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SCHEDA AIR

ANALISI DI IMPATTO DELLA REGOLAMENTAZIONE









	SEZIONI
	CONTENUTI

	Sezione 1 -
Contesto e obiettivi dell’intervento di regolamentazione
	a) Rappresentazione del problema da risolvere e delle criticità constatate, anche con riferimento al contesto internazionale ed europeo, nonché delle esigenze sociali ed economiche considerate
L’iniziativa legislativa nasce dall’esigenza di disciplinare, nell’ambito delle competenze regionali in materia di organizzazione sanitaria e tutela della salute, le modalità organizzative e procedurali necessarie a garantire un accesso uniforme ed effettivo alle prestazioni sanitarie connesse al suicidio medicalmente assistito nei casi in cui esso risulti lecito secondo la normativa statale vigente e i principi affermati dalla Corte costituzionale.
La giurisprudenza costituzionale, a partire dalla sentenza n. 242 del 2019 e dalle successive pronunce, ha individuato specifiche condizioni in presenza delle quali l’assistenza al suicidio medicalmente assistito non è punibile, demandando al Servizio sanitario nazionale compiti di verifica e supporto procedurale. Tuttavia, la mancanza di una disciplina organizzativa uniforme ha comportato, in diversi contesti territoriali, criticità legate alla definizione dei percorsi di presa in carico, alla composizione degli organismi valutativi, al coordinamento con i comitati etici e alla garanzia di adeguata informazione sulle alternative terapeutiche e palliative disponibili.
In tal senso vi è l’esigenza di un intervento regionale volto esclusivamente a disciplinare gli aspetti organizzativi e procedurali di competenza del Servizio sanitario regionale, nel rispetto delle competenze legislative esclusive dello Stato in materia penale, civile e di determinazione dei livelli essenziali delle prestazioni. L’intervento è finalizzato a garantire certezza procedurale, omogeneità territoriale, tutela della dignità della persona e adeguato supporto ai professionisti sanitari coinvolti.

b) Indicazione degli obiettivi perseguiti con l’intervento normativo
La proposta di legge interviene con l’obiettivo di disciplinare in modo organico, nell’ambito delle competenze regionali in materia di tutela della salute, le procedure e le modalità operative necessarie a garantire l’effettività delle prestazioni sanitarie connesse al suicidio medicalmente assistito nei casi consentiti dall’ordinamento vigente. In particolare, l’intervento normativo è finalizzato a:
a) assicurare uniformità di accesso e di trattamento sul territorio regionale, evitando disomogeneità organizzative e procedurali tra le diverse aziende sanitarie;
b) garantire certezza, trasparenza e chiarezza delle procedure di presa in carico e valutazione delle richieste presentate dalle persone interessate;
c) definire assetti organizzativi idonei ad assicurare il corretto adempimento, da parte del Servizio sanitario regionale, degli obblighi derivanti dalla normativa statale vigente e dalla giurisprudenza costituzionale;
d) assicurare il rispetto della dignità, dell’autonomia e della libertà di autodeterminazione terapeutica della persona, nel quadro dei principi costituzionali e della legge n. 219 del 2017;
e) garantire che la persona richiedente riceva informazioni complete e adeguate sulle alternative terapeutiche e assistenziali disponibili, comprese le cure palliative e la sedazione palliativa profonda continua;
f) promuovere un modello di valutazione multidisciplinare, fondato sull’integrazione delle competenze sanitarie, psicologiche, etiche e medico-legali necessarie alla gestione dei singoli casi;
g) tutelare le situazioni di particolare vulnerabilità, attraverso il coinvolgimento dei comitati etici territorialmente competenti e il rafforzamento delle garanzie procedurali;
h) assicurare il rispetto della libertà di coscienza e dell’autonomia professionale del personale sanitario coinvolto nelle procedure, prevedendo modalità di partecipazione su base volontaria;
i) favorire il corretto coordinamento tra strutture sanitarie regionali, aziende sanitarie locali e organismi coinvolti nelle procedure valutative;
j) introdurre strumenti di monitoraggio e valutazione dell’attuazione della legge, al fine di garantire trasparenza amministrativa, omogeneità applicativa e verifica delle eventuali criticità operative;
k) assicurare la conformità dell’intervento regionale ai limiti costituzionali del riparto di competenze tra Stato e Regioni, evitando qualsiasi interferenza con la disciplina penale, civile o con la determinazione dei livelli essenziali delle prestazioni, riservate alla competenza legislativa esclusiva dello Stato.
Inizio modulo
Fine modulo

c) Descrizione degli indicatori che consentono di verificare il grado di raggiungimento degli obiettivi indicati e di monitorare l’attuazione dell’intervento nell’ambito della VIR
Gli indicatori dell’efficacia dell’intervento sono rappresentati:
- dal numero delle istanze presentate alle aziende sanitarie locali per l’accesso al suicidio medicalmente assistito; 
- dai tempi medi di presa in carico e di conclusione delle procedure di valutazione da parte delle Commissioni multidisciplinari e dei Comitati etici territorialmente competenti; 
- dal numero delle procedure concluse con esito positivo o negativo e dalle principali motivazioni dei dinieghi; 
- dal grado di uniformità applicativa delle procedure sul territorio regionale, anche con riferimento alle modalità organizzative adottate dalle aziende sanitarie locali; 
- dal numero dei professionisti sanitari iscritti negli elenchi regionali previsti dalla legge e dalla relativa distribuzione territoriale e professionale; 
- dal livello di partecipazione volontaria del personale sanitario alle attività delle Commissioni multidisciplinari e alle procedure di supporto; 
- dal numero dei casi nei quali è stata assicurata alla persona richiedente un’adeguata informazione sulle cure palliative e sulle alternative terapeutiche disponibili; 
- dalle eventuali criticità organizzative, operative o procedurali riscontrate nell’attuazione della legge e segnalate dalle aziende sanitarie locali o dagli organismi coinvolti; 
- dal grado di coordinamento tra Commissioni multidisciplinari, Comitati etici e strutture del Servizio sanitario regionale; 
- dalla capacità del sistema organizzativo regionale di garantire il rispetto dei principi di dignità della persona, appropriatezza clinica, tutela delle situazioni di vulnerabilità e uniformità di accesso alle prestazioni sul territorio regionale.

d) Indicazione delle categorie di soggetti, pubblici e privati, destinatari dei principali effetti dell’intervento regolatorio
I destinatari della proposta normativa sono:
- le persone che presentano istanza di accesso al suicidio medicalmente assistito nei casi consentiti dalla normativa statale vigente e dalla giurisprudenza costituzionale, quali principali beneficiarie delle garanzie organizzative e procedurali introdotte dalla legge; 
- le aziende sanitarie locali, le aziende ospedaliere e gli enti del Servizio sanitario regionale coinvolti nella presa in carico, nella gestione amministrativa e nell’attuazione delle procedure disciplinate dalla legge; 
- i componenti delle Commissioni multidisciplinari istituite presso le aziende sanitarie locali, chiamati a svolgere le attività di verifica tecnico-sanitaria previste dalla normativa; 
- i Comitati etici territorialmente competenti, coinvolti nell’espressione dei pareri sugli aspetti etici e sulla tutela delle situazioni di particolare vulnerabilità; 
- il personale sanitario e sociosanitario del Servizio sanitario regionale, incluse le figure mediche, infermieristiche, psicologiche e tecnico-sanitarie eventualmente coinvolte nelle procedure di valutazione e supporto; 
- i professionisti sanitari che scelgono volontariamente di iscriversi negli elenchi regionali previsti dalla legge e di partecipare alle attività delle Commissioni multidisciplinari o alle procedure di supporto; 
- la Regione e le strutture amministrative regionali competenti in materia sanitaria, chiamate a svolgere funzioni di coordinamento, monitoraggio e organizzazione del sistema previsto dalla legge; 
- la collettività regionale, quale destinataria indiretta degli effetti dell’intervento, in termini di maggiore uniformità territoriale delle prestazioni sanitarie, certezza delle procedure, tutela dei diritti della persona e rafforzamento della capacità organizzativa del Servizio sanitario regionale.

	Sezione 2 -
Procedure di consultazione precedenti l’intervento

	Conformemente all’articolo 88 del Reg. r. 11 settembre 2012, n. 57 (Nuovo Regolamento interno per il Consiglio), che promuove forme di consultazione finalizzate al miglioramento della qualità normativa, la presente proposta di legge è stata elaborata attraverso un percorso di approfondimento e confronto con le principali questioni giuridiche, sanitarie ed etiche connesse alla materia del suicidio medicalmente assistito.
L’elaborazione del testo si è avvalsa, in particolare, dell’analisi della giurisprudenza costituzionale e di legittimità formatasi sul tema, nonché dell’esame delle esperienze organizzative e dei modelli procedurali adottati in altri contesti regionali e sanitari a seguito delle pronunce della Corte costituzionale.
Nell’ambito delle attività istruttorie sono stati inoltre considerati i contributi provenienti da operatori del settore sanitario, professionisti coinvolti nei percorsi di cure palliative e bioetica, nonché soggetti impegnati nella tutela dei diritti dei pazienti e dell’autodeterminazione terapeutica, al fine di individuare soluzioni organizzative coerenti con i principi costituzionali, rispettose della dignità della persona e compatibili con il corretto funzionamento del Servizio sanitario regionale.

	Sezione 3 -
Valutazione dell’opzione di non intervento di regolamentazione (opzione zero)
	L’opzione zero è stata valutata come non percorribile in quanto il mancato intervento di regolamentazione non sarebbe in grado di fornire una risposta adeguata alle criticità e agli obiettivi evidenziati nella Sezione 1.

	Sezione 4 -
Opzioni alternative all’intervento regolatorio
	Non risultano configurabili opzioni alternative pienamente idonee al conseguimento degli obiettivi perseguiti dalla proposta normativa, in quanto si ritiene necessario un intervento legislativo volto a disciplinare in modo organico e uniforme le modalità organizzative e procedurali relative all’assistenza al suicidio medicalmente assistito nell’ambito del Servizio sanitario regionale.
L’assenza di una disciplina regionale di riferimento determinerebbe infatti il permanere di assetti organizzativi disomogenei tra le diverse aziende sanitarie, con conseguenti incertezze applicative, difformità procedurali e difficoltà nell’assicurare uniformità di accesso alle prestazioni e adeguata tutela dei diritti delle persone interessate.
L’intervento legislativo si rende pertanto necessario al fine di definire un assetto organizzativo certo e omogeneo sul territorio regionale, nel rispetto delle competenze legislative statali e dei principi affermati dalla Corte costituzionale, garantendo al contempo adeguati livelli di trasparenza, monitoraggio e tutela delle situazioni di particolare vulnerabilità.


	Sezione 5 -
Giustificazione dell’opzione regolatoria proposta e valutazione degli oneri amministrativi e dell’impatto sulle PMI

	a) Svantaggi e vantaggi dell’opzione prescelta per i destinatari diretti e indiretti
L’intervento normativo proposto presenta significativi vantaggi sotto il profilo dell’organizzazione sanitaria e dell’uniformità applicativa sul territorio regionale.
Per le persone direttamente interessate, la disciplina introduce un quadro procedurale chiaro e uniforme, volto a garantire certezza dei percorsi di presa in carico, trasparenza delle procedure, adeguata informazione sanitaria e omogeneità di trattamento tra le diverse aziende sanitarie regionali. La previsione di Commissioni multidisciplinari e del coinvolgimento dei Comitati etici territorialmente competenti rafforza inoltre le garanzie di tutela delle situazioni di particolare vulnerabilità e assicura una valutazione integrata dei profili clinici, psicologici ed etici dei singoli casi.
Per il Servizio sanitario regionale e per le aziende sanitarie locali, la proposta consente di definire assetti organizzativi e procedurali omogenei, riducendo le incertezze applicative derivanti dall’assenza di una disciplina organica e favorendo il coordinamento tra le strutture coinvolte. L’intervento contribuisce inoltre a chiarire ruoli, competenze e modalità operative dei soggetti chiamati a partecipare alle procedure, con effetti positivi in termini di efficienza amministrativa e gestione dei percorsi assistenziali.
Gli oneri amministrativi derivanti dall’attuazione della legge risultano complessivamente contenuti, in quanto la disciplina si fonda prevalentemente sull’utilizzo di strutture, professionalità e organismi già esistenti nell’ambito del Servizio sanitario regionale e introduce strumenti di coordinamento e monitoraggio compatibili con l’organizzazione sanitaria vigente.
L’intervento può comportare un incremento delle attività amministrative e organizzative in capo alle aziende sanitarie locali e ai soggetti coinvolti nelle procedure valutative; tuttavia, tali effetti risultano proporzionati rispetto agli obiettivi perseguiti e funzionali a garantire maggiore certezza procedurale, appropriatezza clinica e tutela dei diritti delle persone interessate.

b) Individuazione e stima degli effetti dell’opzione prescelta sulle micro, piccole e medie imprese
La proposta normativa non produce effetti diretti di natura economica o fiscale sulle micro, piccole e medie imprese, in quanto disciplina esclusivamente aspetti organizzativi e procedurali interni al Servizio sanitario regionale connessi all’attuazione delle prestazioni relative al suicidio medicalmente assistito.
Non sono pertanto previsti nuovi obblighi, adempimenti amministrativi o oneri regolatori a carico delle imprese, né effetti incidenti sull’attività economica o sull’accesso al mercato.
Gli eventuali effetti indiretti dell’intervento possono essere ricondotti esclusivamente all’ambito dei servizi sanitari e sociosanitari eventualmente coinvolti nei percorsi assistenziali disciplinati dalla legge, senza tuttavia determinare impatti significativi sul sistema produttivo regionale o sulle attività delle PMI.
 
c) Indicazione e stima degli oneri informativi e dei relativi costi amministrativi, introdotti o eliminati a carico dei cittadini e imprese. Per onere informativo si intende qualunque tipologia di adempimento comportante raccolta, elaborazione, trasmissione, conservazione e produzione di informazioni, comunicazioni e documenti alla pubblica amministrazione
La proposta legislativa introduce oneri informativi limitati e strettamente connessi alle procedure sanitarie e amministrative necessarie per la presa in carico e la valutazione delle richieste di accesso al suicidio medicalmente assistito.
In particolare, la persona interessata è tenuta alla presentazione dell’istanza e della documentazione sanitaria disponibile, nonché alla eventuale integrazione delle informazioni richieste nell’ambito della procedura di valutazione. Tali adempimenti si inseriscono tuttavia nell’ambito ordinario delle procedure sanitarie relative al consenso informato e alla presa in carico clinica e risultano pertanto contenuti e proporzionati rispetto alle finalità perseguite.
Ulteriori oneri informativi riguardano le aziende sanitarie locali, le Commissioni multidisciplinari e i Comitati etici territorialmente competenti, chiamati a svolgere attività di acquisizione, conservazione, gestione e trasmissione della documentazione sanitaria e amministrativa necessaria allo svolgimento delle procedure previste dalla legge, nonché attività di monitoraggio e rendicontazione nei confronti della Regione.
I costi amministrativi derivanti da tali adempimenti sono considerati limitati, in quanto la proposta si fonda prevalentemente sull’utilizzo di strutture organizzative, strumenti documentali e procedure già esistenti nell’ambito del Servizio sanitario regionale e della normativa vigente in materia sanitaria e di protezione dei dati personali.
Non sono previsti oneri informativi a carico delle imprese o di operatori economici privati, trattandosi di una disciplina avente esclusiva natura organizzativa e sanitaria.


	Sezione 6 -
Incidenza sul corretto funzionamento concorrenziale del mercato sulla competitività regionale, nonché sulle politiche giovanili
	La proposta non incide sul funzionamento del mercato, sulla libera concorrenza delle imprese e sulle forme di imprenditorialità, anche giovanili. 

	Sezione 7 -
Modalità attuative dell’intervento di regolamentazione


	a) Soggetti responsabili dell’attuazione dell’intervento regolatorio
Sono responsabili dell’attuazione delle disposizioni previste dalla presente legge la Regione Campania, le aziende sanitarie locali e gli altri enti del Servizio sanitario regionale coinvolti nell’organizzazione e nella gestione delle procedure disciplinate dalla normativa.
Alla Giunta regionale e alle strutture amministrative regionali competenti in materia sanitaria spettano le funzioni di indirizzo, coordinamento e attuazione della legge, ivi comprese l’adozione degli atti organizzativi previsti, la definizione delle modalità di funzionamento delle Commissioni multidisciplinari, la gestione dell’elenco regionale dei professionisti disponibili, nonché le attività di monitoraggio e raccolta dei dati relativi all’applicazione della disciplina.
Le aziende sanitarie locali sono responsabili della presa in carico delle istanze, della gestione delle procedure amministrative e sanitarie, dell’istituzione e del funzionamento delle Commissioni multidisciplinari, nonché dell’erogazione del supporto sanitario previsto nei casi consentiti dall’ordinamento vigente.
Le Commissioni multidisciplinari svolgono le attività di verifica tecnico-sanitaria delle richieste, mentre i Comitati etici territorialmente competenti sono chiamati a esprimere i pareri sugli aspetti etici e sulle situazioni di particolare vulnerabilità, secondo quanto previsto dalla legge e dalla normativa statale vigente.
Il Consiglio regionale esercita le proprie funzioni di indirizzo e controllo politico-amministrativo anche attraverso l’esame della relazione periodica prevista dalla clausola di monitoraggio contenuta nella proposta normativa.

b) Azioni per la pubblicità e per l’informazione dell’intervento
La Regione Campania promuove la conoscenza dalla presente legge e delle relative modalità applicative attraverso attività di informazione istituzionale rivolte ai cittadini, agli operatori sanitari e agli enti del Servizio sanitario regionale coinvolti nell’attuazione della disciplina.
La Giunta regionale assicura la diffusione delle informazioni concernenti le procedure previste dalla legge, le modalità di presentazione delle istanze, il funzionamento delle Commissioni multidisciplinari e gli strumenti di tutela previsti per le persone interessate, anche mediante l’utilizzo dei canali istituzionali e degli strumenti digitali regionali.
Specifiche attività informative possono essere rivolte al personale sanitario e amministrativo coinvolto nell’attuazione delle procedure, al fine di favorire uniformità applicativa, corretta gestione dei percorsi assistenziali e piena conoscenza dei principi normativi e giurisprudenziali rilevanti in materia.


c) Strumenti e modalità per il controllo e il monitoraggio dell’intervento regolatorio
Il controllo sull’attuazione della presente legge è esercitato dal Consiglio regionale, che valuta periodicamente i risultati conseguiti rispetto agli obiettivi di uniformità organizzativa, effettività delle prestazioni sanitarie e tutela dei diritti della persona perseguiti dall’intervento normativo.
A tal fine, la Giunta regionale trasmette annualmente al Consiglio regionale, ai sensi della clausola di monitoraggio prevista dall’art. 9 della proposta di legge, una relazione contenente informazioni, in forma anonima e aggregata, sui principali aspetti attuativi della disciplina, tra cui:
a) il numero delle istanze presentate per l’accesso al suicidio medicalmente assistito;
b) i tempi medi di conclusione delle procedure;
c) gli esiti delle valutazioni effettuate dalle Commissioni multidisciplinari, con indicazione delle principali motivazioni dei dinieghi;
d) le eventuali criticità organizzative o operative riscontrate nell’attuazione della legge;
e) la consistenza e la distribuzione territoriale dei professionisti iscritti negli elenchi regionali previsti dalla normativa.
La Giunta regionale, attraverso le strutture amministrative competenti in materia sanitaria, assicura inoltre il monitoraggio continuo dell’attuazione della disciplina, anche ai fini della verifica dell’uniformità applicativa sul territorio regionale, dell’efficacia delle misure organizzative adottate e dell’eventuale individuazione di esigenze correttive o integrative.
Inizio modulo

Fine modulo
d) Meccanismi previsti per la revisione dell’intervento regolatorio
Gli interventi che si renderanno necessari per integrare l’impianto normativo potranno essere realizzati attraverso successive modificazioni normative o, nei casi in cui è previsto, attraverso una regolamentazione di dettaglio demandata alla Giunta regionale.

	Sezione 8 -
Rispetto dei livelli minimi di regolazione europea
	
L’intervento regolatorio rispetta i livelli minimi di regolazione europea.
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