ASSOCIAZIONE
LUCA COSCIONI

PER LA LIBERTA DI RICERCA SCIENTIFICA-APS

Al Ministro della Salute on. Orazio Schillaci
Alle e ai Presidenti dei Consigli Regionali
Alle e agli Assessori alla Sanita delle Regioni
Alle Commissioni Sanita Regionali

Alle e ai componenti della Conferenza Stato-Regioni

Ilustre Ministro della Salute on. Orazio Schillaci,

1lustri Onorevoli,

la legge 194 del 1978, che oggi compie 46 anni, all’articolo 15 affida “alle Regioni, d’intesa con le
Universita e gli Enti Ospedalieri”, il compito di assicurare alle donne 1’accesso alle “tecniche piu
moderne, piu rispettose dell’integrita fisica e psichica della donna e meno rischiose per
l’interruzione della gravidanza”. Oggi la procedura farmacologica per I’interruzione volontaria
della gravidanza (IVG), a quindici anni dalla sua introduzione nel nostro paese € nonostante
I’aggiornamento delle linee di indirizzo ministeriali del 2020, non ¢ ancora pienamente accessibile
per tutte le donne e, nella quasi totalita delle Regioni, non ¢ ammesso il regime ambulatoriale, con

autosomministrazione a domicilio del secondo farmaco.

Laddove accessibile, infatti, per I'IVG farmacologica ¢ ancora previsto il ricovero in regime di day
hospital (DH), se non addirittura in regime di ricovero ordinario.

Ci0 contrasta con il principio fondamentale dell’appropriatezza delle prestazioni sanitarie, proprio
da Lei, illustrissimo Ministro, piu volte giustamente richiamato, secondo il quale sono
“Inappropriati i casi di ricovero ordinario o in day hospital che le strutture sanitarie possono
trattare in un diverso setting assistenziale con identico beneficio per il paziente e con minore

impiego di risorse”.
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Le ospedalizzazioni inappropriate costituiscono un ingiustificato pericolo per la salute,
comportano un inutile spreco di risorse per il nostro sistema sanitario nazionale e sono un
ostacolo all’accesso al’IVG.

La sicurezza della procedura farmacologica per I’IVG ¢ sostenuta ampiamente dall’OMS e da tutte
le societa scientifiche internazionali, sulla base di una vastissima letteratura scientifica. In tutto il
mondo, nel primo trimestre, ¢ una procedura che viene eseguita nella gran parte dei casi con

I’autosomministrazione dei farmaci a domicilio.

Sulla base di queste premesse,

chiediamo

e Al Ministro della Salute di richiamare le presidenti e i presidenti delle Regioni al loro
dovere di vigilanza sulla piena applicazione della legge 194 del 1978;

e Alla Conferenza Stato-Regioni, alle e ai Presidenti dei consigli regionali e alle e agli
assessori alla Salute di assicurare 1’appropriatezza delle procedure per 'IVG e per il
trattamento dell’aborto spontaneo, garantendo alla donna la possibilita di scegliere la
procedura di IVG farmacologica in regime ambulatoriale, con autosomministrazione del
secondo farmaco presso il proprio domicilio;

e Alle e agli assessori alla Salute di approvare con urgenza procedure chiare, definite e

uniformi per la IVG farmacologica in regime ambulatoriale.

Certi di una Vostra risposta, vista I’importanza e la delicatezza del tema trattato e la Vostra
sensibilita nei suoi riguardi, rimaniamo in attesa di un Vostro cortese riscontro, manifestando sin da

ora la nostra disponibilita a un incontro.

Filomena Gallo, avvocata e Segretaria dell’Associazione Luca Coscioni per la liberta di ricerca

scientifica APS
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Mirella Parachini, ginecologa e Vice-segretaria dell’Associazione Luca Coscioni per la liberta di
ricerca scientifica APS

Anna Pompili, ginecologa, Consigliera generale dell’Associazione Luca Coscioni per la liberta di
ricerca scientifica APS, co-fondatrice dell’Associazione medici italiani contraccezione e aborto
Marcello Crivellini, docente di analisi e organizzazione di sistemi sanitari presso il Politecnico di
Milano e Consigliere generale dell’Associazione Luca Coscioni per la liberta di ricerca scientifica
APS

Chiara Lalli, giornalista, bioeticista e Consigliera generale dell’Associazione Luca Coscioni per la
liberta di ricerca scientifica APS

Sara Martelli, psicologa, ricercatrice e membro di Giunta dell’Associazione Luca Coscioni per la
liberta di ricerca scientifica APS

Lara Ghiglione, Segretaria confederale CGIL nazionale con delega alle politiche di genere

Ivana Veronese, Segretaria confederale UIL Nazionale

Lettera condivisa anche dall’Intergruppo parlamentare per la Salute riproduttiva e Interruzione

volontaria di Gravidanza.

Si trasmette in allegato alla presente un documento che illustra le basi scientifiche delle nostre

richieste, sostenuto dai piu recenti dati di letteratura.

Roma, 21 maggio 2024
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Documento sull’appropriatezza delle procedure per 'IVG

e per il trattamento dell’aborto spontaneo del primo trimestre

1. Introduzione

Quando fu approvata la legge 194, la metodica chirurgica era I'unica disponibile per effettuare le
interruzioni volontarie di gravidanza (IVG). Il legislatore aveva tuttavia previsto la possibilita di
sviluppo e utilizzo di “tecniche piu moderne, piu rispettose dell'integrita fisica e psichica della
donna e meno rischiose per l'interruzione della gravidanza”, e aveva affidato alle Regioni, d’intesa
con le Universita e gli Enti ospedalieri, il compito dell’aggiornamento del personale sanitario
(articolo 15 legge 194/78 ). Dopo I’approvazione, nel 1988 in Francia, dell’utilizzo del mifepristone
(RU-486) per I’interruzione farmacologica della gravidanza, ¢ stato possibile offrire alle donne la
scelta di una modalita alternativa a quella chirurgica.

Da allora la procedura farmacologica ¢ stata progressivamente autorizzata come opzione sicura ed
efficace per l'interruzione precoce della gravidanza; nel luglio 2023 essa era approvata in 96 paesi
nel mondo'. Nel 2021, le IVG farmacologiche sono state il 76% del totale delle IVG in Francia,
1’87% in Inghilterra e Galles, e il 98,2% in Finlandia. Nel 2022 in Norvegia le procedure
farmacologiche sono state il 94,8% del totale e in Svezia il 96%. In tutti questi Paesi la procedura,
almeno fino alla decima settimana di gravidanza, viene prevalentemente eseguita senza ricovero
ospedaliero.

Dal 2005, POMS ha incluso i farmaci utilizzati per I’'IlVG farmacologica, il mifepristone e il
misoprostolo, nella lista dei farmaci essenziali, e nel 2019 li ha inseriti, all’interno di questo elenco,
tra i “core essential medications”, ossia i “farmaci piu efficaci, sicuri ed economici” per indicazioni

cliniche prioritarie, che dunque dovrebbero essere disponibili nei sistemi sanitari in ogni momento?.

! Mifepristone Approved List, https://gynuity.org/assets/resources/mife_by_country_and_vear_en.pdf.
2 Gill R, Ganatra B, Althabe F, WHO essential medicines for reproductive health, BMJ Global Health, 17 dicembre
2019.
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In Italia I'uso del mifepristone in associazione con una prostaglandina per ’IVG ¢ stato approvato
da AIFA nel 2009; analogamente a quanto osservato negli altri Paesi, anche nel nostro il ricorso a
questa procedura ¢ andato progressivamente aumentando. Nel 2021, secondo la relazione
ministeriale’, ha interessato il 45,3% delle IVG effettuate in tutte le Regioni, anche se con forte
variabilita interregionale. Valori percentuali piu elevati della media nazionale sono stati rilevati in
Liguria (72,5%), Basilicata (72,0%), Calabria (72,0%), P.A. di Trento (67,6%), Emilia-Romagna
(64,9%), Piemonte (62,0%), Friuli-Venezia Giulia (55,7%), Toscana (54,9%), Lazio (54,6%),
Umbria (53,4%), Puglia (48,5%) e Valle D’ Aosta (48,2%).

2. Le diverse procedure per 'IlVG

Le donne che richiedono una IVG devono essere informate sui diversi metodi disponibili, per
permettere loro di effettuare una scelta pienamente consapevole. In assenza di specifiche
controindicazioni, la scelta del metodo per 'IVG deve essere fatta dalla donna, sulla base delle
informazioni ricevute (articolo 14, legge 194/78).

Dal 2010, quando furono emanate le linee di indirizzo per 1’uso del mifepristone e delle
prostaglandine per I’interruzione volontaria della gravidanza (Ministero della Salute - Linee di
indirizzo sulla interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone e prostaglandine, anno 2010)
I’IVG puo essere praticata nel nostro Paese sia con la procedura chirurgica, sia con la procedura
farmacologica. Entrambe le procedure, sicure ed efficaci, vengono utilizzate anche nel trattamento
dell’aborto spontaneo, ritenuto o incompleto.

L’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) e le societa scientifiche internazionali
raccomandano [’esecuzione delle procedure per I'IlVG quanto piu precocemente possibile, dal
momento che l’incidenza di complicazioni aumenta con 1’aumentare dell’epoca gestazionale.
L’opportunita di anticipare la procedura grazie al ricorso precoce alla IVG farmacologica configura

pertanto un vantaggio di salute per le donne.

* Ministero della Salute, Relazione al Parlamento sullo stato di applicazione della legge 194, anno 2023, relativo ai dati
2021.
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A. L’IVG chirurgica: viene effettuata con il metodo della isterosuzione, entro la
14°-16° settimana di gravidanza. Le societa scientifiche raccomandano, per le IVG di epoca
gestazionale fino a 12 settimane, di non eseguire routinariamente esami ematochimici prima
della procedura. In particolare, in assenza di specifiche condizioni cliniche, non sono
raccomandate le prove di coagulazione del sangue, la determinazione del fattore Rh e la

valutazione della concentrazione di emoglobina.

B. L’IVG farmacologica del primo trimestre di gravidanza: prevede I’utilizzo di due
farmaci, il mifepristone e il misoprostolo. L’aggiornamento delle linee di indirizzo
ministeriali* ne ammette ’utilizzo entro la nona settimana. Generalmente i farmaci vengono
somministrati a distanza di 48 ore I'uno dall’altro. Anche per questa metodica le societa
scientifiche raccomandano di non eseguire routinariamente esami ematochimici prima della
procedura. In particolare, in assenza di specifiche condizioni cliniche, non sono
raccomandate le prove di coagulazione del sangue, la determinazione del fattore Rh e la

valutazione della concentrazione di emoglobina.

3. Tipo di ricovero in relazione alla procedura

In base al dettato della legge 194, I'IVG deve essere praticata da un medico del servizio

ostetrico-ginecologico presso una delle strutture autorizzate (articolo 8, legge 194/78;

aggiornamento delle linee di indirizzo sulla IVG farmacologica del primo trimestre, agosto 2020):

ospedale, clinica o poliambulatorio/consultorio familiare, anche nel caso di autosomministrazione

della prostaglandina a domicilio.

A. Regime di ricovero per le procedure chirurgiche: le procedure chirurgiche, ad

eccezione di rari casi particolari, legati a specifiche condizioni cliniche che impongono un

* Linee di indirizzo sulla interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone € prostaglandine, 2020.
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ricovero in regime ordinario, vengono eseguite in regime di ricovero diurno, o day hospital.
La Regione rimborsa alla struttura sanitaria I’importo del DRG, che per la procedura
chirurgica (DRG 381) corrisponde a euro 1099 (Decreto del Ministero della Salute 18
ottobre 2012, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 23 del 28 gennaio 2013 - prestazioni di

assistenza ospedaliera per acuti, allegato 1).

B. Regime di ricovero per le procedure farmacologiche del primo trimestre:
I’aggiornamento delle linee di indirizzo ministeriali dell’agosto 2020 chiarisce che le
procedure farmacologiche entro la nona settimana possono essere praticate nella struttura
sanitaria autorizzata, sia in regime di ricovero diurno, o day hospital (negli ospedali o nelle
cliniche convenzionate autorizzate dalle Regioni), sia in regime ambulatoriale (nei

consultori e nei poliambulatori autorizzati dalle Regioni).

a. Il regime di ricovero diurno, o day hoespital, prevede un primo accesso nel
quale si procede agli accertamenti necessari € si somministra il primo farmaco, il
mifepristone, seguito da un secondo accesso, circa 48 ore dopo, nel quale la donna
viene ricoverata presso la struttura per la somministrazione del misoprostolo. E
previsto un terzo accesso per la valutazione dell’esito della procedura, che puo essere
clinico-strumentale o puo prevedere la sola valutazione del dosaggio delle beta-hCG,
riservando il controllo clinico-strumentale ai casi in cui il dosaggio dell’ormone
superi un limite di concentrazione nel sangue considerato di sicurezza. La Regione
rimborsa alla struttura sanitaria D’importo del DRG, che per la procedura
farmacologica (DRG 380) corrisponde a euro 209 per accesso/giornata di ricovero,
dunque ad almeno 418 euro (Decreto del Ministero della Salute 18 ottobre 2012,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 23 del 28 gennaio 2013 - prestazioni di

assistenza ospedaliera per acuti, allegato 1).
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b. Il regime ambulatoriale prevede la somministrazione del primo farmaco, il
mifepristone, nella struttura sanitaria. Per quanto riguarda il secondo farmaco, il
misoprostolo, ¢ prevista la possibilita di autosomministrazione a domicilio (il
farmaco viene consegnato alla donna al primo accesso nella struttura sanitaria), o la
somministrazione nella struttura sanitaria stessa. In quest’ultimo caso, la donna dovra
tornare quindi nella struttura sanitaria per assumere il farmaco e dovra rimanere in
osservazione per un tempo la cui durata attiene alla valutazione dei clinici.
Ovviamente cid comporta la necessita di reperire e organizzare spazi adeguati alle
esigenze delle donne trattenute nella struttura stessa. Anche in questo caso € previsto
un controllo per la valutazione dell’esito della procedura, che pud essere
clinico-strumentale o puo prevedere la sola valutazione del dosaggio delle beta-hCG,
riservando il controllo clinico-strumentale ai casi in cui il dosaggio dell’ormone
superi un limite di concentrazione nel sangue considerato di sicurezza. Per il
rimborso della prestazione da parte della Regione ¢ necessario prevedere una voce
specifica nel “Nomenclatore tariffario delle prestazioni specialistiche ambulatoriali”
nella quale sia incluso tutto I’iter (dalla somministrazione dei due farmaci agli esami
e alle visite di controllo), senza partecipazione alla spesa da parte della donna. Nelle
Regioni che hanno attivato la procedura in regime ambulatoriale, il rimborso
ammonta a 36,15 euro per ogni farmaco somministrato e quindi a 72,30 euro in

totale.
4. Appropriatezza del regime di ricovero.
L’appropriatezza delle prestazioni ¢ uno degli indicatori fondamentali nel monitoraggio dell’attivita

delle strutture ospedaliere®: nel DPCM del 29.11.2001, definendo i livelli essenziali di assistenza

(LEA), si afferma che sono “inappropriati i casi di ricovero ordinario o in day hospital che le

’ Manuale di formazione per il governo clinico: Appropriatezza, luglio 2012
https://www.salute.gov.it/imgs/C 17 pubblicazioni 1826 allegato.pdf
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strutture sanitarie possono trattare in un diverso setting assistenziale con identico beneficio per il
paziente e con minore impiego di risorse”. E il caso della IVG farmacologica che, dunque, sarebbe
doveroso deospedalizzare, sia per rispondere alle domande sempre crescenti delle donne, sia per
evitare inutili sprechi di risorse e i pericoli di una ospedalizzazione inutile; ancora oggi, invece,
nonostante ’aggiornamento delle linee di indirizzo ministeriali risalga ormai all’agosto 2020, e
nonostante tutta la letteratura scientifica (della quale si fornisce un’ampia selezione in allegato)
sottolinei la sicurezza dell’autosomministrazione a domicilio dei farmaci, I'IVG farmacologica
continua a essere eseguita per la quasi totalita dei casi in day hospital e, in alcuni casi, addirittura in
regime di ricovero ordinario. Ci0 viene fatto non sulla base di motivazioni e valutazioni cliniche,
ma esclusivamente sulla base di dichiarazioni di principio basate su pregiudizi ideologici. Gli stessi
pregiudizi che avevano spinto AIFA ad ammettere il regime ambulatoriale sin dal 2013, ma solo per
gli aborti spontanei.

A nostro avviso, dunque, un’organizzazione appropriata dei servizi IVG dovrebbe prevedere la
territorializzazione della gran parte delle procedure, nei poliambulatori e nei consultori, nonché la
concentrazione delle procedure complesse (IVG chirurgiche e IVG del secondo trimestre) in
strutture specializzate che possano assicurare alle donne i piu alti e aggiornati standards di
trattamento, evitando il ricorso a metodiche obsolete e potenzialmente rischiose (raschiamenti,
anestesie generali) tuttora descritte nella Relazione ministeriale sullo stato di applicazione della
legge 194.

Possibile sulla carta, il diritto delle donne di scegliere se assumere i farmaci per 1’aborto a domicilio
viene di fatto ancora negato, imponendo setting assistenziali inappropriati, che comportano uno
spreco ingiustificato di risorse fondamentali per il nostro Servizio sanitario nazionale. A fronte di
richieste sempre crescenti da parte delle donne, ancora una volta si ignora 1’evidenza scientifica e la

pratica ormai consolidata negli altri Paesi.
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