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ONOREVOLI SENATORI. – La fibromialgia,
anche detta sindrome fibromialgica (FMS,
dall’inglese fibromyalgia syndrome), è una
patologia cronica caratterizzata da dolore
muscolo-scheletrico diffuso, disturbi del
sonno, fatica cronica, alterazioni neurocogni&shy;
tive e molti altri sintomi, come la cefalea o
la sindrome del colon irritabile. La predetta
patologia si manifesta, secondo i principali
criteri diagnostici, con dolore muscolo-sche&shy;
letrico diffuso e con la presenza di specifi&shy;
che aree dolorose alla digitopressione (ten&shy;
der points), l’affaticamento costante, una ri&shy;
gidità generalizzata, un sonno non ristora&shy;
tore, il mal di testa, la vescica iperattiva, la
dismenorrea, l’ipersensibilità al freddo, il
cosiddetto fenomeno di Raynoud, la sin&shy;
drome delle gambe senza riposo, l’intorpidi&shy;
mento, il formicolio atipico, il prurito, la
sensazione di pressione e di stringimento,
l’allodinia, una scarsa resistenza all’esercizio
fisico, l’astenia, l’insonnia e risvegli not&shy;
turni, disturbi cognitivi (confusione mentale,
alterazione della memoria e della concentra&shy;
zione), dolori addominali e colon irritabile,
secchezza delle mucose, sintomi urinari e
genitali. L’insorgenza di questi sintomi
spesso limita fortemente la persona che ne
soffre nell’eseguire attività normali e ha
conseguenze nell’inserimento nel mondo del
lavoro, nonché nella capacità produttiva e
nelle stesse relazioni sociali. La sindrome fi&shy;
bromialgica, malattia neurologica ricono&shy;
sciuta dall’Organizzazione mondiale della
sanità (OMS) dal 1992 con la cosiddetta Di&shy;
chiarazione di Copenhagen e inclusa nella
decima revisione dell’International statisti&shy;
cal classification of diseases and related he&shy;
alth problems (ICD-10, codice M79-7), col&shy;
pisce in Italia, secondo lo studio Prevalence

of fibromyalgia: a survey in five european
countries, circa 2-3 milioni di persone, cor&shy;
rispondenti al 3-4 per cento dell’intera po&shy;
polazione, con un’incidenza di circa 7 volte
superiore nelle donne. Nonostante la fibro&shy;
mialgia sia una condizione grave che colpi&shy;
sce un elevato numero di persone e pur es&shy;
sendo, per l’ampio spettro di sintomatologie
da considerare, di interesse multidisciplinare,
essa non è ancora riconosciuta come malat&shy;
tia invalidante a tutti gli effetti. Appare per&shy;
tanto evidente l’urgenza di un approccio si&shy;
stemico che consideri tale patologia nel suo
insieme e non come sommatoria di tanti sin&shy;
tomi. A questo si aggiunga che la difficoltà
diagnostica dà spesso il via a un percorso
che si protrae per anni, contraddistinto da
crescente onerosità e disabilità. Pertanto, l’a&shy;
spetto cronico della fibromialgia richiama
trattamenti multidisciplinari a lungo termine,
farmacologici convenzionali e non conven&shy;
zionali, ossigenoterapia iperbarica e ozono
terapia. Sono importanti anche approcci per&shy;
sonalizzati per le specifiche esigenze dei pa&shy;
zienti: terapie antalgiche (agopuntura o crio-
stimolazione), fitoterapiche, l’approccio nu&shy;
traceutico e nutrizionistico, la ginnastica
dolce, il linfodrenaggio, la fisioterapia, l’ac&shy;
qua antalgica e la psicoterapia. Inoltre, con&shy;
siderato il dolore quale caratteristica princi&shy;
pale di tale patologia, i cittadini affetti da fi&shy;
bromialgia dovrebbero rientrare pienamente
nella categoria delle persone che necessitano
di terapia del dolore e dei livelli essenziali
di assistenza. Il dolore viene considerato
cronico se ha una durata superiore a tre
mesi e colpisce un europeo su cinque, con
un trend purtroppo in costante crescita. An&shy;
che dal punto di vista dei costi di gestione
dei pazienti, il dolore cronico è tra le forme
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di sofferenza a più alto costo nei Paesi in&shy;
dustrializzati con almeno 500 milioni di
giorni di lavoro persi ogni anno in Europa,
corrispondenti a un costo di circa 34 mi&shy;
liardi di euro. Il presente disegno di legge
muove pertanto da queste considerazioni, al
fine di garantire risposte adeguate da parte
delle istituzioni: occorre recepire le istanze e
i bisogni di queste persone, promuovere
forme di aiuto e di sostegno, prevedere che
lo Stato, nelle sue articolazioni, si faccia ca&shy;
rico di questa patologia per garantire le ri&shy;
sposte più efficaci dal punto di vista clinico,
sociale e relazionale. Considerata l’atten&shy;
zione legislativa registrata in alcune regioni,
che hanno approvato leggi in materia, risulta
appropriato dare uniformità al sistema a li&shy;
vello nazionale, così da dar seguito effettivo
alle raccomandazioni dell’OMS e del Parla&shy;
mento europeo, affinché sia assicurata omo&shy;
geneità di trattamento a tutti i soggetti affetti
da questa patologia, nonché siano superate
le disomogeneità derivanti dalle differenti
normative regionali relative al riconosci&shy;
mento della fibromialgia come malattia inva&shy;
lidante. Pertanto, il presente disegno di
legge si compone di dieci articoli.

In particolare, l’articolo 1 reca le finalità
della legge. L’articolo 2 prevede il riconosci&shy;
mento della fibromialgia come malattia inva&shy;

lidante e le disposizioni per l’esenzione
dalla spesa sanitaria per le persone affette da
tale patologia. L’articolo 3 reca disposizioni
per l’individuazione di specifiche strutture
sanitarie per la cura della fibromialgia, per
la predisposizione di specifici protocolli te&shy;
rapeutici e riabilitativi e per la rilevazione
statistica dei soggetti affetti. L’articolo 4 di&shy;
sciplina l’istituzione del Registro nazionale
della fibromialgia . L’articolo 5 si occupa
della formazione del personale medico e pa&shy;
ramedico. L’articolo 6 riguarda la promo&shy;
zione di studi e di ricerche. L’articolo 7 di&shy;
sciplina l’istituzione di un Osservatorio na&shy;
zionale per la tutela dei cittadini con sin&shy;
drome fibromialgica, con funzioni di moni&shy;
toraggio, analisi, studio e proposta dei pos&shy;
sibili strumenti volti a identificare criteri
diagnostici validati per la fibromialgia, in
particolare le loro forme più gravi e invali&shy;
danti, terapie innovative e la loro efficacia,
nonché a favorire l’inserimento e la perma&shy;
nenza lavorativa delle persone con fibromial&shy;
gia. L’articolo 8 riconosce le attività svolte
dal terzo settore in materia di fibromialgia,
con particolare riferimento alle attività di
sensibilizzazione e di sostegno delle persone
con fibromialgia e dei loro caregiver. L’arti&shy;
colo 9 reca norme finanziarie per la coper&shy;
tura delle spese previste dalla legge.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

(Finalità)

1. Lo Stato promuove la prevenzione
della fibromialgia e garantisce adeguata tu&shy;
tela sanitaria ai soggetti che ne sono affetti
attraverso gli interventi di cui alla presente
legge.

2. Lo Stato promuove altresì la cono&shy;
scenza della fibromialgia, mediante la pro&shy;
mozione e la conduzione di studi clinici,
nonché del suo aspetto epidemiologico, di
diagnosi e di cura e del suo impatto sociale
e lavorativo; riconosce inoltre l’associazioni&shy;
smo specifico e le attività di volontariato fi&shy;
nalizzate a sostenere e aiutare le persone af&shy;
fette da tale malattia come componenti es&shy;
senziali del sistema di tutela di cui alla pre&shy;
sente legge.

Art. 2.

(Riconoscimento della fibromialgia come
malattia invalidante ed esenzione dalla par-

tecipazione alla spesa sanitaria)

1. Al fine di garantire un alto livello di
tutela della salute nonché di migliorare le
condizioni di vita delle persone che ne sono
affette, la fibromialgia è riconosciuta come
malattia invalidante.

2. La fibromialgia dà diritto all’esenzione
dalla partecipazione alla spesa per le corre&shy;
late prestazioni sanitarie, ai sensi dell’arti&shy;
colo 5, comma 1, del decreto legislativo 29
aprile 1998, n. 124.

3. Entro novanta giorni dalla data di en&shy;
trata in vigore della presente legge, il Mini&shy;
stro della salute individua, con regolamento
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adottato ai sensi del citato articolo 5,
comma 1, del decreto legislativo n. 124 del
1998, i criteri oggettivi per l’identificazione
dei sintomi e delle condizioni cliniche della
fibromialgia che danno diritto all’esenzione
dalla partecipazione alla spesa di cui al
comma 2 del presente articolo, e conseguen&shy;
temente provvede a modificare il regola&shy;
mento di cui al decreto del Ministro della
sanità 28 maggio 1999, n. 329. Con il me&shy;
desimo regolamento di cui al primo periodo
si provvede a disciplinare l’accesso al tele&shy;
lavoro per le persone affette da fibromialgia.

Art. 3.

(Disposizioni per la cura e la tutela
dei soggetti affetti da fibromialgia)

1. Con decreto del Ministro della salute,
da adottare entro novanta giorni dalla data
di entrata in vigore della presente legge,
sono individuati i centri nazionali di ricerca
per lo studio della fibromialgia, per la defi&shy;
nizione dei relativi protocolli terapeutici, dei
presìdi farmacologici convenzionali e non
convenzionali nonché di quelli riabilitativi
idonei e per la rilevazione statistica dei sog&shy;
getti affetti dalla predetta patologia, sulla
base dei criteri stabiliti con il regolamento
di cui all’articolo 2, comma 2.

2. L’Agenzia nazionale per i servizi sani&shy;
tari regionali individua, con provvedimento
da adottare entro novanta giorni dalla data
di entrata in vigore del decreto di cui al
comma 1, un apposito Percorso diagnostico
terapeutico assistenziale (PDTA) idoneo alla
diagnosi e alla cura della fibromialgia in
grado di assicurare, nei casi clinici richiesti,
una presa in carico multidisciplinare.

Art. 4.

(Registro nazionale della fibromialgia)

1. È istituito presso il Ministero della sa&shy;
lute il Registro nazionale della fibromialgia,
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di seguito denominato « Registro », per la
raccolta e l’analisi dei dati clinici riferiti a
tale malattia, al fine di stabilire appropriate
strategie di intervento, di monitorare l’anda&shy;
mento e la ricorrenza della citata malattia,
nonché di rilevare le problematiche connesse
e le eventuali complicanze.

2. Il Registro è articolato in sezioni regio&shy;
nali ed è alimentato dalle informazioni che
le singole regioni trasmettono al Ministero
della salute entro il 31 marzo di ogni anno.
Entro novanta giorni dalla data di entrata in
vigore della presente legge, acquisito il pa&shy;
rere del Garante per la protezione dei dati
personali, nonché dell’Osservatorio nazio&shy;
nale di cui all’articolo 7, con decreto del
Ministro della salute sono definiti i criteri e
le modalità di tenuta e di rilevazione dei
dati del Registro, anche con strumenti infor&shy;
matici e telematici.

3. Il Registro riporta i casi di fibromialgia
accertati e il numero di quelli nuovi acqui&shy;
siti annualmente e rappresenta statistica&shy;
mente l’incidenza di tale malattia sul territo&shy;
rio regionale e nazionale.

Art. 5.

(Formazione del personale medico
e di assistenza)

1. Il Ministero della salute predispone
idonei corsi di formazione, aperti anche alle
organizzazioni di volontariato che si occu&shy;
pano di fibromialgia, da inserire nel pro&shy;
gramma nazionale per la formazione conti&shy;
nua di cui agli articoli 16-bis e seguenti del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
per la diagnosi e per i relativi protocolli te&shy;
rapeutici della predetta patologia.

Art. 6.

(Studi e ricerche sulla fibromialgia)

1. Il Ministero della salute, d’intesa con
le regioni, avvalendosi degli enti del Servi&shy;
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zio sanitario nazionale, promuove studi e ri&shy;
cerche al fine di identificare criteri diagno&shy;
stici validati capaci di individuare la fibro&shy;
mialgia, in particolare le forme più gravi e
invalidanti, le terapie innovative e la loro ef&shy;
ficacia, le prestazioni specialistiche più ap&shy;
propriate, l’impiego di farmaci per il con&shy;
trollo dei sintomi nonché il monitoraggio e
la prevenzione degli eventuali aggravamenti.

Art. 7.

(Osservatorio nazionale per la tutela dei cit-
tadini affetti da sindrome fibromialgica)

1. Presso il Ministero della salute è isti&shy;
tuito l’Osservatorio nazionale per la tutela
dei cittadini affetti da sindrome fibromial&shy;
gica, al fine di promuovere l’innovazione
scientifica e favorire la diffusione di terapie
sanitarie efficaci in tutto il territorio nazio&shy;
nale, nonché l’inserimento e la permanenza
lavorativa delle persone affette da fibromial&shy;
gia.

2. Con decreto del Ministro della salute,
da adottare entro novanta giorni dalla data
di entrata in vigore della presente legge, è
costituito l’Osservatorio nazionale per la tu&shy;
tela dei cittadini affetti da sindrome fibro&shy;
mialgica, composto dai seguenti membri:

a) il Ministro della salute o un suo de&shy;
legato, che lo presiede;

b) quattro membri nominati dal Mini&shy;
stro della salute;

c) due membri nominati dall’Istituto su&shy;
periore di sanità;

d) un membro nominato dall’Agenzia
italiana del farmaco;

e) un membro nominato dall’Agenzia
nazionale per i servizi sanitari regionali;

f) almeno due rappresentanti delle so&shy;
cietà scientifiche maggiormente rappresenta&shy;
tive nell’ambito della ricerca e della cura
della fibromialgia, nonché di ogni specialità
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medica contemplata nel PDTA di cui all’ar&shy;
ticolo 3, comma 2, designati dalla Confe&shy;
renza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano;

g) tre rappresentanti nominati dagli enti
del terzo settore che svolgono attività fina&shy;
lizzate al sostegno delle persone affette da
fibromialgia;

h) un rappresentante del Ministero del&shy;
l’economia e delle finanze – Dipartimento
della Ragioneria generale dello Stato;

3. L’Osservatorio per la tutela dei cittadini
affetti da sindrome fibromialgica esercita
funzioni di monitoraggio, analisi, studio e
proposta di iniziative per dare attuazione
alle disposizioni di cui alla presente legge.
Ai componenti dell’Osservatorio non spet&shy;
tano compensi, gettoni di presenza, rimborsi
di spese o altri emolumenti comunemente
denominati.

Art. 8.

(Promozione delle attività svolte
dagli enti del Terzo settore)

1. Il Ministero della salute promuove le
attività svolte dagli enti del Terzo settore
volte alla diffusione della conoscenza e della
prevenzione della fibromialgia, nonché al so&shy;
stegno alle persone che ne sono affette e ai
loro caregiver.

2. Il Ministero della salute coinvolge gli
enti del Terzo settore nelle campagne infor&shy;
mative di sensibilizzazione sulla fibromial&shy;
gia, nonché nelle iniziative di cui all’articolo
7, comma 3.

Art. 9.

(Copertura finanziaria)

1. Agli oneri derivanti dall’attuazione
della presente legge, pari a 10 milioni di
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euro per ciascuno degli anni 2025, 2026 e
2027, si provvede mediante corrispondente
riduzione dello stanziamento iscritto, ai fini
del bilancio triennale 2023-2025, nell’ambito
del programma « Fondi di riserva e spe&shy;
ciali » della missione « Fondi da ripartire »
dello stato di previsione del Ministero del&shy;
l’economia e delle finanze per l’anno 2025,
allo scopo parzialmente utilizzando l’accan&shy;
tonamento relativo al medesimo Ministero.

2. Il Ministro dell’economia e delle fi&shy;
nanze è autorizzato ad apportare, con propri
decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.

Atti parlamentari – 9 – Senato della Repubblica – N.  356

XIX LEGISLATURA – DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI







€ 1,00


	Relazione
	Disegno di Legge
	Articolo 1
	Articolo 2
	Articolo 3
	Articolo 4
	Articolo 5
	Articolo 6
	Articolo 7
	Articolo 8
	Articolo 9


