispetto
degh obiecttivi indicati all’articolo 1.

Per evitare duplicazioni e conseguenti
sprechi economico-gestionali, il centro re-
gionale dovra avvalersi del supporto assi-
stenziale dei servizi di neurologia ospeda-
lieri od universitari esistenti che operano
nel settore della sclerosi multipla da al-
meno tre anni. Le attivita di supporto
inerenti all’assistenza saranno gestite sulla
base di piani e protocolli unitari elaborati
dal centro regionale al fine di garantire un
trattamento uniforme ai malati.

Riguardo all'istituzione dei centri sud-
detti, per le regioni con popolazione infe-
riore a 1.500.000 abitanti sara possibile
consorziarsi con regioni limitrofe per le
ovvie ragioni di efficienza ed economicita.

Articolo 3. Compito di primaria impor-
tanza per i centri sara quello di fornire ai
pazienti un attestato che certifichi la ma-
lattia. Solo attraverso questo documento i
pazienti potranno godere gratuitamente
delle prestazioni di diagnostica effettuate
in regime ospedaliero.

Essendo la sclerosi multipla una malat-
tia che richiede talvolta la prescrizione di
piu farmaci, si ritiene necessario renderne
possibile la prescrizione stessa per un pe-
riodo massimo di trenta giorni.

Per favorire un serio monitoraggio delle
diverse esperienze terapeutiche, il centro
regionale ¢ abilitato ad autorizzare la pre-
scrizione di farmaci che, pur avendo gia
ottenuto |'autorizzazione all'immissione in
commercio, non contemplino ancora 'indi-
cazione della sclerosi multipla.

In questo caso, ogni tre mesi, il centro
regionale comunica alla regione di compe-
tenza ed al Ministero della sanita il nu-
mere dei casi di dispensazione, indicando
in sigla il malato, la diagnosi, il farmaco,
la posologia e la durata del trattamento.

Articolo 4. Si riferisce alle finalita di
comunicazione di cui all’articolo 1, comma
2. lettera dJ. Si individua, in questo caso,
un compito primario delle regioni nel pro-
muovere iniziative dirette all'educazione
sanitaria nei confronti della popolazione
residente.

Articolo 5. L'esonero dal servizio milj-
tare ¢ garantito dal certificato rilasciato
dal centro neurologico di riferimento o da
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una struttura da esse coordinaia, al fine di
evitare le attuali lunghe trafile burocrati-
che ¢ mediche, spesso gestite da personale
non specializzato.

Articolo 6. La collaborazione con le
associazioni di volontariato costituisce un
momento di sinergia fra il mondo scienti-
fico ed il quotidiano dei pazienti e dei loro
familiari, indispensabile per una corretia
percezione dei problemi sul campo ed una
conscguente migliore attuazione delle fina-
lita della legge.

Esistono, tra ['altro, in Italia, associa-
zioni che da diverso tempo svolgono una

pit che meritoria attivita di sensibilizza-
zione dell’opinione pubblica e che, spesso,
sono impegnate nel gestire interventi con-
creti a sostegno dei malati. Disperdere
queste energie sarebbe come disperdere un
patrimonio unico nel nostro Paese. Si
vuole percid esaltare il loro ruclo attra-
verso una sempre piu sretta collaborazione
con le istituzioni e con centri regionali di
riferimento.

Articolo 7. E indicata la copertura fi-
nanziaria per il triennio 1995-1997, cosi
come previsto dalle vigenti leggi di bilan-
cio.
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PROPOSTA DI LEGGE

ArT. 1.

(Finalita ed interventi).

1. Le regioni e le province autonome di
Trento ¢ di Bolzano predispongono, nel-
'ambito dei rispettivi piani sanitari, pro-
getti-obiettivo, azioni programmate ed al-
tre iniziative dirette a fronteggiare la scle-
rosi multipla, da considerare malattia di
alwo valore sociale.

2. Gli interventi regionali di cui al
comma 1 sono rivolti:

) alla rilevazione epidemiologica del-
I'incidenza ¢ della prevalenza della sclerosi
multipla nell'ambito dei rispettivi terri-
tori;

b} alla diagnosi precoce della sclerosi
multipla;

¢) alla cura ed alla riabilitazione dei
malati di sclerosi multipla, provvedendo
anche alla fornitura a domicilio delle ap-
parccchiature, degli ausili ¢ dei presidi
sanitari necessari per il trattamento com-
plessivo;

d) a favorire 'educazione e l'informa-
zione sanitaria del cittadino malato, dei
suoi familiari, nonché della popolazione,
con riferimento alla diagnosi ed alla cura
della sclerosi multipla;

¢) ad agevolare 'inserimento sociale,
scolatico ¢ lavorativo dei malati di sclerosi
multipla;

f} a provvedere alla preparazione ed
all'aggiornamento professionale del perso-
nale socio-sanitario addetto;

g} a promuovere programmi di ri-
cerca finalizzati a migliorare le conoscenze
cliniche ¢ di base della malattia per ag-
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giornare la possibilitad di diagnosi precoce,
la cura ¢ la riabilitazione:

h) a fornire ai malati di sclerosi mul-
tipla il materiale medico, tecnico e farma-
ceutico per la cura e la riabilitazione della
malattia, qualora questo non sia garantito
dal Servizio sanitario nazionale,

ART. 2.
(Obblighi per le regioni}.

I. Le regioni istituiscono, a livello ospe-
daliero o universitario, un centro regionale
specializzato di riferimento con funzioni di
orientamento ¢ di coordinamento delle at-
tivita di diagnosi, di cura e riabilitazione
dei malati di sclerosi multipla, per le
finalita di cui all’articolo 1. Le regioni con
popolazione inferiore ad un milione e cin-
quecentomila abitanti, per ragioni di effi-
cienza, qualificazione ed economia di ri-
SOrse, Ppussono costituire un CoRsorzio con
regioni limitrofe per l'istituzione del centro
specializzato di riferimento.

2. Le regioni predispongono interventi
per Uistituzione del centro di cui al comma
I, con riferimento agli indirizzi del piano
sanitario nazionale, nell'ambito della pro-
grammazione sanifaria regionale.

3. Le regioni assicurano al centro di cui
al comma 1 strutture, personale ed attrez-
zature adeguati alla consistenza numerica
dei pazienti assistiti ¢ della popolazione
residente, sulla base di valutazioni epide-
miologiche ¢ delle funzioni di cui al mede-
simo comma 1.

4. Il centro di cui al comma t, al fine
di ottimizzare le risorse esistenti, deve
valersi del supporto assistenziale dei ser-
vizi di neurologia ospedalieri od universi-
tari esistenti, che operano nel campo
della sclerosi multipla da almeno tre anni
alla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, nell'ambito della regione o
delle regioni consorziate, Esso coordina le
funzioni ¢ le attivita dei servizi di sup-
pourte inerenti 'assistenza ai malati  di
sclerosi multipla sulla base di piani e di
protocolli unitari.
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S. Le regioni predispongono specifici
stanziamenti per promuovere e sostenere
le attivita di ricerca rivolte alla cura della
sclerosi multipla, nelle zone dove esistono
centri o condizioni adeguati per lo svogi-
mento di tale tipo di ricerca.

ART. 3.

{Assistenza ospedaliera e farmaceutica).

1. I centri regionali di cui all’articolo 2
rilasciano ai pazienmti affetti da sclerosi
multipla un attestato che li esonera dal
pagamento dei ticket per le prestazioni di
diagnostica cffettuate in regime ospeda-
liero.

2. Al fine di facilitare il trattamento di
cura ¢ di riabilitazione ¢ consentita per la
terapia della sclerosi multipla la prescri-
zione multipla di farmaci, adeguati a ga-
rantire ka terapia per un massimo di trenta
giorni.

3. I centri regionali rilasciano l'autoriz-
zazione per 'utilizzo di farmaci, gia auto-
rizzati all'immissione in commercio, cosi
come previsto dal decreto legislativo 29
naggio 1991, n. 178, che non contemplano
Vindicazione della sclerosi multipla nella
scheda tecnica. Per ottenere tale autorizza-
zione i servizi di neurologia ospedalieri ed
universitari devono allegare alla richiesta
fo schema terapeutico che intendono pro-
porre ed il necessario riferimento biblio-
grafico. | farmaci cosi autorizzati sono a
totale carico del Servizio sanitario nazio-
nale.

4. Nei casi previsti al comma 3, il
centro regionale di riferimento, ogni tre
mesi, trasmette alla regione ed al Mini-
stero della sanita il numero dei casi di
dispensazione, indicando in sigla le genera-
lita del paziente, la diagnosi, il farmaco, la
posologia ¢ la durata del trattamento.

ART. 4.

(Educazione sanitaria).

1. Le regioni promuovono iniziative di
vducazione sanitaria in materia di sclerosi
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multipla rivolie alla globalita della popola-
zione, in collaborazione con i centri di cui
all’articolo 2.

ART. 5.

{Servizio militare e servizi sostitutivi).

1. I cittadini affetti da sclerosi multipla
sono csonerati dal servizio militare ¢ dai
servizi sostitutivi di esso.

2. Per 'esenzione di cui al comma 1 del
presente articolo ¢ necessaria la certifica-
zione di malattia redatta da un centro di
cui all'articolo 2, 0 da una struttura ospe-
dalivra od universitaria coordinata dal
centro stesso ai sensi dell’articolo 2,
comma 4,

ART. 6.

{Associazioni di volonmtariato).

I. Per il raggiungimento delle finalita
di cui alla presente legge, i centri di cui
all’articolo 2 e le unita saritarie locali si
avvalgono della collaborazione e del soste-
gno delle associazioni di volontariato nelle
forme ¢ nei limiti previsti dalla legge 11
agosto 1991, n. 266.

2. Le regioni possono, altresi, autoriz-
zare i centri di cui all’articolo 2 ¢ le unita
sanitarie locali ad avvalersi della collabo-
razione con associazioni tra malati e fami-
liari, purché queste siano senza fine di
lucro.

ArT. 7.

(Copertura finanziaria).

1. Lonere derivante dall’attuazione
della presente legge, valutato in lire 100
miliardi per il 1995 ed in lire 40 miliardi
per ciascno degli anni 1996 e 1997, ¢ posto
a carico del Fondo sanitario nazionale di
parte corrente.

2. 1l Ministro del tesoro € autorizzato
ad apportare, con propri decreti, e occor-
renti variazioni di bilancio.
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3.1 finanziamenti sono ripartiti in base
alla consistenza delle singole regioni, alla
popolazione residente, nonché alle docu-
mentate funzioni dei centri ivi istituiti,
tenuto conto delle attivita specifiche di
diagnosi ¢, dove attuabili, di ricerca.






