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2022 Una vicenda, due racconti: Le due facce della stessa medaglia

2022 0319 lo stomizzato, privato del diritto di scegliere cosa mettermi in corpo, P.R. Spena, presidente
FAIS, Quotidiano sanita,

2022 0322 Astos, tempi difficili per le persone con stomia, Nurse24+it, Toscana,
2022 0323 Astos, Lettera a Estar su verbali incontri e gara

2022 0323 Estar, Nota di risposta all’articolo pubblicato il 18 marzo u.s. su sito ASTOS e riportato in data 19
marzo anche su quotidiano sanita

2022 0323 Fais, lettera a Estar “Riscontro Vs. nota del 23/03 u.s. prot. n. 17084”.

2022 0326 AIOSS a Estar e Assessore Sanita Simone Bezzini, “Presidi per stomia: scelta clinica o scelta
obbligata? Competenza o Prestazione tecnica ? “

2022 0329 Astos a Assessore Sanita Simone Bezzini, richiesta incontro in merito a conseguenze della gara
per fornitura ausili a persone con stomia, lettera Astos a Assessore Sanita

2022 0408 Mozione M5S presentata in Consiglio Regionale Toscana “In merito alle necessita delle persone
con stomia”

2022 0409 lettera di FAIS, ASTOS, ALISTO | Ministero della Salute, Presidente XIl Commissione Affari Sociali
Camera, Sig. Presidente XIl Commissione Igiene e Sanita Senato

2022 0412 Cittadinanzattiva e FAIS, Lettera al Ministro della Salute Speranza

2022 0412 Mozione Fratelli d’Italia in Consiglio Regionale Toscana, “In merito alle procedure per la
fornitura di dispositivi medici per stomia”

2022 0413 Cittadinanzattiva, Lettera a Estar
2022 0416 LEU a Ministro della Salute, “interrogazione a risposta scritta 4/08960 Camera”

2022 0510 Regione Toscana, “circolare linee di indirizzo per la gestione della procedura di acquisizione dei
Dispositivi Medici per le persone portatrici di stomia”

2022 0526 Testo finale Mozione 308 approvata Consiglio Regionale Toscana
2022 0621 Note di attuazione mozione 308

2022 luglio Regione Toscana “ modulo 1 di richiesta di acquisto (RDA) per affiancamento prodotti in
percorso di rivalutazione (DM per stomia)”

2022 luglio Regione Toscana, “modulo 2 richiesta di acquisto (RDA) per DM stomia personalizzato da
utilizzare solo ove, al termine del percorso di rivalutazione, il paziente non sia idoneo alla sostituzione del
recedente DM per Stomia”
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A volte i fatti, la cronistoria o il rigore della logica e degli argomenti non sono sufficienti a “far capire”. In
questi casi puo raggiungere lo scopo ascoltare il racconto della stessa vicenda fatto dalle/dai due
protagoniste/i. Come dire prestare attenzione alle due facce della stessa medaglia.

Oggetto il racconto € su cosa comporta la scelta del dispositivo migliore e piu efficace per una persona con
stomia. Tutta la fase della scelta non e stata facile, non & mai facile, e per noi € spesso un ricordo angosciante.
Ma voce ai racconti.

Una brava stomaterapista di lunga esperienza racconta che finalmente si & conclusa positivamente una
vicenda lunga 4 mesi (a volte € anche piu lunga) per la scelta del dispositivo da parte di una paziente neo
stomizzata. Incontri prima bisettimanali e poi settimanali, di circa 30 minuti cadauno durante i quali, con
pazienza e tanta cura, continuava a insegnare e a far provare le tecniche per applicarsi correttamente un
dispositivo e la volta successiva verificava con la paziente se si erano verificate intolleranze o complicanze
cutanee, e in tal caso prontamente provvedeva a curare, cercava di capire e far capire i motivi dei ripetuti
distacchi del sacchetto e alla fine, concorde con la paziente proponeva di ricominciare il percorso con un
dispositivo diverso. Ben quattro mesi ma la persona aveva finalmente trovato il dispositivo giusto per lei.
Poche righe che descrivono un buon lavoro, tanta pazienza della stomaterapista che con cura e attenzione &
riuscita a guidare la persona, a incoraggiarla a non rinunciare a trovare il giusto dispositivo.

Il racconto della persona portatrice di stomia invece ci parla del grande sconforto, di una depressione
scaturita per le conseguenze di una operazione invasiva che gli aveva cambiato la vita e i cui effetti doveva
ancora imparare a gestire. Una fase di riabilitazione difficilissima aggravata dal cosiddetto periodo “di prova”
per la scelta del giusto dispositivo, durante il quale, giorno dopo giorno, prova dopo prova cresceva lo
sgomento e la paura di non riuscire a trovare quel dispositivo che le avrebbe riconsegnato autonomia e
autosufficienza.

E come ha vissuto la persona durante tutto il periodo di prova? Limitando al massimo, se non evitando del
tutto, contatti ravvicinati: niente pranzi conviviali o incontri con i parenti, niente ginnastica o attivita fisica al
chiuso. Se obbligati ad andare a lavorare, scappando ogni ora, o anche meno, al bagno per controllare la
tenuta de dispositivo.

Paura che il dispositivo di distacchi, paura dei cattivi odori, paura di ferirsi la pelle, & lo stato d’animo vissuto
24 ore al giorno, tutti i giorni per tutto il periodo.

Il periodo di prova e fatto di ritorni precipitosi a casa perché il dispositivo si & scollato, di inaspettate e
improvvise maleodoranze per piccole fughe dal dispositivo, o ancora di complicanze cutanee come
inflammazioni, eruzioni, arrossamenti e sanguinamenti. E dolore!

Il periodo di prova e spesso caratterizzato da una serie di insuccessi, di prove di un dispositivo diverso per poi
scartarlo per inadeguatezza, e ricominciare da capo.

Un vero e proprio incubo determinato dall’insuccesso delle varie prove e che faceva crescere giorno dopo
giorno la grande paura di non trovare il dispositivo giusto per il proprio stoma con la tragica prospettiva di
una vita futura fatta di solitudine, di umiliazione, di rinunce e di emarginazione!

Questo generalmente é il racconto del periodo di prova delle persone con stomia nei primi mesi dopo
I'intervento chirurgico. Questa e I'altra faccia della medaglia che ci permette di capire la profonda differenza
di come hanno vissuto stomaterapista e la persona con stomia la stessa vicenda.
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La riconquista della nostra autonomia, sicurezza e dignita inizia concretamente quando si trova il giusto
dispositivo, perché possiamo allora concentrarci su quali nuovi e buoni stili di vita e quali nuove e buone
abitudini si devono adottare per riconquistare la piena autonomia e I'autocontrollo.

Un periodo di riabilitazione necessario, quasi sempre lungo e faticoso, alla fine del quale non faremo come
prima ma potremo fare tutto quello che prima facevamo.

E se il dispositivo & quello giusto, che non provoca reazioni allergiche o complicanze al derma, che non si
distacca nonostante i pil vari movimenti fisici (ginnastica, camminare, alzarsi, piegarsi, ballare, ecc.) allora ci
viene consigliato di non cambiarlo, di non rischiare di provocare proprio quelle complicanze difficili da curare
che non abbiamo avuto!

Sotto la guida di Mario Cecchi, coordinatore dell’OGTC (Organismo Toscano Governo Clinico) un gruppo di
lavoro formato da dottori, chirurghi, stomaterapisti e anche A.S.Tos. (Associazione Stomizzati Toscana) ha
lavorato assiduamente alla stesura del “percorso di cura e riabilitazione alla persona con enterostomia e
urostomia”, approvato con delibera 687 del 03-06-2020 con allegato A, integrazioni 2020, approvate con
Decisione Comitato Tecnico Scientifico n. 08 del 12/05/2020.

Il PDTA approvato rimane il punto di riferimento per noi e, passata I'emergenza Covid, chiediamo ora di
verificarne lo stato di attuazione o, al contrario, le difficolta rinvenute per la sua applicazione.

Se, perché e come si cambia un piano terapeutico per esempio e trattato nel PDTA laddove riconosce che un
piano terapeutico puo essere cambiato solo per motivi sanitari.

Infatti negli anni pud accadere che si debba cambiare il dispositivo, per vari motivi, perché lo stoma si
modifica o perché insorgono complicanze cutanee o altro ancora ma deve essere chiaro che cambiare il
dispositivo significa concretamente per noi azzerare per tutto il nuovo periodo di prova le conquiste che
erano state raggiunte.

Un periodo di prova non si traduce per noi in un impegno di poche decine di minuti giornalieri, o settimanali,
ma di un grave disagio che si protrae per tutto I’arco di tempo in cui si indossa il dispositivo nuovo e di cui
non conosciamo |'efficienza, facendoci cosi ripiombare nell’insicurezza.

Anche questo profondo disagio era stato affrontato nel PDTA ed indica che per tutto il periodo di prova la
persona deve avere a disposizione vecchi e nuovi dispositivi per poter gestire al meglio la prova del nuovo
evitando invece le catastrofi. Non si deve ripetere la prima esperienza vissuta dove la persona con stomia
affrontava il rientro al lavoro con un dispositivo non sicuro, non adeguato o inadatto!

| dispositivi_si_equivalgono? Tutte le pelli sono uguali? Le stomie sono tutte identiche con stesse
caratteristiche, pregi e difetti? Tutte noi e tutti noi stomizzati facciamo le stesse attivita, gli stessi sport e gli
stessi sforzi? Se tutte le risposte fossero si, allora si potrebbe giustificare I’equivalenza dei dispositivi.
Sostenere l'equivalenza e un’aberrazione vera e propria, sarebbe come sostenere che tutti possono
indossare la stessa scarpa (modello, materiale usato, ecc.) perché e di ottima qualita! Ma chi occhieggia
tacitamente all’equivalenza dei dispositivi (€ un argomento che ci é stato ripresentato in svariate occasioni)
non lo farebbe per le scarpe perché e perfettamente conscio che il ventaglio delle esigenze e dei piedi (!) e
molto ampio: piede largo o piede stretto, collo del piede alto o piede piatto, tacco alto o tacco basso, per cui
non basta un’unica scarpa neanche se é della migliore qualita.

Sostenere I'equivalenza dei prodotti & stato funzionale a motivare il diniego della fornitura usata da anni e
I'imposizione di riavviare il percorso di scelta nonostante I'assenza di motivi sanitari.

Nel nostro specifico caso dobbiamo poter scegliere tra tutti i dispositivi esistenti proprio perché per noi
equivale a scegliere una seconda pelle, che indossiamo 24 ore al giorno per 365 giorni I'anno. Coprire tutti i




giorni e tutto il giorno la pelle con un collante, il migliore che sia e il pili naturale che sia, & evidente che mette
a rischio la salute stessa della nostra cute!

Questo e il punto centrale: 24 ore al giorno per tutti i giorni dell’anno. La liberta di scelta di provare la piu
vasta gamma di dispositivi € assolutamente basilare perché dobbiamo trovare quello che &€ compatibile con
la nostra pelle, con i movimenti che normalmente facciamo, con le caratteristiche del nostro sistema
digerente e, non ultimo, con la forma del nostro stoma.

Questa nostra specificita é stata riconosciuta nei LEA, allegato 11 “Modalita di erogazione dei dispositivi
medici monouso” : 3. In attesa dell’istituzione del repertorio di cui all’articolo 1, comma 292, .... Le regioni e
le aziende sanitarie locali possono adottare modalita alternative per I'erogazione delle suddette prestazioni
che, a parita di oneri, garantiscano condizioni di fornitura piu favorevoli per |'azienda sanitaria locale o per
gli assistiti, anche attraverso la stipula di specifici accordi con soggetti autorizzati alla vendita.

4. Per I'erogazione degli ausili per stomia di cui alla art. 4 “Per I'erogazione degli ausili per stomia di cui alla
classe 09.18 del nomenclatore allegato 2 al presente decreto, le regioni adottano modalita di acquisto e di
fornitura che garantiscano agli assistiti la possibilita di ricevere, secondo le indicazioni cliniche a cura del
medico prescrittore, i prodotti inclusi nel repertorio piu adeguati alle loro specifiche necessita e assicurano
la funzione di rieducazione specifica.”

- Perché siamo stati e rimaniamo contrari alla gara?
- Perché la gara, a prescindere dalle dichiarazioni di buona
e volontd, mina alla base il diritto di liberta di scelta del miglior

dispositivo per la persona con stomia.

La contrarieta di Astos alla gara € ormai cosa acquisita e nota. L’associazione non & stata né sola né isolata in
guesta battaglia, a partire dal sostegno di FAIS, Federazione Associazioni Incontinenti e Stomizzati, alla quale
siamo federati.

Ma in Toscana nonostante incontri, scontri, lettere e articoli, interrogazioni consiliari e parlamentari, la
Regione & andata avanti senza ripensamenti sulla scelta gara.

Eravamo e rimaniamo contrari perché la gara nega di fatto il principio della liberta di scelta della persona con
stomia del miglior dispositivo per essa, questo & avvenuto anche in Toscana e a dispetto dei migliori propositi
e rassicurazioni che ci erano state fatte per convincerci della bonta della scelta.

Non ravvisiamo neanche un motivo sensibile di risparmio economico infatti il numero complessivo di
persone con stomia é tutto sommato limitato (il dato non € aggiornato da anni ma si parla di circa 4000
stomizzati in Toscana) e ancora pil ridotto e contenuto & il numero di pazienti che usavano i dispositivi oggi
esclusi! Per cui la spesa complessiva non é rilevante.

Il risparmio concreto con lo strumento della gara € modesto e comunque potrebbe essere raggiunto anche
con l'accordo con le ditte produttrici. Nessuno vuole regalare! Ed & proprio I'esiguita del risparmio
eventualmente ottenuto che ha fatto retrocedere la Lombardia da questa scelta.

In Toscana si e scelto di ricorrere allo strumento della gara quando non era piu obbligatorio per legge (art.1,
allegato 11 al DPCM 12/012017) che cosi recita: “Per I'erogazione degli ausili per stomia di cui alla classe
09.18 del nomenclatore allegato 2 al presente decreto, le regioni adottano modalita di acquisto e di fornitura
che garantiscano agli assistiti la possibilita di ricevere, secondo le indicazioni cliniche a cura del medico
prescrittore, i prodotti inclusi nel repertorio piu adeguati alle loro specifiche necessita e assicurano la
funzione di rieducazione specifica”.



Molti sono stati gli incontri con Assessore ed Estar per sollecitare un ripensamento della scelta. Il primo a
settembre 2019 con I'allora Assessore Stefania Saccardi e la direttrice di ESTAR Monica Piovi alla presenza di
Pier Raffaele Spena e Marina Perrotta, Presidente e vice Presidente di F.A.l.S., e Monica Sgherri Presidente
di A.S.Tos.

ESTAR assicurava (23.3.2021) che “la procedura non & una gara nel senso classico del termine ma & un
accreditamento di tutti i prodotti presenti nel portfolio...”

Ma espletata la gara non é stato cosi: su un articolo, importante perché realizzato per gestire situazioni di
particolare delicatezza, una ditta non si € presentata e pertanto e rimasta esclusa. Ingordigia della ditta? Non
sta a noi rispondere anche perché non abbiamo strumenti per valutare I'effettiva sostenibilita del ribasso
imposto dalla Regione e neanche per capire I'entita del risparmio ottenuto con I'esclusione del prodotto. Il
risultato e che circa 200 pazienti sono rimasti senza il dispositivo da essi ritenuto il piu confacenti da anni.

Ci spaventa il criterio del maggior ribasso, perché non ha limiti e perché non ci garantisce per il futuro e
rischia invece di farci condannare a prodotti obsoleti e scadenti perché pil economici escludendoci cosi dalle
innovazioni tecniche che via via le ditte mettono a punto. Gia alcuni dispositivi in uso in altri paesi sono a noi
inaccessibili.

Noi non condividiamo il criterio dell’equivalenza tra i prodotti (perché la pelle delle persone non & uguale)
perché se esso venisse assunto ci ritroveremmo a un solo prodotto, al massimo due, tra quelli che costano
meno!

Ricordiamo che in Liguria e stato deciso di accreditare solo le prime 3 ditte in graduatoria e di escludere le
altre.

Quali garanzie abbiamo che la corsa al risparmio non porti, gara dopo gara, alla stessa decisione ritenendo
cosi di aver comungque risposto al diritto di libera scelta?

Dopo insistenti richieste di chiarimento da parte nostra e stato esplicitamente assicurato che la graduatoria
stilata a partire dall’offerta piu bassa da parte delle ditte ammesse, non ha valore gerarchico bensi di un mero
elenco; ma a noi resta il dubbio che in un qualunque momento successivo si possa imporre agli ambulatori
di iniziare le prove partendo dai dispositivi piu economici.

Ovviamente non abbiamo mai avuto risposta a questo dubbio.
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La gara e stata espletata e poi aggiudicata con atto 1705/2020. | suoi primi effetti non si sono fatti attendere:
se alla persona veniva erogato un prodotto non aggiudicato in gara, e dunque non nel repertorio, la persona
deve cambiare dispositivo. Questa e stata l'interpretazione rigida e automatica applicata da subito.

Alle nostre rimostranze ripetutamente ci & stato risposto che i dispositivi aggiudicati con la gara sono di
qualita, e che possono sostituire benissimo quelli precedente usati non pil in gara. Fine del diritto di liberta
di scelta del miglior dispositivo per la persona con stomia.

Fin dai primi giorni dell’applicazione della gara ci sono giunte segnalazioni di gravissimi disagi: a persone
anziane, molto anziane, improvvisamente, e con argomentazioni poco convincenti, venivano negati i
dispositivi che usavano da anni. Nonostante le manifestazioni di profondo sconforto queste persone si sono
trovate davanti un muro insormontabile. “Se fa cosi non potremo pil aiutarla” una stomaterapista ha detto
a una signora di 92 anni, spaventando ulteriormente lei e il figlio!

A loro sono stati perentoriamente negati i dispositivi precedentemente usati, consegnati altri dispositivi da
testare. E questo in totale disapplicazione del PDTA che prevede per tutto il periodo di prova la dotazione

mista di vecchi e nuovi dispositivi.
4



Ci siamo da subito attivati per denunciare quanto accadeva sostenendo insopportabili e inaccettabili i gravi
disagi creati a persone incolpevoli di aver usato per anni un dispositivo scelto negli ambulatori Asl sotto la
guida di uno stomaterapista!

Su indicazione dell’Assessorato alla sanita e stato cosi costituito un tavolo tecnico sotto la guida del Dott.
Mario Cecchi, coordinatore del OTGR, dirigenti di Estar e una rappresentanza di Astos. Abbiamo subito
informato di tali gravi disagi che si verificavano e il totale congelamento di quanto previsto nel PDTA.

Da subito & stata condivisa la decisione di inviare una circolare che ripristinasse le modalita previste dal PDTA
e iniziato un confronto difficilissimo per riaffermare il diritto di liberta di scelta della persona con stomia che
si finalizzava anche nell’individuare i criteri di riconoscimento dei casi per i quali dovevano essere garantiti i
vecchi dispositivi (eta, patologie sanitarie, patologie psicologiche).

Ma dal dire al fare... La scrittura e la condivisione del testo della circolare ha richiesto lunghi mesi e nel
frattempo, nonostante con gentilezza e cordialita ci veniva verbalmente riconfermata la disponibilita a
trovare il modo per attuare il riconoscimento dei tre criteri da noi individuati, di fatto I'applicazione della gara
andava avanti nella maniera piu intransigente e settaria, anche davanti ai casi che, a parole, erano stati
riconosciuti.

Durante questi mesi abbiamo ripetutamente segnalato i casi di grave disagio che si stavano verificando e la
totale disapplicazione del PDTA.

Il caso piu grave e triste riguarda una persona di oltre novanta anni, disperata all’idea di dover iniziare un
nuovo percorso memore delle complicanze verificatesi nel primo. La signora & deceduta prima di terminare
il percorso. Valeva la pena imporle tante sofferenze? Per noi e stata una grande sconfitta non aver potuto
difendere la serenita dei suoi ultimi mesi di vita. E’ il caso piu grave, ma non I'unico.

Il tavolo tecnico e stato costituito a marzo. Ci sono voluti piu di tre mesi per arrivare al testo della circolare
da inviare ai direttori sanitari i quali a loro volta I’hanno inviata agli ambulatori stomizzati dell’ASL.
Finalmente a maggio la circolare é stata pronta e spedita, sebbene con alcuni punti critici da parte nostra .
Ci sembrava di aver raggiunto lo scopo prefissato ma invece ci siamo resi conto che, nonostante la circolare
fosse arrivata negli ambulatori, si continuava a negare anche alle persone che avevano i requisiti richiesti i
dispositivi precedentemente usati e il PDTA continuava a essere ignorato in un cassetto.

Abbiamo subito sollecitato I’Assessorato a definire velocemente come applicare la circolare, ossia cosa fosse
necessario per sbloccare la situazione.

Sono passati altri due mesi per scoprire che Estar ancora non aveva preparato né inviato la modulistica
necessaria a formalizzare la richiesta dei vecchi dispositivi.

Arriviamo cosi a luglio perché “modulo 1 e modulo 2” venissero inviati agli ambulatori affinché gli
stomaterapisti potessero inoltrare le richieste di riconferma dei vecchi dispositivi nei piani terapeutici. Nota
a margine, i moduli non portano la data reale di spedizione agli ambulatori ma quella relativa alla circolare
inviata a maggio!

In questi mesi tutti i gravissimi casi che abbiamo segnalato sono stati ignorati: persone anziane, e molto
anziane, persone con patologia clinica e sanitaria delicata e grave, hanno continuato a vedersi negare i
dispositivi nonostante la circolare definisse le caratteristiche per le quali ne avevano diritto.

5 mesi sono troppo lunghi, 5 mesi durante i quali il governo della sanita & stato inefficace e le regole sono
state demandate alla centrale economica che invece non dovrebbe arrogarsi il diritto alla politica sanitaria.
Siamo consapevoli che tutto questo tempo € stato funzionale (e forse voluto) per cercare prima di escludere
le eccezioni e poi di limitarle al massimo, ma questo risultato & stato ottenuto sulla sofferenza di uomini e
donne, a cui e stato ripetutamente negato un loro diritto riconosciuto ma disapplicato.
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1) Il governo della sanita deve sempre rimanere saldamente nelle istituzioni consiliari ed elettive, ossia
nelle sedi dove ci si assume la responsabilita delle scelte adottate, e non puo mai essere delegata, neanche
temporaneamente, a un Ente di Supporto Tecnico Amministrativo che, per loro stessa dichiarazione sul
proprio sito (https://www.estar.toscana.it) dovrebbe avere “lI'obiettivo di ottimizzare la spesa regionale
destinata ai beni sanitari pur mantenendo elevati standard di qualita nell’erogazione delle prestazioni”
mentre invece ha come priorita il mero risparmio economico.

2) L'applicazione di una gara € questione di grande delicatezza. La gestione della sua applicazione, la
definizione delle regole ed eventualmente delle eccezioni e la necessaria verifica degli effetti devono essere
affidati esclusivamente al governo della sanita e non possono essere delegati alla centrale economica
chiamata invece a vigilare sul corretto svolgimento della gara medesima.

3) Visto che la scelta della gara & stata inamovibile, a nostro avviso questa si “ideologica”, € doverosa
la verifica della convenienza della scelta della gara. Quanto é stato il risparmio preventivabile e quello
effettivamente realizzato? Tale risparmio & significativo? Quante complicanze si sono registrate e quale ¢ il
loro costo complessivo? E’ stata verificata la soluzione di ottenere risparmi equivalenti anche con modalita
diverse come previsto tra I'art.1 dei LEA?

4) Valutare e quantificare I'eventuale risparmio ottenuto € dirimente in considerazione dei disagi e
sofferenze causate alle persone che si sono viste negare i dispositivi a lungo verificati come idonei e alle quali
e stato imposto di ripetere tutto un percorso di scelta di un nuovo dispositivo. E cido nonostante che tale
imposizione preveda un periodo di disagi, di angoscia e, non ultimo, dall’esito incerto!

5) Il complesso lavoro svolto per la stesura e I'adozione delle linee di indirizzo nel PDTA il “percorso di
cura e riabilitazione alla persona con enterostomia e urostomia” adottato con delibera non puo e non deve
essere ignorato, come di fatto avvenuto. Alle linee di indirizzo tutti gli operatori devono attenersi senza
alcuna eccezione. Se si sceglie di non applicarle o di modificarle occorre che chi ne ha il ruolo lo faccia
assumendosene la responsabilita politica. Ma non & accettabile che si ripeta quanto avvenuto di fatto in
questi terribili 5 mesi.

6) La circolare “Linee di indirizzo per la gestione della procedura di acquisizione dei Dispositivi Medici
per le persone portatrici di stomia” individua chiaramente i tre criteri per i quali si riconosce la riconferma
dei vecchi dispositivi: patologia sanitaria (comprese le sensibilita o complicanze dermatologiche), patologia
psicologica (compreso il senso di sicurezza della persona) o avanzata eta anagrafica. Quando queste
casistiche si riscontrano devono essere riconosciute, evitando cosi che debbano affrontare un nuovo calvario
peril rinnovo del piano terapeutico. Il riconoscimento di queste tre casistiche non sana il vulnus per i pazienti
che non vi rientrano: a loro e stato imposto il calvario di affrontare un percorso difficile e doloroso e non per
motivi sanitari (come contemplato nel PDTA) bensi per motivi di supposto risparmio economico

7) | disagi che molte persone con stomia hanno affrontato in questi mesi di vuoto decisionale da parte
delle autorita competenti non deve ripetersi il prossimo anno, ne in quelli seguenti. Circolare e Modulistica
adesso esistono, vanno applicate senza ulteriori tentennamenti. Se un paziente ha ottenuto la riconferma

N
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dei vecchi dispositivi causa anzianita, il prossimo anno non sara certamente piu giovane!

8) Realizzare quanto previsto nel PDTA: monitoraggio di indicatori di processi e di esito, conferenza
annuale, data base e individuazione ambulatorio con funzioni di coordinamento per area vasta. || PDTA linee
di indirizzo “percorso di cura e riabilitazione alla persona con enterostomia e urostomia” prevede
espressamente “il monitoraggio di indicatori di processi e di esito” (pagina 5) “ la presenza di un
Polo/ambulatorio con funzioni di coordinamento della rete degli ambulatori di assistenza stomizzati situati
nella stessa Area Vasta, che oltre alla gestione organizzativa e clinico-assistenziale delle persone con stomia,
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si fa carico della raccolta dei dati delle attivita degli ambulatori di propria competenza. Deve inoltre garantire
e facilitare il flusso di dati necessari ad alimentari il database dell’Osservatorio Regionale..” ed infine
I’adozione di un database di monitoraggio “finalizzato alle attivita di governance della rete assistenziale
regionale per le persone con stomia, anche la funzione di monitoraggio periodico degli indicatori relativi
all’'applicazione del presente documento. Per il monitoraggio dei dati il coinvolgimento di ARS per la
programmazione di una conferenza annuale per la presentazione dei dati alle AA.SS. con la partecipazione
degli attori coinvolti nel PDTA regionale e la collaborazione di A.S.Tos...”

Associazione

Perché
e questo quaderno

A.S.Tos. e consapevole della grande disponibilita che ha trovato presso I'assessorato sanita e I'assessorato
coesione sociale in tutta questa delicatissima e tormentata fase, e siamo altresi consapevoli che se siamo
riusciti a superare in parte i grandi disagi che si stavano producendo con I'awio “non governato”
dell’applicazione della gara € proprio grazie a questa sensibilita sempre dimostratasi.

Il rinnovo dell’accordo di collaborazione, che vede tra i vari punti il lancio della campagna pilota muoversi
in liberta e sicurezza con la stomia si puo, € la conferma dello spazio proficuo di lavoro tra Regione e Astos e
Astos e portatori di stomia.

Noi ci auguriamo che questo accordo di collaborazione ci permetta di avviare un lavoro serio e approfondito
sulla reale applicazione del PDTA negli ambulatori toscani, sugli effetti della gara sui dispositivi effettivamente
prescritti nei piani terapeutici, sullo sviluppo di tutti quei servizi che aiutano il recupero della sicurezza e
autonomia nella societa delle persone con stomia. Programmare e realizzare la prevista conferenza annuale
€ una tappa fondamentale di questo lavoro ed € un impegno determinante per noi.

La stomia € una disabilita invisibile ma vera e pesante che se gestita correttamente pud non compromettere
una buona qualita di vita.

La responsabilita di non compromettere la qualita di vita e di favorire il recupero della piena autonomia e
autosufficienza appartiene a tutti noi che agiamo nei diversi ambiti affinché questa disabilita invisibile non
diventi una disabilita emarginante ed escludente.

La prima fase di applicazione della gara & stato un momento molto difficile (per chi direttamente interessato
dall’esclusione del dispositivo per chi invece profondamente preoccupato degli effetti a catena della
negazione del diritto al miglior dispositivo per la persona con stomia) che ci ha fatto tornare indietro nei
nostri diritti e nelle nostre sicurezze, il nostro impegno e che per il prossimo futuro cid non si ripeta.

Quanto raccolto in questo quaderno, articoli scritti, prese di posizione, interrogazioni e atti consiliari
depositati sono il nostro contributo affinché non si perda la memoria di quanto accaduto

In poche parole il nostro impegno & proteso a realizzare tutto quello che € necessario per abbattere barriere
architettoniche e sociali, garantire il rispetto dei diritti e e favorire la migliore qualita di vita e il miglior
inserimento sociale della persona con stomia.

Monica Sgherri, Presidente A.s.tos



da: quotidianosanita.it - Toscana - 19 marzo

lo stomizzato, privato del diritto di scegliere cosa mettermi in corpo

Gentile Direttore,

le scrivo per portare all’attenzione della pubblica opinione una situazione grave che vede protagonista la
Regione Toscana dove sta per entrare a regime |'effetto di una gara che la stessa ha indetto per I'acquisto di
prodotti per stomia. In essa, alcune aziende hanno deciso di non presentare offerta per uno o piu lotti;
guesta decisione ha fatto si che i prodotti non aggiudicati a gara non verranno erogati alle persone, anche
per effetto di una norma vigente che non prevede acquisti fuori gara per due anni dall’aggiudicazione.

Per onesta intellettuale bisogna dire che e tutto nella piena legittimita amministrativa, c'e pero qui un
problema non da poco che ¢ il rispetto della dignita umana e quale peso si vuole dare a quest’ultima. Se i
prodotti per stomia, placche e sacche per intenderci, sono i prodotti che vengono scelti con cura attraverso
un percorso non facile fatto dalla persona con l'infermiere stomaterapista, se & giusto che la persona scegli
il proprio prodotto, quello che lo far star bene e gli consente una vita dignitosa, si capira bene come
|'effetto di questa gara stia minando fortemente sia il principio di libera scelta che la dignita umana.

Ma qui viene minata anche la continuita terapeutica: ricordo, infatti, che le forniture di ausili per stomia
sono frutto di una prescrizione medica accompagnata da un piano terapeutico.

Scrivo con una grande rabbia dentro perché nell'ottobre 2019, durante un incontro con l'allora assessore al
welfare toscano e un alto dirigente di Estar, eravamo stati chiamati a pronunciarci sulla gara e, dopo aver
ancora ribadito la nostra contrarieta ad essa, avevamo dipinto esattamente questa situazione che si e
venuta a creare.

La rabbia & ancora piu forte perché oggi le risposte che vengono date sono solo di tipo amministrativo;
dov’e finito il rispetto per la persona? Non eravamo al centro di tutti i pensieri di politici e amministrativi
per garantirci quello che ci permettere di vivere bene?

Per quanto ci riguarda qui coesistono due grosse responsabilita: una politica, I’altra morale. Politica perché
la regione Toscana non doveva, secondo la legislazione vigente (DPCM 12 gennaio 2017, allegato 11, art.1,
comma 4) indire la gara; una responsabilita morale per far prevalere le logiche amministrative sui diritti
delle persone. La seconda responsabilita & opzionale in questo caso.

Quello che sta per accadere in Toscana non puo essere assolutamente da noi accettato, lo scrivo con la
profondissima tristezza nel cuore, e soprattutto da persona stomizzata, perché se io domani dovessi essere
chiamato dall’azienda sanitaria di riferimento per sostituire il presidio, perché un atto amministrativo ha
scelto per me, io non mi presenterei, lo devo a me perché mi voglio bene e alla mia dignita. Non ci andrei
perché il sacchetto sulla mia pancia I’ho scelto nel corso degli anni con attenzione, insieme ad un
professionista; & quello che mi fa vivere bene.

Possibile che questo non interessi a nessuno? Possibile che le logiche amministrative, basate
essenzialmente sul portare a casa il prezzo piu basso abbiano la precedenza sulle scelte? Ma poi, se il
prodotto equivalente, o presunto tale, dovesse creare problemi o intolleranze, di chi sara la responsabilita?
Ma il “caso” Toscana perd non & I'unico che ci preoccupa. Anche la Liguria si sta muovendo su basi simili e
altre Regioni potrebbero seguire. Non & quindi un nostro capriccio, ci sono sul tavolo questioni sulle quali
non possiamo trattare perché sono alla base della nostra esistenza di associazione fatta di persone.
Speriamo, come sempre, che qualcosa si muova. Confidiamo nelle forze politiche coscienti, nei nostri amici
sanitari, ed in particolare negli infermieri, nelle forze civiche, affinché si facciano anche loro portatrici di un
segnale per far cambiare direzione.

Qui ci stiamo giocando una partita importante e perderla sarebbe una sconfitta per tutti.

Pier Raffaele Spena

Presidente FAIS odv - Federazione delle Associazioni di Incontinenti e Stomizzati
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Toscana, ASTOS: tempi difficili per le persone

con stomia
Pubblicato il 22.03.21 di Redazione Aggiornato il 22.03.21

Dopo la pandemia determinatasi con il Covid-19, che ha reso piu difficile per gli stomizzati recarsi
presso gli ambulatori per i normali controlli, ora la vita rischia di complicarsi per gli effetti della
gara per il rifornimento dei dispositivi. A sollevare la questione ¢ Astos, 1’ Associazione Stomizzati
Toscana, che fin dall’inizio aveva con forza argomentato la sua contrarieta all’espletamento di una
gara per 1’acquisto dei dispositivi. A nulla sono valse per esempio le argomentazioni a supporto
della possibilita per le Regioni, proprio per i dispositivi per stomia, di non ricorrere alla gara
(allegato 11, articolo 1, “Modalita di erogazione dei dispositivi medici monouso”, comma 4) per
I’erogazione degli ausili per stomia.

Stomia, ASTOS: scegliere il presidio piu adatto é un diritto

Svariati Incontri in Estar (centrale di acquisto della Regione Toscana) e con 1’allora Assessore
Stefania Saccardi hanno ottenuto importanti dichiarazioni di buona volonta sul rispetto della
liberta di scelta del paziente, ma non sono riusciti nell’intento principale e prioritario di ritirare la
gara.

Anche I’ultimo incontro, a settembre 2019, alla presenza anche del Presidente Fais Pier Raffaele
Spena e della vicepresidente Fais Marina Perrotta non ¢ riuscito nell’intento di bloccare la gara. Ora
arrivano gli effetti negativi. La continuita assistenziale e la liberta di scelta del paziente verrebbero
di fatto negate dall’impossibilita dell’uso di un certo dispositivo se non presente nel lotto
aggiudicato.

La grandissima preoccupazione di non poter usufruire dei dispositivi usati da anni e ben tollerati e
gia stata riconfermata da molte persone afferenti all’associazione, allarmate dalla sola circolazione
della notizia.

La persona con stomia & una persona che ha subito una grave mutilazione e che deve supplire
I’organo mancante con il dispositivo piu appropriato che viene individuato solo dopo un lungo
percorso fatto in ambulatorio dell’ Asl sotto la guida dello stomaterapista; e il dispositivo prescelto
e quello che meglio risponde alla persona rispetto a tutti gli altri dispositivi provati e scartati per
vari motivi (intolleranza, cattiva aderenza, ecc.)

La liberta di scelta é elemento fondamentale e insuperabile per la buona e corretta gestione
della stomia, perché essa dipende appunto dall’utilizzo del dispositivo pit idoneo e adeguato alla
persona. Sicurezza, autonomia, recupero dell’autostima e partecipazione alla vita attiva (lavorativa,
associativa o affettiva che sia) dipendono dalla buona e corretta gestione della stomia. E questo non
€ poco.

Imporre a questi pazienti di ricominciare il percorso é sicuramente inaccettabile, lede la
dignita della persona oltre che procurargli disagio, sofferenza e anche eventuali complicanze
cliniche derivanti da un dispositivo non completamente appropriato e di cui qualcuno ne dovra
rispondere
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Sembra assurdo dover fare marcia indietro su un percorso che & costato tempo, risorse economiche
e umane (tra I’altro saremmo in presenza di regole retroattive che negano un percorso fatto in
struttura) da parte della Regione con personale della Regione.

Due sono i principi che vanno garantiti e di cui va trovata la soluzione per garantirli —
conclude Monica Sgherri, Presidente Astos - La liberta di scelta della persona con stomia,
soluzione adottata dopo un percorso fatto insieme allo stomaterapista, non puo essere negato; come
dire le leggi non possono essere retroattive. Il diritto dell’assistito, e quindi il dovere dell’operatore
sanitario, alla continuita assistenziale, terapeutica e riabilitativa deve essere garantito rispetto a
motivi amministrativi che nulla hanno a che fare con il diritto alla salute che mettono invece in
discussione il risultato sanitario raggiunto a favore dell’assistito e dell’intera comunita.
Questo significa che se si continuasse con ostinazione a voler seguire la procedura della gara, per
tutelare i pazienti da complicanze psicologiche o fisiche, sarebbe necessario introdurre una
preventiva procedura dove si garantisca (lo stomaterapista?) che il paziente & in grado/non € in
grado di affrontare un nuovo percorso terapeutico (per eta, per patologia, non autosufficienza, per
presenza di disabilita varie.
Consideriamo il principio della liberta di scelta e della continuita terapeutica due principi
fondamentali in materia di salute, che una procedura di gara - per quanto ben curata come nel
caso della Toscana - potrebbe pero non garantire e potrebbero invece trovare soluzione positiva
fuori dai vincoli della gara
La situazione in Toscana € una delle tante situazioni che ci troviamo a affrontare ogni giorno in
diverse regioni, aggiunge Pier Raffaele Spena, presidente FAIS. Pubblicare una gara é stata una
responsabilita della politica, visto che la normativa nazionale (LEA) non le prevede; pertanto, &
responsabilita della politica trovare soluzioni quando queste mostrano le criticita cosi come emerse
in Toscana. In questo contesto, noi ci vediamo anche una interruzione della continuita
terapeutica e anche di questo qualcuno dovra prendersi la responsabilita.

ASTOS - Associazione Stomizzati Toscana
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Firenze 23 marzo 2021

All’attenzione di
Direttore Monica Piovi

Dott.ssa Donella Racheli

La mia lettera ha avuto I'indubbio risultato del farmi inviare la nota del video-incontro che abbiamo avuto in
data 9 marzo 2021 e, gentilmente, anche la nota dell’incontro da Voi avuto in data 5 marzo con i professionisti
di stomaterapia del Sistema Sanitario Regionale della Toscana .

Sono sorpresa nel prendere atto nella nota del 5 marzo venga riportato che € stato acquisito il parere "favorevole
della Associazione A.S.TOS”. Questo non corrisponde al vero perché stata piu volte ribadita la contrarieta di
A.S.TOS alla scelta del ricorso a gara per 'acquisizione dei dispositivi e ripetutamente abbiamo avanzato la
proposta di non ricorrere alla gara. Questa nostra proposta trova riscontro nelle disposizioni emanate dai nuovi
LEA e ora riconfermato nel Patto per la salute per gli anni 2019-2021, (scheda 2, conferenza Stato-Regioni).

A conferma del fatto che siete a conoscenza della nostra contrarieta Vi ricordo che in qualita di presidente
dell’Associazione ho partecipato a un incontro in ESTAR nel settembre 2019, se non ricordo male il giorno 17,
alla presenza del dott. Cecchi con la dirigente ESTAR Dott.ssa D. Racheli e la dott.ssa R. Parisi. L’argomento di
tale incontro ¢ stata la nostra contrarieta alla scelta di procedere al bando di gara e ’analisi dei vari punti in essa
contenuti e che ci hanno sempre creato grandissima preoccupazione.

Con le stesse motivazioni si € tenuto un altro incontro, sempre nel 2019, con I'assessore Stefania Saccardi e la
dott.ssa Monica Piovi e alla presenza del Presidente F.A.L.S. Pier Raffaele Spena e della vice presidente Marina
Perrotta. Durante tutto I'incontro sono state esaminate le argomentazioni a supporto della scelta di non
ricorrere a gara per i dispositivi per stomia.

Una cosa ¢ la leale collaborazione per mitigare ulteriori danni e quindi la richiesta di chiarimenti e precisazioni
sulle singole criticita del bando altra cosa € dedurne un nostro parere favorevole alla gara che non c¢’€ mai stato.
A conferma delle nostre motivazioni il fatto che si sono gia concretizzati i nostri timori sulla inadempienza delle
norme che garantiscono la reale liberta di scelta.

Nella lettera che vi ho inoltrato, rispetto anche a quanto emerso nella video conferenza, ho precisato anche il
criterio della continuita terapeutica e questa considerazione si é resa necessaria proprio per lo stato di grande
allarme che stiamo gia registrando solo per il diffondersi della notizia che alcuni dispositivi non sarebbero pit
disponibili: alcuni pazienti sono gia stati contattati e sono gia fortemente angosciati. Di pochi minuti fa la
chiamata disperata di un signore di 89 anni di Livorno che ha ricevuto la telefonata nella quale I'ambulatorio
annunciava che non gli sarebbero piu stati prescritti i dispositivi usati da anni, e nonostante le sue complicanze
che non gli permettono di usare altri dispositivi!

Da qui la nostra richiesta di introdurre, per le persone cui viene negata la fornitura prescelta, una preventiva
dichiarazione/valutazione sull'idoneita o meno, ad affrontare un nuovo percorso ambulatoriale per



I'individuazione di un dispositivo alternativo e, nel caso di sua non idoneita, risolvere da subito la sua situazione
con la riconferma dei dispositivi in uso trovando la soluzione al di fuori della gara.

Da considerare in tutta la sua importanza, dimostrata dalla recente letteratura scientifica, che un presidio
inadeguato alle caratteristiche psicofisiche della persona che lo indossa, espone la cute peristomale a importanti
e gravi complicanze della cute stessa che, per essere poi curate necessitano di trattamenti costosi. Da considerare
infatti il materiale necessario per le medicazioni e il tempo di impegno sanitario indispensabile al trattamento,
oltre al disagio della persona che vede scadere la propria qualita di vita.

La constatazione che vi sono molti prodotti similari, ma non uguali, rispetto a quelli non presenti in gara non
da la sicurezza che siano altrettanto ben tollerati dalla persona o che abbiano le caratteristiche per gestire nel
modo atteso complicanze quali, ad esempio, un’ernia parastomale o una retrazione. Il fatto che abbiano scelto
un prodotto invece che un altro deriva dal fatto che QUELLO e non altri gli da la sicurezza indispensabile per
una qualita di vita accettabile.

Resta quindi da valutare se la persona, messa alle strette da norme burocratico-amministrative, sia nelle
condizioni psico-fisiche di affrontare I'imposizione di un nuovo percorso ambulatoriale e i possibili fallimenti in
itinere.

Tali possibili fallimenti purtroppo spesso si concretizzano con complicanze alla cute peristomale con le gia
descritte sofferenze. In tal caso, cosa deve aspettarsi la persona stomizzata? Continuera ad essergli negato il
prodotto che gli risolverebbe i problemi? Deve comprarselo?

Ovvio che poi, se tali conseguenze dovessero presentarsi, la persona, e ’'associazione, chiedera conto di quanto
accaduto.

Ci sono condizioni per eta, patologia, o psicologiche che non consentono a tutti i pazienti di iniziare un nuovo
percorso e altresi ci sono persone che per fragilita fisica pur potendo affrontare il percorso tollerano solo quel
dispositivo usato da anni e sanno che le difficolta affrontate prima di trovare il prodotto giusto si
ripresenteranno di nuovo !

E’ pertanto doveroso per noi porsi 'obiettivo di tutelare i portatori di stomia che tra I’altro hanno fatto tutto il
percorso (dopo un intervento invasivo e doloroso) in struttura pubblica alle quali oggi verrebbe imposto
I'interruzione della continuita terapeutica non per motivi di salute ma di un presunto risparmio economico.

Non trovo risposta chiarificatrice nella nota dell’incontro e soprattutto insufficiente a contrastare un avvio della
nuova fase assolutamente allarmante e pertanto esprimo nuovamente la nostra forte contrarieta all’applicazione
burocratica della gara in quanto non verrebbe garantita né liberta di scelta del paziente né il principio di
continuita terapeutica-prescrittiva per tutti i portatori di stomia perché ad alcuni verrebbe negata.

Siamo ancora fortemente convinti che la soluzione individuata nei LEA sia la forma migliore in assoluto per la
garanzia reale del diritto di libera scelta del paziente.

Scelta adottata recentemente dalla Regione Lombardia che ha ritirato la gara.

Anche nel contesto attuale di gara espletata, qualora la Regione non arrivasse a un auspicabile, ripensamento
della scelta fatta, a nostro avviso € necessario introdurre ulteriori disposizioni a garanzia della continuita
terapeutica e prescrittiva che ad oggi mancano. Ad esempio garantire i prodotti non in gara solo a quelle persone
che li stanno utilizzando

Oppure nell’ambito di una revisione ancora piu parziale ma indispensabile, subordinando l'interruzione della
continuita prescrittiva a dichiarazione preventiva sull’idoneita psico-fisica della persona a intraprendere un
nuovo percorso ambulatoriale per la scelta di un diverso dispositivo, garantendo comunque anche in questo
caso la possibilita di proseguire nell’'uso del dispositivo da sempre ben tollerato, prima che si verifichino
complicanze.

Le proposte sopra esposte pur non essendo le migliori sono certamente piu garanti rispetto a quanto state
applicando, per le esigenze psico fisiche delle persone con stomia chiamate ad interrompere una continuita
prescrittiva non per motivi di salute ma di opportunita economica.



Rimarrebbe infatti il problema, a gara in essere, di non fare comunque discriminazioni tra pazienti “vecchi e
nuovi”, e laddove un paziente oggi chiamato al nuovo percorso risultasse intollerante a tutti i dispositivi previsti

in gara assicurargli comunque la possibilita di accedere a dispositivi fuori gara.

E’ innegabile che rendere non erogabile un presidio di fatto non garantisce piu il benessere psicofisico della
persona, come non potete negare diignorare il percorso lento e complesso che le persone affrontano per trovare
il dispositivo “giusto” per le loro caratteristiche psicofisiche, che li aiuti a restare “in ordine”, sicuri di affrontare
la vita di tutti i giorni. La consapevolezza di dover ricominciare da capo senza la sicurezza di riuscire a trovare
un nuovo prodotto “giusto”, con la paura di doversi rassegnare a un dispositivo che in termini di tenuta e di
tolleranza € meno sicuro del precedente, mette a dura prova la sicurezza di chiunque. La consapevolezza di
trovarsi in quella situazione per decisione di terzi rende la situazione ancora piu amara.

E, infine, vi assicuro che dover reiniziare da capo un percorso per I'individuazione di un altro dispositivo &
obbligare la persona con stomia a rivivere un periodo difficile durante il quale sicurezza e autonomia vengono
nuovamente rimessi in discussione insieme a ricordi dolorosi che si sono conclusi con interventi invasivi e
invalidanti.

Rimango in attesa di un Vostro riscontro nell’auspicio di poter contare sulle proposte da noi avanzate,

cordiali saluti

Il Presidente

Monica Sgherri
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Firenze, 23/03/2021
Prot. n°® 17084

Dr. Pier Raffaele Spena
Direttore FAIS ODV

Oggetto: Nota di risposta all’articolo pubblicato il 18 marzo u.s. su sito ASTOS e
riportato in data 19 marzo anche su quotidiano sanita

Siamo venuti a conoscenza di un articolo pubblicato sul sito dell’Associazione
Astos, Associazione Stomizzati Toscana onlus,  dal titolo “Riflessioni sui primi
effetti(negativi) dei bandi di gara per acquisto di presidi. 1/ caso dei “richiamati” in Toscana.”, a
firma di Pier Raffaele Spena — Presidente FAIS odv, Federazione delle
Associazioni di Incontinenti e Stomizzati, articolo poi riportato anche su
quotidianosanita.it.

Manifestiamo una certa sorpresa per i contenuti riportati in questo articolo ed in
particolare per le considerazioni relative alla scarsa attenzione ai pazienti che
riteniamo essere infondate.

L’intero percorso amministrativo seguito dal competente ufficio gare di Estar
relativo alla gara DM Stomia ¢ stato un percorso di massima condivisione e
partecipazione proprio con I’Associazione dei pazienti stomizzati per ascoltare
direttamente le esigenze dei pazienti e tradurre al meglio tali necessita all’interno
degli atti di gara. E’ stato in particolare accolto l'invito a non porre nella gara
nessuna restrizione o graduatoria nella scelta dei dispositivi, consentendo a tutte le
ditte presenti sul mercato di poter offrire tutti i prodotti disponibili. Tale necessita
era tra laltro perfettamente in linea con le indicazioni regionali, seguite
perfettamente da Estar nella procedura di gara, contenute nella decisione n. 7 del
20/07/2018 emanata dall’Organismo Toscano per il Governo Clinico.

Difatti potrebbe ben dirsi che la procedura non ¢ una gara nel senso classico del
termine ma ¢ un accreditamento di tutti 1 prodotti presenti nel portfolio delle
imprese e offerti dagli operatori economici ovviamente rispondenti ai requisiti
essenziali del capitolato tecnico e rispettosi della base d’asta indicata.

Inoltre negli atti di gara ¢ stato anche previsto che, durante la vigenza del
contratto, le ditte che hanno partecipato alla gara possano sempre chiedere un
ampliamento gamma o un aggiornamento tecnologico dell’offerta presentata in gara
(al medesimo prezzo) inviando una specifica richiesta ad Estar corredata dalla
documentazione tecnica.

Estar sottopone la stessa agli organi tecnici di gara per la verifica di conformita ai
requisiti tecnici minimi richiesti, garantendo, in caso di verifica positiva,
Iampliamento del numero di prodotti a disposizione dei pazienti. Ad oggi sono a
disposizione dei pazienti della Toscana n. 2485 dispositivi per stomia, a fronte dei
complessivi 980 prodotti disponibili prima di effettuare tale gara, risultato questo
che da solo dimostra la necessita di utilizzare lo strumento della gara che se ben
strutturata produce tale capacita di risposta.

Sorprende altresi che nell’articolo non si faccia minimamente cenno ai
comportamenti tenuti da qualche ditta, che seguendo una esclusiva logica di
profitto, ha deciso su alcuni lotti di gara, di non offrire nessun dispositivo, ben
sapendo di avere sul territorio regionale, alcuni pazienti portatori di tali dispositivi
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a cui avrebbero certamente causato difficolta dovute all’assenza di tali prodotti
dall’elenco dei prodotti aggiudicati. Tale condotta si ¢ verificata in particolare nei
lotti di gara n. 10 Sistema monopegzo da colostomia convesso e n. 11 Sistema mongpezzo da
tleostomia convesso, per 1 quali una sola ditta non ha ritenuto sufficiente il proprio
margine di profitto contestando la base d’asta troppo bassa. Ricordiamo pero che
per 1 lotti in argomento sono pervenute offerte da parte di altre quattro primarie
ditte del settore (per un totale di n. 166 prodotti a disposizione dei pazienti), che,
come confermato dai clinici, rappresentano una validissima alternativa in termini di
appropriatezza e di qualita.

Negli atti di gara era stato inoltre espressamente evidenziato quanto previsto
dall’art. 124 comma 4 della LRT n. 66 del 27/12/2011, ovvero che “/ dispositivi
meedici che nel corso di una gara espletata secondo la tipologia della procedura aperta non sono stati
offerts, pur possedendo i requisiti richiesti nel capitolato, non possono essere acquisiti dagli enti del
servigio sanitario regionale con la modalita della procedura negoziata nei due anni successivi alla
data di aggiudicazione della procedura stessa”.

Anche in virta di tale normativa si chiedeva agli operatori economici di voler offrire
tutti i DM di cui avevano la disponibilita per non lasciare i pazienti senza i
dispositivi gia in uso, invito che nei lotti sopra citati non ha purtroppo visto
I'adesione di una ditta per ragioni, ¢ ragionevole ritenere, di esclusivo profitto.

Da ultimo va ricordato che Estar sta proseguendo un ciclo di incontri con gli
stomaterapesti del sistema sanitario regionale per rendere noti tutti i prodotti
aggiudicati in gara, le cui regole hanno incentivato la presentazione del pit ampio
ventaglio di DM per stomia cosi da rispondere alle esigenze dei pazienti stomizzati.

E’ stato dedicato uno specifico incontro anche alla Associazione Astos, sia per
rendere noto e per trasmettere l’elenco dei DM disponibili, che per ricordare la
disponibilita di Estar a trovare soluzioni su eventuali criticita che dovessero
manifestarsi sui prodotti stomia nel prosieguo della vigenza dei contratti. Ad oggi
comunque, sui prodotti riferiti ai lotti 10 e 11 sopra detti non sono state segnalate
criticita da nessun professionista del sistema sanitario o da parte di pazienti, per cui
non si comprende I'esigenza dei comunicati a mezzo stampa .

Alla luce di quanto fin qui evidenziato, emerge con evidenza che ¢ stata posta da
parte delle Istituzioni regionali una grande attenzione per le esigenze dei pazienti
stomizzati, avendo ottenuto, nel rispetto delle normative vigenti in materia di
acquisti pubblici, un incremento notevole per numero e qualita di DM per stomia,
offrendo ai pazienti toscani la possibilita di usufruire di quasi tutti di prodotti per
stomia esistenti ad oggi sul mercato caratterizzati da altissima qualita.

IL DIRETTORE GENERALE
Drt.ssa MonicaFPiovi
W

J



Dott.ssa Monica Piovi
Direttore Generale ESTAR

Prot.0015-03-2021
Oggetto: Riscontro Vs. nota del 23/03 u.s. prot. n. 17084.

Mi corre I'obbligo riscontrare la nota in oggetto per precisare quanto
segue:

Voglio innanzitutto ricordare che prima della pubblicazione della procedura
di gara, una delegazione di ASTOS e FAIS, ad ottobre 2019, fu ricevuta
dalla S.V. unitamente all’Assessore pro tempore On.le Saccardi per
discutere sulle eventuali criticita che un procedimento di gara, quale &
I'accordo quadro, avrebbe potuto arrecare a danno dei pazienti stomizzati,
chiedendo quindi di non procedere all’'espletamento della procedura
concorsuale in parola anche in aderenza a quanto previsto dal comma 4,
art. 1, allegato 11 al DPCM 12/01/2017, che voglio ricordare cosi recita:
“Per I'erogazione degli ausili per stomia di cui alla classe 09.18 del
nomenclatore allegato 2 al presente decreto, le regioni adottano modalita
di acquisto e di fornitura che garantiscano agli assistiti la possibilita di
ricevere, secondo le indicazioni cliniche a cura del medico prescrittore, i
prodotti inclusi nel repertorio piu adeguati alle loro specifiche necessita e
assicurano la funzione di rieducazione specifica”; e cid sull'ovvia
convinzione che la stazione appaltante, pur nell’attenta considerazione di
mettere in campo una procedura avente I'obiettivo di assicurare i prodotti
piu adeguati alle specifiche necessita dei pazienti non pud mai prevedere il
comportamento dei potenziali partecipanti. In quella sede fu posta proprio
I'ipotesi che ora si & verificata e pertanto ci dispiace constatare che quanto
era stato previsto si & concretizzato a danno dei pazienti portatori di stomia
i cui diritti - e non altri- vogliamo proteggere e difendere. Purtroppo la
richiesta non & stata presa in considerazione ed ora, come & sotto gli occhi
di tutti, 'accordo quadro in questione, una gara a tutti gli effetti, non ha
centrato I'obiettivo di assicurare ai pazienti stomizzati di poter fruire del
dispositivo medico con le caratteristiche di miglior adattamento alle proprie
esigenze, € inaccettabile pensare che si possa negare ai pazienti il diritto
alla salute, negando loro di fruire dei prodotti piu adeguati alle loro
specifiche necessita, per come statuito dal DPCM sui Livelli Essenziali di
Assistenza, come del resto anche asserito, e non poteva che essere cosi,
anche dall’Organo Toscano Governo Clinico, che nella nota in oggetto
viene citato per quanto riguarda la scelta amministrativa e non per quanto
lo stesso stabilisce nel paragrafo “Indicazioni all’utilizzo dei DM per
portatori di stomia”, alla pag. 27: “il piano terapeutico pud essere
modificato ogni volta che ci siano motivazioni cliniche che giustifichino
variazioni delle modalita assistenziale” quindi non per motivazioni
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burocratiche che sicuramente non attengono al governo clinico. Quindi & 6 6
superfluo ribadire che si rende necessario assicurare al paziente

stomizzato il diritto di liberta di scelta che si estrinseca nella possibilita di o o
utilizzare quel particolare tipo di sacca e/o placca idoneo per quella

specifica situazione e non di una sacca piu 0 meno equivalente, forse

anche migliore sotto I'aspetto della qualita intrinseca che, se non

soggettivamente idonea, risulterebbe del tutto inutile, con conseguenti

costi economici e sociali incalcolabili.

Appare sconcertante, alla luce di quanto é accaduto, voler ancora
affermare che grazie alla gara si & incrementato il numero dei prodotti a
disposizione dei pazienti (anche se prima d’ora non abbiamo registrato
alcun problema), quando & noto che se non vengono forniti gli ausili non
offerti e quindi non aggiudicati, alcuni pazienti assurdamente, forzatamente
e senza alcun rispetto della dignita della persona dovrebbero ricominciare
un nuovo percorso riabilitativo al fine di cambiare il piano terapeutico,
questa volta non per esigenze cliniche ma per effetto di questa procedura,
forse sarebbe piu logico ammettere che, se si vogliono davvero
raggiungere gli obiettivi di salute, & incontrovertibile dover adottare
modalita di acquisto differenti dalle procedure di gara, queste
espressamente previste dal DM 332/99, ma indette solamente da qualche
AST (non della regione Toscana) e da SORESA e non piu richiamate dalla
normativa vigente in materia.

Voglio infine rassicurarla sul fatto che abbiamo sempre dimostrato la nostra
contrarieta alle aziende che adottano logiche legate esclusivamente al
profitto, il caso Toscana non fa eccezione. Siamo altresi convinti che
un’associazione pazienti debba riporre la propria fiducia nella pubblica
amministrazione che per missione ha quella di tutelare i diritti dei piu fragili.
Infine, come piu volte dichiarato, ho apprezzato molto la sua disponibilita al
confronto, e personalmente credo nell'intenzione di Estar di voler produrre
un risultato adeguato alle esigenze delle persone che ho I'onore di
rappresentare, ma qualcosa indubbiamente non ha funzionato.

Cordialmente.

G R Gpm

Pier Raffaele Spena
Presidente FAIS odv
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OGGETTO: Presidi per stomia: scelta clinica o scelta obbligata ? Competenza o Prestazione tecnica ?

Chiamati ad affrontare, entro la prassi clinica quotidiana, i continui e difficili risvolti assistenziali e
organizzativi imposti dall’emergenza pandemica covid-19, siamo distratti e allibiti da quanto sta per accadere
nel mondo dell’assistenza protesica per le persone stomizzate — e parimenti nell’assistenza stomaterapica.
Sentire ancor oggi parlare di gare — come quella indetta dalla Regione Toscana — ci constata che esiste una
particolare attenzione al costo, tralasciando I'indicatore piu importante, ovvero, la spesa — al netto della
qualita dell’assistenza, della qualita di vita delle persone con stomia e dei diritti internazionali di libera scelta
del presidio stomale.

Per uno stomizzato non disporre di un dispositivo per stomia adeguato, puo significare:

- Mancanza di sicurezza e dignita: un presidio che non rimane attaccato, imbratta la persona,
impedisce alla stessa di uscire di casa, spezza la percezione della dignita personale sfociando
nell’'isolamento.

- Maggiore spesa sanitaria: il distacco precoce di un dispositivo necessita senza dubbi del suo
riposizionamento; piu si presentano i distacchi precoci maggiori sono le spese in termini di utilizzo di
presidi, accessori e talvolta anche farmaci;

- Maggiori complicanze: se un dispositivo non € in grado di evitare infiltrazioni di effluenti sulla cute
della persona, si manifestano importanti lesioni cutanee che provocano dolore, distacchi continui del
presidio, sfiducia verso i sanitari e il mancato raggiungimento di una accettabile qualita di vita;

- (E non ci addentriamo nelle ripercussioni degli aspetti psicologici...)
Per uno stomaterapista non disporre di un dispositivo per stomia adeguato, puo significare:

- Difficolta a garantire qualita, efficienza, sicurezza e dignita: un presidio che non rimane attaccato,
puo far percepire alla persona stomizzata che mancano competenze specialistiche adeguate, che una
riabilitazione vera e propria non € ipotizzabile, che ritornare al lavoro e alla vita sociale & utopico.
Inoltre, il consumo di materiale, di farmaci, di dispositivi e accessori del Servizio risultera eccessivo
e non in linea con gli obiettivi di contenimento della spesa aziendali.

Queste brevi riflessioni non sono di chi scrive ma provengono dall’esperienza di specialisti motivati e dediti
all’assistenza degli stomizzati, attenti sempre alla qualita dei servizi di salute ma anche alle esigenze di
economicita aziendale.



AIOSS — I’Associazione Tecnico Scientifica di Stomaterapia, ha sempre spronato e formato gli stomaterapisti
affinché la qualita sia perseguita verso ogni stakeholder. E proprio per questo motivo, forti della competenza
maturata in quarant’anni di lavoro appassionato, che oggi ribadiamo ancora una volta che I'’economicita,
I'appropriatezza e la qualita delle cure, necessitano di Tutti i presidi per stomia disponibili sul mercato.

Certi della Vostra attenzione, a nome del Comitato Direttivo e di tutti gli Specialisti in Stomaterapia, invio
cordiali saluti.

Sant’Urbano (PD), 26 Marzo 2021
IL PRESIDENTE
Dr. Gabriele Roveron

Associazione
Tecnico-Scientifica

di Stomaterapia 5
e Riabilitazione J
del Pavimento Pelvico M (U
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RICHIESTA INCONTRO IN MERITO A CONSEGUENZE DELLA GARA PER FORNITURA AUSILI
A PERSONE CON STOMIA

All’attenzione di

Assessore Simone Bezzini,

Astos e l'associazione stomizzati Toscana che da anni opera nella Regione anche in proficua collaborazione con
il Vostro assessorato.

Pur consapevoli della priorita assoluta di affrontare 'emergenza sanitaria Covid, con la presente siamo a
chiedere un appuntamento urgente, (collegamento web) in merito all’avvio degli effetti della gara per la
fornitura degli ausili usati dalle persone con stomia.

Rimane ferma la convinzione che la gara poteva e puo essere evitata (comma 4, art. 1, allegato 11 al DPCM
12/01/2017) .

La stomia non ¢ il problema, ¢ la soluzione al problema abbiamo intitolato il depliant che ha il patrocinio della
Regione Toscana perché la persona giunge a questo intervento chirurgico invasivo salvavita o per gravi patologie
sanitarie croniche. Ma perché la stomia non sia un problema € necessario che il paziente possa disporre dell’
ausilio con la migliore adattabilita alla sua persona e questo risultato e del tutto soggettivo perché risponde a
criteri di tollerabilita, tenuta, resistenza non uguali per tutte e tutti.

La migliore adattabilita del dispositivo significa salute, sicurezza, autonomia tutti elementi essenziali alla nostra
inclusione sociale, alla partecipazione attiva alla vita lavorativa, associativa, sportiva e, non certo ultimo, e
affettiva!

La scelta dell’ausilio avviene dopo un percorso a volte lungo anche 1 anno, presso gli ambulatori di
stomaterapisti presenti nelle ASL toscane, sotto la guida del medico e dello stomaterapista. La scelta avviene
dopo aver scartato i precedenti ausili con conseguenze a volte cliniche anche pesanti (intolleranze epidermiche).

D’ora in poi l'uso dei dispositivi “fuori gara” é negato e ai pazienti che ne usufruivano da anni verra imposto di
riaffrontare un percorso lungo e doloroso gia fatto, e di cui si ricordano benissimo. La continuita terapeutica e
clinica viene dunque interrotta non per motivi di salute ma di economicita. Si nega quindi un percorso e una
scelta fatta in ambulatorio e sotto la guida di personale specializzato per provvedimenti dall’efficacia retroattiva.

L’esclusione di alcuni dispositivi oggi pregiudica la garanzia della liberta di scelta del miglior dispositivo per la
persone con stomia .

All’associazione non interessa difendere le ditte che subiscono I’ esclusione di alcuni prodotti ne dissertare sulle
responsabilita di quanto avvenuto. A noi preme difendere il diritto di scelta delle persone con stomia, difendere



il diritto alla salute. A nostro avviso questo € il risultato conseguente alla scelta di gara di appalto per il
rifornimento degli ausili e alla rinuncia di una trattativa altra per I’ottenimento delle migliori condizioni come
previsto dai LEA.

In questi giorni siamo tempestati di telefonate da persone angosciatissime da questo nuovo iter, citiamo
pochissimi esempi: un uomo di 89 anni e una donna di 93 anni disperati all’idea di dover ricominciare perché
quella scelta specifica era scaturita dopo un calvario di mesi. Una donna piu giovane , ma con un quadro
sanitario molto complesso, anch’essa denuncia di non poter riaffrontare tutto liter perché tra I'altro non
potrebbe pit lavorare in quel periodo. E siamo solo all’inizio.

In tempi di Covid, zona arancione e ora rossa, con limitazioni alla circolazione, con la proroga automatica nei
mesi precedenti dei piani terapeutici per le persone con stomia al fine di evitare loro di recarsi presso gli
ambulatori € accettabile che queste persone, ad esempio dalla veneranda eta, e ancora vaccinate, siano chiamate
a questo percorso?

E se provati tutti i dispositivi , in conseguenza a reazioni allergiche varie, 'ausilio che meglio si adatta alle loro
esigenze si riconfermasse essere quello usato da anni, verra loro negata la fornitura perché fuori gara? Se li
dovranno comprare? O nell’eventualita invece che in quella casistica si trovi soluzione per riconfermare tale
ausili, come e quando si arrivera a quest’ultima soluzione? Si dovranno aspettare complicanze sanitarie,
depressioni ecc. Sono tutte domande legittime che tral’altro potrebbero emergere anche per la scelta dei nuovi
pazienti stomizzati laddove non trovassero soluzione soddisfacente nell’offerta di tutti i prodotti ammessi in
graduatoria.

Dubitiamo anche dell’effettiva economicita visto che il paziente che userebbe un ausilio con mediocre tenuta
sarebbe obbligato a usarne un numero maggiore di quelli normalmente necessari!

Ad oggi non abbiamo avuto rassicurazioni soddisfacenti dall'incontro avuto con Estar . Noi rimaniamo convinti
che il diritto alla salute e garantito dal poter usufruire dei prodotti piti adeguati alla persona e I’esito della gara
oggi questo diritto non lo garantisce e ancora meno lo garantisce una applicazione burocratica e senza regole
diverse.

Con la presente Le chiediamo un incontro urgente, stante la zona rossa, su piattaforma. In attesa di un
riscontro, cordiali saluti

Il presidente Astos

Monica Sgherri
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Firenze, 08 Aprile 2021

Al Presidente
del Consiglio regionale della Toscana
SEDE

MOZIONE
ai sensi dell’articolo 175 del Regolamento interno

OGGETTO : In merito alle necessita delle persone con stomia.

Il Consiglio regionale

Preso atto che:

“Con il termine stomia & indicato il risultato di un intervento chirurgico conseguente a gravi
patologie per mezzo del quale viene creata un’apertura a livello addominale in grado di mettere in
comunicazione |'apparato intestinale (stomie intestinali) o quello urinario (stomie urinarie) con I'esterno.

La stomia, quindi, € intesa ad essere una soluzione per permettere — attraverso un’ assistenza
protesica, e stomaterapica — alla persona condurre nuovamente una vita attiva e sociale.

Condizione necessaria per la persona con stomia per riacquistare una buona qualita di vita che gli
consenta la piena partecipazione alla vita lavorativa, associativa e affettiva € la buona gestione della propria
stomia e perché cio avvenga, occorrono dispositivi non “adattabili”, ma “a misura” di ogni persona che
garantiscano qualita, sicurezza, efficienza e non ultimo dignita.

Il piano terapeutico nel quale sono indicati i dispositivi medici risultati con la migliore capacita di
adattamento alla persona con stomia ¢ I'esito di un lungo percorso eseguito presso gli ambulatori degli
stomaterapisti presenti nelle ASL toscane, sotto la guida del medico e dello stesso stomaterapista, spesso
vissuto dal paziente con grossi disagi (che ostacolano e ritardano la sua inclusione sociale) derivanti da
tutti i dispositivi testati e poi scartati (non aderenza, ..) e dalle conseguenze cliniche anche pesanti
(intolleranze epidermiche) di tali tentativi.

Le linee di indirizzo della Regione Toscana approvate con del G.R.T. 687/2020 ““Percorso di cura e
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riabilitazione alla persona con enterostomia e urostomia” — pagina 26 - indicano chiaramente che il piano
terapeutico possa essere modificato per esigenze cliniche ma non certo per motivi burocratici :“La
prescrizione ha validita fino alla successiva visita di controllo per la valutazione del complesso stomale,
presso le strutture ambulatoriali proposte all’assistenza delle persone con stomia, e comunque per un
periodo non superiore ai 12 mesi. |l piano terapeutico puo essere modificato ogni volta che ci siano

motivazioni cliniche che giustifichino variazioni delle modalita assistenziali”*.

Ricordato che :

per i dispositivi medici & previsto dal comma 4, art. 1, allegato 11 al DPCM 12/01/2017, che : “per
I’erogazione degli ausili per stomia di cui alla classe 09.18 del nomenclatore allegato 2 al presente decreto,
le regioni adottano modalita di acquisto e di fornitura che garantiscano agli assistiti la possibilita dii
ricevere, secondo le indicazioni cliniche a cura del medico prescrittore, i prodotti inclusi nel repertorio piu

adeguati alle loro specifiche necessita e assicurano la funzione di rieducazione specifica”;

Visto che:

Una gara DM Stomia (decisione n. 7 del 20/07/2018 emanata dall’Organismo Toscano per il
Governo Clinico) , anche se aperta a tutti gli operatori (fornitori) del settore, e con la possibilita di
aggiungere — vigente il successivo contratto — nuovi prodotti similari e allo stesso prezzo da parte delle
aziende, di fatto, in quanto gara, pone al centro dell’attenzione l'interesse dell’amministrazione,
allontanando — quindi — quelli dei pazienti. Si parte dal portfolio di prodotti (che, come poi visto, per quanto
ampio, € sempre presentato con limitazioni sulla gamma effettivamente a catalogo, a discrezione dei
fornitori e dei loro interessi economici) e si raggiunge un accordo con la stazione appaltante.

Quindi, I'aver evidenziato negli atti di gara quanto previsto dall’art. 124 comma 4 della LRT n. 66 del
27/12/2011, ovvero che “i dispositivi medici che nel corso di una gara espletata secondo la tipologia della
procedura aperta non sono stati offerti, pur possedendo i requisiti richiesti nel capitolato, non possono
essere acquisiti dagli enti del servizio sanitario regionale con la modalita della procedura negoziata nei due
anni successivi alla data di aggiudicazione della procedura stessa”, non hanno prodotto I'effetto sperato —
ovvero di vedersi proporre I'intera gamma — ma, al contrario, hanno reso di fatto inacquistabili, per il

futuro, dispositivi magari gia in uso a qualcuno.
1 http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5254370&nomeFile=Delibera_n.687_del_03-
06-2020-Allegato-A
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Visto che:

In conclusione, oltre a “pregiudicare” il futuro di coloro che, purtroppo, dovranno avvalersi di tali
ausili, la demarcazione apportata dal sistema di gara rendera presumibilmente impossibile I'acquisto in
continuita di dispositivi posti “fuori catalogo” dalla gara, ed in uso — magari anche da anni - a delle persone.
Persone spesso fragili, con patologie sanitarie o psicologiche presenti, o di eta avanzata, non in grado di

dover affrontare nuovamente un percorso di adattamento.

Impegna la Giunta Regionale :

A permettere per i pazienti stomizzati e gia stabilizzati attraverso |'utilizzo di un dispositivo, di
poterlo continuare ad utilizzare ed acquistare anche per il futuro , a prescindere dalla presenza di tali

dispositivi a catalogo di quanto disponibile alla Regione Toscana dopo la gara.

A rivedere il sistema — utilizzato — della gara, utilizzando gli strumenti normativi o di modifica
normativa direttamente o indirettamente a disposizione della Regione, in modo da ripristinare la possibilita
dell’acquisto da parte della Regione, a trattativa privata, degli specifici ausili non utili, ma necessari, per

permettere agli stomizzati una vita sanitaria, professionale e sociale degna e dignitosa.

La Consigliera Reﬁ%_
{ )yx.k % 2

Irene Galletti
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Sig. Ministro della Salute
Sig. Presidente XIl Commissione Affari Sociali Camera
Sig. Presidente Xll Commissione Igiene e Sanita Senato

Prot.0018/04/2021
Egr. Sig. Ministro, On.li Presidenti,

La FAIS O.d.V., unitamente alle Associazioni federate A.S.TOS,
Associazione Regionale Stomizzati Toscana, e ALISTO, Associazione
Ligure Incontinenti e Stomizzati, chiedono alle SS.VV. un autorevole
intervento diretto a tutelare il diritto alla salute dei pazienti portatori di
stomia, sancito in primis dall’art. 32 della Costituzione e reso effettivo
anche da quanto statuito dal D.P.C.M 12/01/2017, ma che, a causa di
procedure concorsuali espletate dalle Centrali di Acquisto Regionali, viene
di fatto negato in quanto I'esito delle stesse non assicura la possibilita di
poter fruire del dispositivo medico piu appropriato.

Per i pazienti uro/colon/ileostomizzati, le sacche di raccolta degli effluenti
concorrono in maniera importante a ristabilire lo stato di benessere clinico
e psicologico pur dopo aver subito una grave mutilazione ed infatti la XII
Commissione della Camera, nell’esprimere il proprio parere sul testo dei
nuovi LEA cosi si espresse: “all’'articolo 11, comma 2, si preveda che i
dispositivi medici monouso elencati nel nomenclatore di cui all'allegato 2,
con particolare riferimento ai dispositivi per soggetti incontinenti, stomizzati
e diabetici, debbano essere erogati secondo modalita quantitativamente
sufficienti e qualitativamente rispondenti alle esigenze delle singole e
specifiche disabilita, in base ai piani individuali di assistenza e in conformita
ai codici e agli standard europei, eventualmente anche individuando
sistemi di acquisto alternativi alla gara”, tant’@ che il D.P.C.M. su citato,
all’Allegato 11, art. 1 comma 4 stabilisce che: “Per 'erogazione degli ausili
per stomia di cui alla classe 09.18 del nomenclatore allegato 2 al presente
decreto,le regioni adottano modalita di acquisto e di fornitura che
garantiscano agli assistiti la possibilita di ricevere, secondo le indicazioni
cliniche a cura del medico prescrittore, i prodotti inclusi nel repertorio piu
adeguati alle loro specifiche necessita e assicurano la funzione di
rieducazione specifica”.

Con la presente vogliamo evidenziare come lo strumento “procedure di
gara” accordo quadro compreso, peraltro non piu reso obbligatorio dalla
legislazione vigente, contrariamente a quanto invece disposto dal D.M. n.
332/99, sta creando seri problemi ai danni delle persone portatrici di
stomia in quanto bene o male che venga regolamentata la gara, essa non
puo a priori assicurare cio che il comma 4 dell'allegato 11 sopra riportato
statuisce, cioé quello di assicurare la libera scelta da parte del paziente
stomizzato del dispositivo piu appropriato, come gia riconosciuto dall’allora
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Ministro Bindi, che con propria circolare “superd” il contenuto della norma
al tempo vigente raccomandando I'assunzione di tutte le iniziative piu
opportune per assicurare agli assistiti la salvaguardia del diritto di libera
scelta del prodotto, fra le quali le sacche e placche per la riabilitazione dei
portatori di stomia.

Ed invece, purtroppo siamo costretti a segnalare I'esito della procedura di
gara dell’ Ente toscano Estar, contestata sin da subito dalle scriventi
associazioni per le problematicita che potevano derivare dalla stessa, ed
infatti la gara si & conclusa con la mancata aggiudicazione di alcuni ausili
perché non offerti e che, dagli incontri avuti, si vorrebbe riparare |l
problema imponendo ai pazienti che hanno in uso quei dispositivi un nuovo
percorso riabilitativo, perché quei prodotti, nel rispetto delle norme
amministrative, non possono essere acquistati. Chiediamo che il diritto alla
salute, il rispetto della dignita dei pazienti stomizzati sia preminente rispetto
a qualungue norma amministrativa/contrattualistica, intendiamo dire che
non si pud sovrapporre l'interesse delle aziende che hanno offerto prodotti
similari e che quindi hanno 'aspettativa di acquisire nuove opportunita di
mercato, al diritto dei pazienti ed all'obbligo del SSR Toscano di assicurare
la continuita terapeutica/riabilitativa per i pazienti gia presi in carico e per i
nuovi pazienti I'obbligo di garantire il diritto di liberamente scegliere, anche
grazie al supporto clinico del personale sanitario, il dispositivo piu
appropriato fra quelli presenti sul mercato, come imposto dai LEA .

Ancora piu sconvolgente & quanto si sta realizzando presso la C.R.A. della
Liguria che ¢ in procinto di aggiudicare una procedura sempre per accordo
quadro. Essa rappresenta la pit manifesta illogicita: E’ stata indetta una
prima gara per accordo quadro alla quale hanno partecipato n. 6 operatori
economici, indetta nonostante le preoccupazioni manifestate dalle
associazioni pazienti, & stata revocata in quanto I'esito avrebbe comportato
“la non disponibilita di molti prodotti in commercio per i nuovi pazienti
stomizzati, lasciandoli disponibili solo per i pazienti gia in trattamento, cio
risulta non solo in contrasto con lo spirito della gara, che & quello di
consentire la maggiore scelta possibile tra i prodotti piu idonei per i pazienti
stomizzati, ma anche a quanto previsto dal DPCM 12/01/2017 (LEA)”, ci si
sarebbe aspettata I'eliminazione delle criticita al fine di consentire
I'ammissibilita del maggior numero di prodotti, invece, paradossalmente
con determina n.262 del 04/06/2020, mentre si ribadiscono le
considerazioni espresse nell'atto di revoca, si approvano tutti gli atti della
procedura di gara nei quali si rileva che si procedera alla conclusione
dell’accordo quadro solo con i primi tre operatori economici in graduatoria.
Le scriventi associazioni hanno fatto pervenire all’Ente Regione ed alla
C.R.A. richieste tese ad annullare la procedura in questione, ma purtroppo
sono rimaste inascoltate. Ed & impensabile che in Liguria ai pazienti
portatori di stomia si possa negare il diritto alla salute.

E’ stata indetta una procedura sempre per accordo quadro dall’ ASUR
Marche, dall’A.S. di Agrigento e un’altra é in progettazione dal’AUSL
Romagna, ovunque abbiamo tentato di far notare che la procedura di gara
non garantisce I'adempimento pieno di quanto statuito nei LEA, in quanto,
cosi come sta accadendo, le stazioni appaltanti — enti regionali- si trovano
poi a dover adempiere a norme contrattualistiche configgenti con il dovere
di garantire agli assistiti la possibilita di ricevere i prodotti piu adeguati alle
loro specifiche necessita.

E’superfluo ribadire che si rende necessario assicurare al paziente
stomizzato il diritto di liberta di scelta che si estrinseca nella possibilita di
utilizzare quel particolare tipo di sacca e/o placca idoneo per quella
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specifica situazione e non di una sacca piu 0 meno equivalente, forse
anche migliore sotto I'aspetto della qualita intrinseca che, se non
soggettivamente idonea, risulterebbe del tutto inutile, con conseguenti
costi economici e sociali incalcolabili.

Sappiamo che la modifica al Titolo V della Costituzione ha fortemente
esteso I'autonomia regionale in materia sanitaria, ma sicuramente rimane in
capo alle regioni I'obbligo del rispetto dei principi fondamentali dello Stato,
che, nel caso di specie sono rappresentati dalle norme sancite nel
D.P.C.M. sui nuovi Livelli Essenziali di Assistenza, finanziati col fondo
sanitario nazionale e che pertanto non possono dar luogo a diseguaglianze
sul territorio nazionale.

La FAIS e le scriventi associazioni regionali sono consapevoli delle
difficolta del momento a causa dell’epidemia causata dal Covid 19, ma
proprio a tutela dei pazienti che si onorano di rappresentare, nella certezza
della condivisione sul tema di difendere il diritto alla salute di pazienti con
gravi disabilita, costretti a vivere in maniera permanente con dispositivi per
stomia, confidano nell’autorevolezza delle SS.VV. nel ripristinare il rispetto
delle norme a tutela degli stessi e distintamente salutano.

XZ\ZW e mal;mu Reastie

Pier Raffaele Spena Marina Perrotta
Presidente FAIS odv Delegata alle leggi FAIS odv

Monica Sgherri Enrico Guzzonato
Presidente A.S.TOS Toscana ALISTO Liguria
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Egregio On.
Roberto Speranza
Ministro della Salute

Egerio Sig. Ministro,

Le scriventi Associazioni Cittadinanzattiva APS e FAIS 0.d.V, a tutela dei diritti dei cittadini ed in
particolare dei pazienti stomizzati si rivolgono alla S.V., in qualita di garante del diritto alla salute, diritto
fortemente compromesso dalle procedure concorsuali espletate ed in espletamento da parte di alcune
aziende sanitarie e centrali di acquisto regionale.

[l diritto alla salute del paziente stomizzato si concretizza anche attraverso la possibilita di
ricevere il dispositivo piu idoneo alle proprie specifiche condizioni, diritto cosi statuito anche dal DPCM
12 gennaio 2017, all’Allegato 11, art. 1 comma 4 che cosi recita: “le regioni adottano modalita di
acquisto e di fornitura che garantiscano agli assistiti la possibilita di ricevere, secondo le indicazioni
cliniche a cura del medico prescrittore, i prodotti inclusi nel repertorio pit adeguati alle loro specifiche
necessita e assicurano la funzione di rieducazione specifica”, cosi come raccomandato alla lettera g) del
parere approvato dalla Xl Commissione (Affari Sociali) allo schema di DPCM dei nuovi LEA, g/ che
testualmente recita: “all’articolo 11, comma 2, si preveda che i dispositivi medici monouso elencati nel
nomenclatore di cui all’allegato 2, con particolare riferimento ai dispositivi per soggetti incontinenti,
stomizzati e diabetici, debbano essere erogati secondo modalita quantitativamente sufficienti e
qualitativamente rispondenti alle esigenze delle singole e specifiche disabilita, in base ai piani individuali
di assistenza e in conformita ai codici e agli standard europei, eventualmente anche individuando sistemi
di acquisto alternativi alla gara.” . La precedente disciplina era regolamentata dal DM 332/99 es. m. e
i., art. 3, Comma 4 (Fornitori dei dispositivi protesici) e sanciva “ Per I'erogazione dei dispositivi inclusi
negli elenchi 2 e 3 del nomenclatore di cui all'allegato 1, le regioni o le aziende Usl stipulano contratti
con i fornitori aggiudicatari delle procedure pubbliche di acquisto di cui all'articolo 8, comma 2",
disposizione successivamente mitigata dalla lettera circolare del 5 agosto 1997 n. 100/SCPS/3.9743
protocollo n. 12816 del Ministero della Sanita — Dipartimento della Programmazione — con la quale si
raccomanda I'assunzione di tutte le iniziative pit opportune per assicurare agli assistiti la salvaguardia
del diritto di libera scelta del prodotto, «in special modo per quanto attiene agli ausili tecnici finiti di
specifico utilizzo tra cui vanno sicuramente annoverate le sacche e le placche per la riabilitazione dei
portatori di stomia [...]»,durante la vigenza della quale, da una rilevazione fatta da FAIS nel marzo
2017, solo pochissime Aziende Sanitarie e la SORESA avevano espletato procedure di gara.

Infatti, il DPCM sui LEA, estrapolando gli ausili per stomia da tutti gli altri dispositivi medici
dell'allegato 2, la cui modalita di acquisto e regolamentata al comma 3), ha inteso sottolineare una
specificita degli ausili in questione, specificita che non pud non essere riconosciuta dalle stazioni
appaltanti, perché qualunque procedura concorsuale, accordo quadro multi fornitore compreso, non
assicura al paziente la possibilita di fruire della totalita dei prodotti presenti sul mercato, e quindi nega
ai potenziali utilizzatori di quei prodotti la possibilita di un’efficace riabilitazione e/o la continuita della
cura, in sintesi vanifica I" obiettivo della norma indicata che non puo che essere quello di assicurare a
ciascun assistito i prodotti in base al criterio dell'appropriatezza terapeutica/riabilitativa e quindi il diritto
alla salute.

E superfluo ricordare che non assicurare al paziente stomizzato il dispositivo medico piu
appropriato, che cioé non tenga conto dell’anatomia dello stoma e delle sue modifiche fisioanatomiche
nel tempo (sventramenti, affossamenti, fistolizzazioni), che non assicuri l'integrita della cute peristomale,
significa non solo causare gravi disagi personali, ma causare ulteriori patologie organiche, con ulteriori
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costi per il SSR/SSN. Ne deriva che la scelta anche di una semplice sacca da stomia, scelta semplice
per chi non ne ha mai avuto bisogno, scelta importante per chi ne deve far uso a vita, deve obbedire
unicamente al valore salute della persona e garantire il migliore stato di salute possibile pur nella
condizione di stomizzato.

A fronte delle novita introdotte dalla legislazione in materia tese a riconoscere ed a tutelare i
bisogni di salute, assistiamo sempre pil invece all’indizione di procedure per accordo quadro che sono
in netta contrapposizione con i principi di tutela del diritto alla salute in quanto, anche se la stazione
appaltante ha come obiettivo —e non potrebbe essere diversamente- quello di garantire al paziente di
poter fruire degli ausili piu idonei, le stesse non possono prevedere i comportamenti dei potenziali
partecipanti, i quali offrono i loro prodotti se ritengono che ne deriva la giusta remunerazione, pertanto
lo strumento gara, accordo quadro compreso, comporta delle criticita tutte a danno del paziente
stomizzato, il cui successo terapeutico/riabilitativo non pud dipendere dall’esito di una gara.

L'ultima gara per accordo quadro multi fornitore aggiudicata e quella di ESTAR Toscana, a seguito
della quale alcuni pazienti dovrebbero essere costretti a ricominciare un nuovo percorso riabilitativo
perché i dispositivi in uso, non offerti, non sono stati aggiudicati, in barba a quanto stabilito dall’Organo
Toscano Governo Clinico, che stabilisce nel paragrafo “Indicazioni all’utilizzo dei dm per portatori di
stomia”, alla pag. 27: “il piano terapeutico pud essere modificato ogni volta che ci siano motivazioni
cliniche che giustifichino variazioni delle modalita assistenziale” guindi non per motivazioni burocratiche
che sicuramente non attengono al governo clinico.

Procedure simili sono in corso in altre Regioni e le scriventi Associazioni sono molto preoccupate
perché, come ¢ facile intuire, queste ledono il diritto alla salute, la dignita della persona, con aggravio di
spesa per l'intero sistema. Non assicurare al paziente stomizzato il diritto di liberta di scelta che si
estrinseca nella possibilita di utilizzare quel particolare tipo di sacca e/o placca idoneo per quella
specifica situazione e non di una sacca pil 0 meno equivalente, forse anche migliore sotto I'aspetto della
qualita intrinseca che, se non soggettivamente idonea, risulterebbe del tutto inutile, con conseguenti
danni clinici e costi economici e sociali incalcolabili.

Pertanto si chiede un autorevole intervento diretto ad assicurare ai pazienti stomizzati I'effettivita
di diritti fondamentali gia tutelati dalla legislazione e purtroppo negati a causa delle procedure indicate.
Consapevoli delle difficolta del momento a causa dell’epidemia causata dal Covid 19, ma proprio al fine
di tutelare le fasce deboli della popolazione, non si pud non garantire la tutela del bene salute anche dei
pazienti costretti a vivere in maniera permanente con dispositivi per stomia.

Ringraziando anticipatamente per I'attenzione che vorra riservarci, porgiamo cordiali saluti.

Anna Lisa Mandorino Pier Raffaele Spena
Segretaria Generale Cittadinanzattiva APS Presidente FAIS O.d.V.
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AV
Yol L
/P .":'/" Alla C. a del Presidente del Consiglio
SEDE
Mozione (ai sensi dell’art. 175 del regolamento interno)
- OGGETTO: in merito alle procedute pet la fornitura di dispositivi medici per
stomia.
Il Consiglio Regionale 1/ '
Premesso

- chei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) sono le prestazioni e i servizi che il Servizio sanitario
nazionale & tenuto a fornire a tutti i cittadini, gratuitamente o dietro pagamento di una quota di
partecipazione, con le tisorse pubbliche taccolte attraverso la fiscalita generale.

Ricordato

- cheil 18 marzo 2017 ¢ stato pubblicato in Gazzetta Ufficiale il Decreto del Presidente del Con-
siglio dei Ministri (DPCM) del 12 gennaio 2017 avete per oggetto: “Definizione e aggiornamento
dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del decteto legislativo 30 dicembre
1992, n. 50275

- che all’art. 10 (Assistenza integrativa) del succitato DPCM viene specificato che: “Nell'ambito
dell'assistenza integrativa il Servizio sanitario nazionale garantisce le prestazioni che comportano
l'erogazione dei dispositivi medici monouso, dei presidi per diabetici e dei prodotti destinati a
un'alimentazione particolare”;

- che allart. 11 (Erogazione di dispositivi medici monouso) del succitato DPCM viene specificato
che: “Agli assistiti tracheostomizzati, ileostomizzati, colostomizzati ¢ urostomizzati, agli assistiti
che necessitano permanentemente di cateterismo, agli assistiti affetti da grave incontinenza
urinaria o fecale cronica, e agli assistiti affetti da patologia cronica grave che obbliga all'alletta-
mento, sono garantite le prestazioni che comportano l'erogazione dei dispositivi medici mo-
nouso di cui al nomenclatore allegato 2 al presente decreto”;

- che Iallegato 11 (Modalita di erogazione dei dispositivi medici monouso), specifica, tra le altre
cose, che: “Per I'erogazione degli ausili per stomia di cui alla classe 09.18 del nomenclatore
allegato 2 al presente decreto, le regioni adottano modalita di acquisto e di fornitura che
garantiscano agli assistiti la possibilita di ricevere, secondo le indicazioni cliniche a cura del
medico prescrittore, i prodotti inclusi nel repertorio pit adeguati alle loro specifiche necessita e
assicurano la funzione di rieducazione specifica”.

Via Cavour, 2 — 50129 Firenze
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Ricordato altresi

IIntesa, ai sensi delPart. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n.131, tra il Governo, le Regioni
¢ le Province autonome di Trento e Bolzano concernente il Patto per la Salute per gli
anno2019-2021, siplato anche dalla Toscana, che alla scheda 2 (Garanzia dei Lea) riporta: “Go-
vetno e Regioni convengono sulla necessita di completate al pit presto il percorso di attuazione
del DPCM 12 gennaio 2017 Nuovi LEA, attraverso approvazione del decreto che fissa le ta-
tiffe per 3 le prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale ¢ di assistenza protesica che
consente Pentrata in vigore dei relativi Nomenclatori sull'intero territotio nazionale”.

Considerato

- che si definisce “stomia” il risultato di un intervento con il quale si crea un'apertura sulla
patete addominale per poter mettere in comunicazione un viscere (apparato intestinale o uri-
natio) con l'estetno;

- che si definiscono “stomizzati” le petsone cui il chirurgo ha praticato un’apertura (tempo-
ranea o permanente) nel corpo, che permette la fuoriuscita di feci o urine non essendo piti in
grado, il loro apparato digerente o urinario, di svolgere queste funzioni fisiologiche in maniera
naturale ed autonoma;

- che per uno stomizzato non disporre di un dispositivo per stomia adeguato, puo significare
mancanza di sicurezza e dignita, maggiore spesa sanitaria, maggiori complicanze.

Valutato:
- il bando di gata Estar n. 7508021 avente per oggetto: “Procedura aperta per la stipula di
un accordo quadro multi-fornitoti per la fornitura di dispositivi medici per Stomia a di-
stribuzione tetritoriale occorrente alle Aziende Sanitarie ¢ Ospedaliere della Regione To-
scana”.
Visto

- che nel corso di una intetlocuzione avvenuta ad ottobre 2019 con 'allora Assessore alla
Sanita Saccatdi e la Dr.ssa Piovi, le associazioni pazienti FAIS (Federazione delle associa-
zioni incontinenti e stomizzati) e ASTOS (Associazione stomizzati toscani) aveva eviden-
ziato alcune criticita dellimpianto di gara per la fornitura di dispositivi per stomia, ¢ aveva
prodotto argomentazioni a supporto della possibilita pet le Regioni, proprio per i dispo-
sitivi per stomia, di non ricorrere alla gara (allegato 11, articolo 1, “Modalita di erogazione
dei dispositivi medici monouso”) per I'erogazione degli ausili per stomia;

- che, con il ricorso alla gara, la continuita assistenziale ¢ la liberta di scelta del paziente
verrebbero di fatto negate dallimpossibilita dell’'uso di un certo dispositivo se non pre-
sente nel lotto aggiudicato.
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Visto altresi:

- che la persona con stomia ¢ una persona che ha subito una grave mutilazione ¢ che deve
supplire Porgano mancante con il dispositivo piti appropriato che viene individuato solo
dopo un lungo percorso fatto in ambulatorio dell’Asl sotto la guida dello stomaterapista;

- che il dispositivo prescelto ¢ quello che meglio tisponde alla persona risperto a tutt gl
altri dispositivi provati ¢ scartati per vari motivi;

- che la liberta di scelta & elemento fondamentale e insuperabile per la buona e corretta
gestione della stomia, petché essa dipende appunto dall’utilizzo del dispositivo piti idoneo
e adeguato alla persona;

- che il diritto dell’assistito, e quindi il dovere delloperatore sanitario, alla continuita assi-
stenziale, terapeutica e riabilitativa deve essere garantito rispetto a motivi amministrativi
che possono mettete invece in discussione il tisultato sanitario raggiunto a favore dell’as-
sistito e dell’intera comunita.

Considerato

- che in Toscana si & venuta a creare una situazione di palese disctiminazione dell’accesso
alle cure, perché circa 400 persone stomizzate non possono continuare ad utilizzare il
dispositivo medico che avevano scelto, dopo un percorso clinico fatto insieme ai loro
infermieri stomaterapisti, petché I'azienda produttrice di tale dispositivo non ha risposto
ai lotti specifici della gara;

- che attualmente queste persone, che hanno raggiunto una buona qualita di vita con tali
dispositivi, vengono chiamate in ambulatorio per sostituire tali dispositivi con altri ag-
giudicati in gara, con il rischio di contrarre infezione da Covid- 19;

- che ¢ evidente, inoltte, la disctiminazione nell’accesso alle cure per i nuovi pazienti sto-
mizzati, ai quali viene impedita la libera scelta del dispositivo.

Impegna la Giunta Regionale
- affinché attivi un tavolo di confronto con le Associazioni di riferimento e gli Ent
competenti per trovare, in tempi brevi, una soluzione che permetta 'accoglimento delle
istanze delle persome con stomia e il rispetto dei diritti degli assistiti;
- arivedere le procedure per la fornitura di dispositivi medici per stomia.

Cons. Diego Petrucci
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CITTADINANZZZTTIVA
Spett.le ESTAR

Pec: estar@postacert.toscana.it

alla c.a Direttore generale
Monica Piovi

Gent.ma Dott.ssa Piovi,

A distanza di poco piu di un anno dalla firma del protocollo d’'intesa con la scrivente Associazione,
Le scriviamo per rappresentare le nostre preoccupazioni in merito all’esito della procedura di gara
espletata per I'acquisto degli ausili per stomia. Purtroppo ci pervengono da alcuni pazienti toscani
lamentele per la mancata fornitura degli ausili loro prescritti e sappiamo che questa situazione &
dovuta alla non aggiudicazione di alcuni prodotti perché non offerti da alcune ditte.

Ricordiamo che il protocollo d’intesa con codesto Spett.le Ente, salutato dall’Assessore pro-tempore,
On. le Saccardi, cosi come risulta sul Vs. sito, "Questa collaborazione con Cittadinanzattiva € molto
importante — ha detto Stefania Saccardi — perché, pur nell'ambito delle rispettive competenze
istituzionali, ci consente di rendere il sistema delle procedure di gara sempre piu efficiente e vicino
ai bisogni, anche individuali, delle persone", aveva la finalita di dare la risposta piu efficace agli
specifici bisogni dei cittadini/pazienti soprattutto nel settore merceologico dei dispositivi di auto
impiego, come le sacche per stomia, nonché per scongiurare ogni limitazione alla personalizzazione
degli stessi, ed invece dobbiamo constatare che alcuni pazienti oggi non hanno la possibilita di fruire
del dispositivo appropriato alle loro condizioni, nonostante fosse stata dichiarata la volonta di
“assicurare al paziente una reale possibilita di scelta della soluzione a lui pit confacente, nel rispetto
dei principi di appropriatezza”.

Il principio dell’appropriatezza € il principio primario cui deve ispirarsi qualunque procedura
d’acquisto, specialmente in sanita, che, se non giustamente considerato, viene vanificato 'obiettivo
della procedura medesima che non puod che essere quello di acquisire i prodotti in base al criterio
della appropriatezza terapeutica/assistenziale a favore degli assistiti.

Cosi come non va perseguito il principio dell’equivalenza tra dispositivi medici quando si parla di
scelta dell'ausilio da parte delle persone stomizzate.

Esso & preminente sopra ogni altro, infatti anche la valutazione qualitativa del prodotto non puo
essere considerata in termini assoluti, ma anch’essa deve corrispondere all’esigenza, manualita,
caratteristiche fisiche/anatomiche, abitudini ecc. dell’'utilizzatore del dispositivo. Un bene puo essere
di ottima qualita ma non idoneo al paziente che ne deve fruire.

Conosciamo la serieta e 'impegno Suo personale e dell’organizzazione sanitaria toscana e pertanto
confidiamo nella capacita di soluzione di quanto accaduto che non puod sicuramente estrinsecarsi
nell’'obbligare gli assistiti a dover cambiare il piano terapeutico, o ai nuovi pazienti stomizzati a non
avere la possibilita di scelta fra tutti i prodotti presenti sul mercato e cio perché in contrasto con
quanto statuito al comma 4) dell’art. 1, Allegato 11 al DPCM 12/01/2017.

Cittadinanzattiva Onlus - Via Cereate 6 - 00183 Roma - Tel: (+39) 06.36.71.81 Fax: (+39) 06.36.71.83.33 - mail@cittadinanzattiva.it
www.cittadinanzattiva.it



NUOV“'" 3 E
G suC|o '\'EC\PAZ‘ .

\V:UPu o '"“""E‘%ﬁ“‘s‘°"i%§‘?,“‘c°{?om
SA NTEGRAlN\Agg%Z Gl US‘\'\Z\A 33‘; Cirt IN '

ORMA DEU-E
RFOaALE L) O 2 ¢ FEOERAGALTA OV

CITTADINANZZZATIVA

In attesa di cortese riscontro, auguriamo buon lavoro e inviamo cordiali saluti.

Segretario Generale di Cittadinanzattiva

Anna Lisa Mandorino

Cittadinanzattiva Onlus - Via Cereate 6 - 00183 Roma - Tel: (+39) 06.36.71.81 Fax: (+39) 06.36.71.83.33 - mail@cittadinanzattiva.it
www.cittadinanzattiva.it



INTERROGAZIONE A RISPOSTA SCRITTA 4/08960 CAMERA

Legislatura 18

Sindacato Ispettivo
ATTO CAMERA

Camera dei Deputati

INTERROGAZIONE A RISPOSTA SCRITTA : 4/08960
presentata da FRATOIANNI NICOLA il 16/04/2021 nella seduta numero 488
Stato iter : IN CORSO

Ministero destinatario :
MINISTERO DELLA SALUTE

Attuale Delegato a rispondere :
MINISTERO DELLA SALUTE , data delega 16/04/2021

TESTO ATTO

Atto Camera

Interrogazione a risposta scritta 4-08960
presentato da
FRATOIANNI Nicola
testo di
Venerdi 16 aprile 2021, seduta n. 488

FRATOIANNI. — Al Ministro della salute. — Per sapere — premesso che:

I'associazione stomizzati Toscana (Astos) ha evidenziato gli effetti negativi che I'espletamento una
gara per il rifornimento dei dispositivi disposta dalla Estar — centrale di acquisto della Regione
Toscana — puo avere sui pazienti con stomia;

secondo Astos la continuita assistenziale e la liberta di scelta del paziente, principi fondamentali in
materia di salute, verrebbero negate da una procedura di gara che nega I'utilizzo di un certo
dispositivo perché non presente nel lotto aggiudicato;

la persona con stomia € una persona che ha subito una grave mutilazione e che supplisce
all'organo mancante con un dispositivo individuato dopo un lungo percorso, sotto la guida del
medico e dello stomaterapista e solo dopo aver scartato i precedenti ausili con conseguenze cliniche
a volte pesanti. L'uso del dispositivo migliore per la persona con stomia garantisce la sua piena
inclusione sociale;

ricordato che con DGRT 687/2020 e stato approvato il «Percorso di cura e riabilitazione alla
persona con enterostomia e urostomia» Linee di indirizzo della Regione Toscana, si prevede che i
piani terapeutici possano essere cambiati per motivi clinici e non contempla motivi burocratici; il
Dpcm 12/01/2017, all'Allegato 11, art. 1 comma 4 stabilisce che: «Per I'erogazione degli ausili per
stomia di cui alla classe 09.18 del nomenclatore allegato 2 al presente decreto, le regioni adottano
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modalita di acquisto e di fornitura che garantiscano agli assistiti la possibilita di ricevere, secondo le
indicazioni cliniche a cura del medico prescrittore, i prodotti inclusi nel repertorio piu adeguati alle
loro specifiche necessita e assicurano la funzione di rieducazione specifica»; l'accordo quadro
sulla base del quale é stata espletata la gara nella Regione Toscana, non puo a priori assicurare
guanto previsto dal citato comma 4;

cio che si intende evidenziare € che lo strumento «procedure di gara», accordo quadro
compreso, anche se aperta a tutti gli operatori economici del settore, in quanto gara, pone al
centro l'interesse dellamministrazione, allontanando quelli dei pazienti dal momento che il portfolio
di prodotti per quanto ampio, € sempre presentato con limitazioni sulla gamma a catalogo, a
discrezione dei fornitori e dei loro interessi economici;

I'esito della procedura di gara di Estar ad esempio, si € conclusa con la mancata
aggiudicazione di alcuni ausili perché non offerti e adesso, a quanto denunciano le associazioni, si
vorrebbe imporre ai pazienti che hanno in uso quei dispositivi, anche in presenza di gravi patologie
sanitarie o psicologiche o anagrafiche, un nuovo percorso riabilitativo, che procurerebbe loro disagio,
minerebbe la riconquistata dignita e fiducia in se stessi oltre a non escludere complicanze cliniche;

il diritto alla salute, a parere dell'interrogante, deve essere sempre preminente e non si puo
sovrapporre l'interesse delle aziende, che hanno offerto prodotti similari ma non identici, al diritto dei
pazienti di scegliere liberamente e insieme al personale sanitario il dispositivo piu appropriato fra
quelli presenti sul mercato, come indicato dai LEA;

nel caso di specie, le Regioni dovrebbero operare secondo le norme sancite nel D.P.C.M. sui nuovi
Livelli Essenziali di Assistenza, finanziati col fondo sanitario nazionale e che pertanto non possono
dar luogo a diseguaglianze sul territorio nazionale;

la Toscana non é l'unica Regione che sta ricorrendo a procedure di gara per il rifornimento dei
dispositivi per pazienti con stomia —:

se il Ministro interrogato sia a conoscenza dei fatti esposti e quali iniziative di competenza
intenda assumere, di concerto con le Regioni, al fine di superare le criticita indicate in premessa,
assicurando ai pazienti stomizzati l'effettivita di diritti fondamentali, come quello alla salute, che si
concretizza anche nel ricevere la cura e l'assistenza sanitaria piu idonea ed appropriata. (4-

08960)
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Linee di indirizzo per la gestione della procedura di acquisizione dei Dispositivi
Medici per le persone portatrici di stomia (Determina ESTAR 1705/2020) in
riferimento alla DGRT 687/2020

Premessa

Considerando che siamo nella fase di appicazione della Gara di cui alla
determina ESTAR n. 1705/2020 che ha portato ad un “Accordo quadro multi-
fornitore per I’affidamento quadriennale, della fornitura di dispositivi medici
per stomia a distribuzione territoriale per le Aziende sanitarie ed Enti della
Regione Toscana”.

Si riporta, integralmente, quanto contenuto nell’Art. 1 del DPCM n. 15 del 12
gennaio 2017 “Procedura di erogazione” dell’allegato 11 “Modalita di

erogazione dei dispositivi medici monouso” (vedi pagina 25 dell’allegato A
della DGRT n.687 del 03/06/2020 ):

@)

“La prescrizione dei dispositivi, effettuata sul ricettario standardizzato del
Servizio sanitario nazionale, riporta la specifica menomazione e disabilita,
i dispositivi necessari e appropriati inclusi nel nomenclatore allegato 2 al
presente decreto e i relativi codici identificativi, nonché la quantita indicata
per il periodo intercorrente fino alla successiva visita di controllo e
comunque per un periodo non superiore ad un anno, ferme restando le
quantita  massime  mensili  indicate dal nomenclatore  stesso.
Nell'indicazione del fabbisogno, la prima prescrizione tiene conto della
eventuale necessita di verificare l'idoneita dello specifico dispositivo
prescritto alle esigenze del paziente....."

“In attesa dell’istituzione del repertorio di cui all’articolo 1, comma 292,
della legge 23 dicembre 2005, n.266, per l’erogazione delle prestazioni che
comportano | fornitura dei dispositivi monouso di cui al nomenclatore
allegato 2, le regioni e le aziende sanitarie locali stipulano contratti con i
soggetti aggiudicatari delle procedure pubbliche di acquisto espletate
secondo la normativa vigente”

“Nella valutazione delle offerte le regioni e le aziende sanitarie locali
adottano criteri di ponderazione che garantiscano la qualita delle
forniture, la capillarita della distribuzione e la disponibilita di una gamma
di modelli idonei a soddisfare le specifiche esigenze degli assistiti. Le
regioni e le aziende sanitarie locali possono adottare modalita alternative
per l’erogazione delle suddette prestazioni che, a parita di oneri,
garantiscano condizioni di fornitura piu favorevoli per [’azienda sanitaria
locale o per gli assistiti, anche attraverso la stipula di specifici accordi con
soggetti autorizzati alla vendita.”

“Per [’erogazione degli ausili per stomia di cui alla classe 09.18 del
nomenclatore allegato 2 al presente decreto, le regioni adottano modalita
di acquisto e di fornitura che garantiscano agli assistiti la possibilita di
ricevere, secondo le indicazioni cliniche a cura del medico prescrittore, i
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prodotti inclusi nel repertorio piu adeguati alle loro specifiche necessita e
assicurano la funzione di rieducazione specifica.”

Nell’allegato A della DGRT n.687 del 03/06/2020, sono contenute anche altre

indicazioni relative all’uso dei “campioni gratuiti”, dei prodotti “innovativi” e

delle modalita di prescrizione, riportate integralmente di seguito:

o E possibile l'impiego di dispositivi ad uso gratuito (“campioni”) purché
riferibili a prodotti “aggiudicati” e tracciati secondo la procedura di
autorizzazione aziendale.

o L'uso di prodotti “innovativi”’ (anche se forniti ad uso gratuito) saranno
fruibili solo nell’ambito di un percorso valutativo ad hoc indicato dalla
Regione.

o La prescrizione ha validita fino alla successiva visita di controllo per la
valutazione del complesso stomale, presso le strutture ambulatoriali
preposte all’assistenza delle persone con stomia, e comunque per un
periodo non superiore a 12 mesi.

o [l piano terapeutico puo essere modificato ogni volta che ci siano
motivazioni cliniche che giustifichino variazioni delle modalita
assistenziali.

o La prescrizione degli ausili e accessori per stomia e effettuata da parte di
un Medico (con le DGRT 399/2008 e 1313/2015 e con i relativi decreti
attuativi n. 2780/2008 e n. 4028/2016, si ricorda che la Regione Toscana
aveva gia dato indicazioni per la possibilita prescrittiva sia da parte dei
medici specialisti dipendenti o convenzionati con il SSN, che da parte dei
medici di medicina generale) mediante un piano terapeutico nel rispetto
delle diverse fasi del percorso assistenziale, sottolineando che linee guida e
consensus di esperti riportano la necessita della presa in carico del
paziente da parte deell Infermiere con competenze avanzate (“esperto”) in
stomaterapia, anche per verificare l'idoneita del dispositivo prescritto alle
specifiche esigenze del singolo paziente (appropriatezza clinica ed
organizzativa), all’interno del piano terapeutico.

Nella prescrizione deve essere indicata:
e la specifica stomia
e i dispositivi necessari ed appropriati inclusi nell’elenco di quelli
aggiudicati o autorizzati nelle procedure di acquisto regionali;
e | relativi codici identificativi;
e la quantita indicata per il “periodo di prova” e poi per le
successive prescrizioni.

o Le attivita del percorso assistenziale e riabilitativo delle persone con
stomia dovranno avvenire utilizzando codifiche specifiche comprensive
anche di quelle relative all’espletamento dell assistenza infermieristica
stomaterapica.
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Considerazioni

Tutto cio premesso, si dispone:

di ricordare e confermare quanto previsto nell’allegato A della DGRT 687/2020
“Percorso di cura e riabilitazione alla persona con enterostomia o urostomia”.
In particolare facendo riferimento alle funzioni (“stoma care) dell’infermiere
con competenze avanzate in stomaterapia per le fasi relative alla visita di
controllo per la valutazione del complesso stomale e per il rinnovo del piano
terapeutico per il quale ¢ previsto invito ad aderire al percorso di
accompagnamento ed osservazione “allo scopo di coniugare i bisogni, la
compatibilita fisica e biologica del singolo paziente con la specificita dei
diversi dispositivi, al fine di garantire appropriatezza, efficacia, efficienza,
noncheé il rispetto del diritto della persona con stomia”;

di considerare che anche per le persone con stomia che hanno in uso
Dispositivi Medici che non sono presenti nell’elenco di quelli aggiudicati nella
procedura regionale di acquisto (Determina ESTAR 1705/2020) devono essere
invitati ad aderire al percorso di accompagnamento e di osservazione da parte
del Medico prescrittore o dell’Infermiere esperto in stomaterapia (di cui al
precedente punto) per la valutazione di prodotti alternativi ritenuti “idonei” alle
esigenze e alla situazione clinica (fisica e psicologica) delle singole persone,
tenendo conto anche dei piani terapeutici vigenti e dei piani terapeutici che
sono stati prorogati fino al 31 maggio 2021. Per tutto il periodo necessario alla
valutazione dell’idoneita del “nuovo” dispositivo alle specifiche esigenze del
singolo paziente ¢, pertanto, prevista la dotazione “mista” con I’'impiego del
dispositivo gia in uso;

che nei casi in cui, nel corso del periodo di valutazione del percorso si siano
riscontrate difficolta di tipo fisico e/o (psichico) psicologico o per avanzata eta
anagrafica all’utilizzo dei prodotti aggiudicati, comprovate e certificate da
parte del medico prescrittore, si indicano i DM precedentemente usati o
ulterior1 DM non presenti nel repertorio della procedura di acquisto regionale.
In questi casi sara prevista una modalita di acquisizione personalizzata;

di raccomandare che in tutti i casi in cui al punto precedente, relativamente alla
procedura di accompagnamento ed osservazione per la valutazione e
I’adeguamento dei prodotti in uso e per le modalita di valutazione
dell’impiego di nuovi prodotti compatibili con le necessita, sia consegnata
copia dell’informazione corretta e completa alla singola persona con stomia e
ai familiari o ad altre persone indicate e autorizzate dal paziente, acquisendo
apposita firma per presa visione delle informazioni fornite;

che rimane ferma la disposizione (vedi allagato A della DGRT 687/2020) che
prevede I’impiego di dispositivi ad uso gratuito (“campioni’”) solo se riferibili a
prodotti aggiudicati e tracciati secondo la procedura di autorizzazione
aziendale;
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che per 1 pazienti ai quali, per la prima volta, ¢ stata confezionata la stomia e
che si accingono al “percorso di cura e riabilitazione”, saranno di norma
impiegati 1 DM presenti nella procedura di aggiudicazione;

che nei casi eccezionali per i1 quali risultino elementi di inidoneita o
intolleranza psico-fisica alle specifiche esigenze del singolo paziente ai
prodotti di cui sopra, (rilevate da parte del medico prescrittore o dall’infermiere
stomaterapista di riferimento) possa essere fatta specifica richiesta di
autorizzazione aziendale per ricorrere anche all’uso di prodotti non presenti nel
repertorio, con modalita di acquisizione personalizzata;

di confermare quanto espresso nella DGRT 687/2020 relativamente alla
organizzazione dei presidi ambulatoriali di assistenza e riabilitazione alle
persone con stomia a livello ospedaliero e di area vasta, alle modalita
prescrittive ed in maniera specifica al ruolo delle competenze dell’infermiere
stomaterapista, all’adeguamento del nomenclatore con codici specifici per le
attivita dell’infermiere stomaterapista e alla necessita di un data-base
informatizzato per la gestione dei dati di attivita comprensivo della modulistica
per le prescrizioni ed il monitoraggio degli indicatori di processo/percorso e di
esito dell’assistenza alle persone con stomia;

di tener conto che, comunque, 1 piani terapeutici sono stati prorogati fino al 31
maggio 2021.
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REGIONE TOSCANA
Consiglio Regionale

MOZIONE n. 308 approvata nella seduta del Consiglio regionale del 26 maggio 2021.
OGGETTO: In merito alle necessita delle persone con stomia.

Il Consiglio regionale

Preso atto che:

con il termine stomia ¢ indicato il risultato di un intervento chirurgico, conseguente a gravi patologie, per
mezzo del quale viene creata un’apertura a livello addominale in grado di mettere in comunicazione 1'apparato
intestinale (stomie intestinali) o quello urinario (stomie urinarie) con l'esterno;

la stomia, quindi, ¢ intesa ad essere una soluzione per permettere — attraverso un’assistenza protesica, e
stomaterapica — alla persona di condurre nuovamente una vita attiva e sociale;

condizione necessaria per la persona con stomia per riacquistare una buona qualita di vita che le consenta la
piena partecipazione alla vita lavorativa, associativa ed affettiva ¢ la buona gestione della propria stomia e,
perché cio avvenga, occorrono dispositivi non ‘“adattabili”, ma “a misura” di ogni persona, che garantiscano
qualita, sicurezza, efficienza e, non ultimo, dignita;

il piano terapeutico nel quale sono indicati i dispositivi medici risultati con la migliore capacita di adattamento
alla persona con stomia & I’esito di un lungo percorso eseguito presso gli ambulatori degli stomaterapisti
presenti nelle ASL toscane, sotto la guida del medico e dello stesso stomaterapista, spesso vissuto dal paziente
con grossi disagi (che ostacolano e ritardano la sua inclusione sociale), derivanti da tutti i dispositivi testati e
poi scartati (non aderenza, ..) e dalle conseguenze cliniche, anche pesanti (intolleranze epidermiche), di tali
tentativi;

le linee di indirizzo della Regione Toscana approvate con deliberazione della Giunta regionale 3 giugno 2020,
n. 687 (Percorso di cura e riabilitazione alla persona con enterostomia e urostomia. Linee di indirizzo della
Regione Toscana), indicano chiaramente che il piano terapeutico possa essere modificato per esigenze cliniche,
ma non certo per motivi burocratici: “La prescrizione ha validita fino alla successiva visita di controllo per la
valutazione del complesso stomale, presso le strutture ambulatoriali proposte all’assistenza delle persone con
stomia, € comunque per un periodo non superiore ai 12 mesi. Il piano terapeutico puo essere modificato ogni
volta che ci siano motivazioni cliniche che giustifichino variazioni delle modalita assistenziali”.

N

Ricordato che per i dispositivi medici ¢ previsto dal comma 4 dell’articolo 1 dell’allegato 11 al decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 12 gennaio 2017 (Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza,
di cui all'articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502), che : “per I’erogazione degli ausili per
stomia di cui alla classe 09.18 del nomenclatore, allegato 2 al presente decreto, le regioni adottano modalita di acquisto

e di fornitura che garantiscano agli assistiti la possibilita di ricevere, secondo le indicazioni cliniche a cura del medico

prescrittore, 1 prodotti inclusi nel repertorio pitt adeguati alle loro specifiche necessita e assicurano la funzione di
rieducazione specifica”;

Tenuto conto della decisione del Comitato tecnico scientifico dell'Organismo toscano per il governo clinico (OTGC)
20 luglio 2018, n. 7, che approva il documento ‘“Percorso di cura e riabilitazione alla persona con enterostomia e

urostomia”, cosi come modificata dalla decisione 12 maggio 2020, n, 8, con il quale il gruppo di lavoro ha ritenuto
opportuno integrare alcuni paragrafi del citato documento;

Preso atto che:

le linee di indirizzo di cui alla decisione 7/2018 sono destinate a tutti i professionisti del servizio sanitario
regionale toscano coinvolti nel percorso assistenziale di una persona a cui ¢ stata confezionata una stomia
enterale o urinaria;

tali linee guida, com’e in uso per le Linee guida pubblicate dal National institute for health and care excellence
(NICE), “possono essere adattate, da parte delle istituzioni sanitarie, alle situazioni locali e non escludono la

possibilita di prendere decisioni specifiche, motivate e appropriate alle circostanze dei singoli casi”.



Rilevato che:

la gara indetta dall’ESTAR, a seguito della citata decisione 7/2018, per l'acquisto di prodotti per stomia, ha
visto alcune aziende non presentare offerta per uno o pil lotti, e pertanto alcuni prodotti non aggiudicati a gara
rischiano di non essere erogati alle persone;

tale situazione ha destato preoccupazione da parte di associazioni di incontinenti e stomizzati che temono di
vedere un peggioramento del livello di servizio per quei pazienti che utilizzano prodotti per i quali le aziende
hanno deciso di non partecipare alla gara, rischiando di minare anche la continuita terapeutica, dato che le
forniture di ausili per stomia fanno parte di un preciso piano terapeutico.

Preso atto che:

a seguito di tali preoccupazioni, ’ESTAR ha chiarito che, nel percorso amministrativo propedeutico alla gara, ¢
stata ricercata “la massima condivisione e partecipazione proprio con I’Associazione dei pazienti stomizzati
per ascoltare direttamente le esigenze dei pazienti e tradurre al meglio tali necessita all’interno degli atti di
gara” (www.quotidianosanita.it del 23 marzo 2021);

sempre ’ESTAR ha ricordato di aver accolto l'invito fatto dalle medesime associazioni di non porre nella gara
nessuna restrizione o graduatoria nella scelta dei dispositivi, consentendo a tutte le ditte presenti sul mercato di
offrire tutti i prodotti disponibili, una necessita, tra 1’altro, in linea con le indicazioni contenute nella decisione
7/2018 emanata dall’OTGC;

infine ’ESTAR ha rimarcato come siano, invece, da evidenziare i comportamenti tenuti da qualche ditta, “che
seguendo una esclusiva logica di profitto, ha deciso su alcuni lotti di gara di non offrire nessun dispositivo, ben
sapendo di avere sul territorio regionale alcuni pazienti portatori di tali dispositivi a cui avrebbero certamente
causato difficolta dovute all’assenza di tali prodotti dall’elenco dei prodotti aggiudicati”.

Evidenziato che, sempre da quanto dichiarato dall’ESTAR, “ad oggi sono a disposizione dei pazienti della Toscana
n. 2485 dispositivi per stomia, a fronte dei complessivi 980 prodotti disponibili prima di effettuare tale gara, risultato
questo che da solo dimostra la necessita di utilizzare lo strumento della gara che, se ben strutturata, produce tale
capacita di risposta”;

Considerato che:

¢ opportuno intervenire quanto prima per risolvere le questioni sollevate dalle associazioni che rappresentano
gli stomizzati, rispetto alla possibile difficolta, per alcuni di essi, di poter continuare ad utilizzare determinati
prodotti, se non piu presenti tra quelli forniti dalle aziende accreditate dalla gara;

a tal fine, anche a seguito delle possibili problematicita evidenziate dalle associazioni sopra richiamate, risulta
in corso un lavoro che coinvolge 1'assessorato regionale alla salute, ’ESTAR e lo stesso OTGC per prevedere,
nell'interesse della salute delle persone e nel rispetto di adeguate condizioni di assistenza, forme che
consentano di risolvere eventuali problemi, nel caso che quanto previsto nella gara non si riveli sempre
adeguato alle specifiche necessita, in analogia con quanto fatto per altre patologie.

Impegna
la Giunta regionale

a proseguire il lavoro gia avviato con ’ESTAR e con 1'Organismo toscano per il governo clinico, per arrivare a
soddisfare quanto prima le specifiche esigenze dei pazienti stomizzati, laddove quanto determinato dalla gara in merito
alla fornitura di prodotti per tali soggetti non si riveli sempre adeguato alle specifiche necessita, in analogia con quanto
fatto dal sistema sanitario regionale per altre patologie, al fine di poter garantire adeguata continuita terapeutica e
consentire agli stomizzati una vita sanitaria, professionale e sociale degna e dignitosa.

1l presente atto é pubblicato integralmente sul Bollettino ufficiale della Regione Toscana ai sensi dell’articolo 5,

comma 1, della l.r. 23/2007 e nella banca dati degli atti del Consiglio regionale ai sensi dell’articolo 18, comma I,

della medesima l.r. 23/2007
IL PRESIDENTE IL SEGRETARIO
Antonio Mazzeo Federica Fratoni



Regione Toscana
Giunta regionale

Assessorato Diritto alla Salute e Sanita

NOTA DI ATTUAZIONE

®  Documento che ha impegnato la Giunta

[ Mozione n. 308 del 26/05/2021
D Ordine del giormo del .............

D Risoluzionen. ........ del oo

»  Oggetto: In merito alle necessita delle persone con stomia.

e Relazione:

Con la presente si vuole chiarire quanto & stato affrontato da questa Regione successivamente alla
Gara che ha portato ad un “Accordo quadro multi-fornitore per I’affidamento quadriennale, della
fornitura di dispositivi medici per stomia a distribuzione territoriale per le Aziende sanitarie ed Enti
della Regione Toscana”.

I lotti presenti in gara sono stati in totale 61 per un quadro economico quadriennale complessivo di
€72.045.799,50 (Iva esclusa) e gli Operatori Economici sono stati invitati ad offrire al medesimo
prezzo (inferiore alla base d’asta in linea con i prezzi medi praticati nel settore) tutti i prodotti
commercializzati rispondenti ai requisiti tecnici minimi del Capitolato Tecnico Prestazionale.

La tipologia di gara scelta dal sistema regionale toscano ha pienamente centrato gli obiettivi sia in
termini di partecipazione di operatori economici che nell’ampliamento del repertorio di dispositivi a
disposizione dei pazienti. La gara non ha avuto ricorsi, sono stati aggiudicati 59 lotti su 61 e ha
ampliato in maniera considerevole il numero di DM per stomia a disposizione dei pazienti toscani.
Difatti I’attuale repertorio per stomia conta n. 2.485 dispositivi a fronte dei 980 prodotti disponibili
prima di effettuare la gara, cid va proprio nella direzione indicata dai LEA, in due lotti una Ditta
non ha aderito alla gara.

A seguito della suddetta gara, in data 10/05/2021 & stata predisposta una circolare esplicativa
mandata alle Aziende sanitarie della Regione, “Linee di indirizzo per la gestione della procedura di
acquisizione dei Dispositivi Medici per le persone portatrici di stomia (Determina
ESTAR1705/2020) in riferimento alla DGRT 687/2020” di cui si riportano di seguito i punti
salienti:



. di ricordare e confermare quanto previsto nell’allegato A della DGRT
687/2020“Percorso di cura e riabilitazione alla persona con enterostomia o
urostomia”. In particolare facendo riferimento alle funzioni (“stoma care”.
dell 'infermiere con competenze avanzate in stomaterapia per le fasi relative
alla visita di controllo per la valutazione del complesso stomale e per il
rinnovo del piano terapeutico per il quale é previsto invito ad aderire
al percorso  di accompagnamento ed osservazione “allo  scopo  di
coniugare i bisogni, la compatibilita fisica e biologica del singolo
paziente con la specificita dei diversi dispositivi, al fine di garantire
appropriatezza,  efficacia,  efficienza, nonché il rispetto del diritto della
persona con stomia”’;

di considerare che anche per le persone con stomia che hanno in
uso Dispositivi Medici che non sono presenti nell’elenco di quelli aggiudicati
nella procedura regionale di acquisto (Determina ESTAR 1705/2020) devono
essere invitati ad aderire al percorso di accompagnamento e di osservazione
da parte del Medico prescrittore o dell'Infermiere esperto in stomaterapia (di
cui al precedente punto) per la valutazione di prodotti alternativi ritenuti
“idonei” alle esigenze e alla situazione clinica (fisica e psicologica) delle
singole persone, tenendo conto anche dei piani terapeutici vigenti e dei piani
terapeutici che sono stati prorogati fino al 31 maggio 2021. Per tutto il
periodo necessario alla valutazione dell’idoneita del “nuovo™ dispositivo alle
specifiche esigenze del singolo paziente é, pertanto, prevista la dotazione
“mista” con I’impiego del dispositivo gia in uso;

. che nei casi in cui, nel corso del periodo di valutazione del percorso si siano
riscontrate difficolta di tipo fisico e/o (psichico) psicologico o per avanzata eta
anagrafica all’utilizzo dei prodotti aggiudicati, comprovate e certificate da
parte del medico prescrittore, si indicano i DM precedentemente  usati
o ulteriori DM non presenti nel repertorio della procedura di acquisto
regionale. In questi casi sara prevista una modalita di acquisizione

personalizzata;
. di raccomandare che in tutti i casi in cui al punto precedente, relativamente

alla procedura di  accompagnamento  ed  osservazione per la
valutazione e l’adeguamento dei prodotti in uso e per le modalita
di valutazione dell impiego di nuovi prodotti compatibili con le necessita, sia
consegnata copia dell’informazione corretta e completa alla singola persona
con stomia e ai familiari o ad altre persone indicate e autorizzate dal paziente,
acquisendo apposita firma per presa visione delle informazioni fornite;

. che rimane ferma la disposizione (vedi allagato A della DGRT 687/2020) che
prevede 'impiego di dispositivi ad uso gratuito (“campioni”) solo se riferibili
a prodotti  aggiudicati e tracciati secondo la  procedura di
autorizzazione aziendale;



6. che per i pazienti ai quali, per la prima volta, é stata confezionata la stomia e
che si accingono al “percorso di cura e riabilitazione”, saranno di norma
impiegati i DM presenti nella procedura di aggiudicazione,

7. che nei casi eccezionali per i quali risultino elementi di inidoneita
o intolleranza psico-fisica alle specifiche esigenze del singolo paziente
ai prodotti di cui sopra, (rilevate da parte del medico prescrittore o
dall’infermiere stomaterapista  di  riferimento) possa essere  fatta
specifica richiesta di autorizzazione aziendale per ricorrere anche all 'uso di
prodotti non presenti nel repertorio, con modalita di acquisizione
personalizzata;

8. di confermare quanto espresso nella DGRT 687/2020 relativamente
alla organizzazione dei  presidi  ambulatoriali di  assistenza e
riabilitazione alle persone con stomia a livello ospedaliero e di
area vasta, alle modalita prescrittive ed in maniera specifica al ruolo delle
competenze dell’infermiere stomaterapista, all’adeguamento del nomenclatore
con codici specifici per le attivita dell’infermiere stomaterapista e alla
necessita di un data-base informatizzato per la gestione dei dati di attivita
comprensivo della modulistica per le prescrizioni ed il monitoraggio degli
indicatori di processo/percorso e di esito dell’assistenza alle persone con
stomia;

9. di tener conto che, comunque, i piani terapeutici sono stati prorogati fino al
3Imaggio 2021.

Data 21/06/2021

Il componente la Giunta regionale
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Modulo n. 1

Rif. Linea Guida Regionale Prot. 0205006 data
10/05/2021

MODULO RICHIESTA DI ACQUISTO (RDA)

PER AFFTANCAMENTO PRODOTTI IN PERCORSO DI RIVALUTAZIONE (DM

PER STOMIA)

(Dichiarazione sostitutiva ai sensi degli artt. 46, 47 e 76 del DPR n. 445/2000)

Dati paziente

Nome

Data di nascita

Cognome

Luogo di nascita

C.F.

Colostomia [ ]

Stoma introflesso ST}

Dati DM

Ditta

Tleostomia [ ] Urostomia | ]

NO [ ]

Ref.

Nome commerciale e descrizione

Data di inizio utilizzo

Struttura sanitaria di riferimento

Ambulatorio

Infermiere stomaterapista di riferimento

Medico specialista di riferimento

Quantita richieste

Per la copertura del periodo di affiancamento in percorso di rivalutazione (dal...al...):

Luogo e data

Timbro e firma

Lo Specialista

L’infermiere



Modulo n. 2 Rif. Linea Guida Regionale Prot. 0205006 data 10/05/2021

MODULO RICHIESTA DI ACQUISTO (RDA)
PER DM STOMIA PERSONALIZZATO

Da utilizzare solo ove, al termine del percorso di rivalutazione, il paziente non sia idoneo

alla sostituzione del precedente DM per Stomia.

(Dichiarazione sostitutiva ai sensi degli artt. 46, 47 e 76 del DPR n. 445/2000)

Precedente RDA relativa alla richiesta affiancamento n. del

Dati paziente

Nome Cognome

Data di nascita Luogo di nascita

C.F.

Colostomia [ ] Tleostomia [ | Urostomia | ]

Stoma introflesso SI [ ] NO []

Dati DM
Ditta Ref.

Nome commerciale e descrizione

Struttura sanitaria di riferimento

Ambulatorio

Infermiere stomaterapista di riferimento

Medico specialista di riferimento

Decorrenza piano terapeutico (dal/al)

(max 12 mesi)



Quantita richieste

Elenco Dispositivi utilizzati nel periodo di prova non risultati idonei:

Motivazioni cliniche RDA:

Luogo e data

Timbro e firma

Lo Specialista

L’infermiere
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