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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE   26 ottobre 2016, n. 1659
Approvazione Linee Guida “Interruzione Volontaria di Gravidanza (IVG) Mediante Mifepristone (Ru 486) 
e Misoprostolo”.  Modifica e integrazione della deliberazione di Giunta regionale n. 1009 del 28/05/2013.

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie espletate dal responsabile A.P. della Sezione “Organiz-
zazione Assistenza Ospedaliera e Specialistica” e confermate dal Dirigente della “Sezione Strategie e Governo 
dell’Offerta”, riferisce quanto segue.

Visto:
• il D.Lgs. 502/1992 s.m.i., all’art. 2, co. 1, che attribuisce alle Regioni l’esercizio delle funzioni legislative ed 

amministrative in materia di assistenza sanitaria ed ospedaliera, nel rispetto dei principi stabiliti dalle leggi 
nazionali;

• la Legge 22 maggio 1978, n. 194 ad oggetto: “Norme per la tutela sociale della maternità e sull’interruzione 
volontaria della gravidanza”;

• l’Accordo Stato - Regioni Rep. Atti n. 137/CU del 16/12/2010:”Linee di indirizzo per la promozione ed il 
miglioramento della qualità, della sicurezza e dell’appropriatezza degli interventi assistenziali nel percorso 
nascita e per la riduzione del taglio cesareo”;

• la deliberazione di Giunta regionale n. 131 del 31/01/2011 e ss.mm.ii. di recepimento dell’Accordo Stato — 
Regioni del 16/12/2010, con la quale è stato altresì costituito il Comitato Punti Nascita Regionale (CPNR).

Richiamate:
- il primo parere del CSS, del 18 marzo 2004, nel quale si afferma che “i rischi connessi all’interruzione farma-

cologica della gravidanza si possono considerare equivalenti alla interruzione chirurgica solo se l’interruzio-
ne di gravidanza avviene in ambito ospedaliero”, e tra le motivazioni addotte si citano “la non prevedibilità 
del momento in cui avviene l’aborto” e “il rispetto della legislazione vigente che prevede che l’aborto avven-
ga in ambito ospedaliero”;

- il secondo parere del CSS, espresso il 20 dicembre 2005, stabilisce che “l’associazione di mifepristone e mi-
soprostolo deve essere somministrata in ospedale pubblico o in altra struttura prevista dalla predetta legge 
e la donna deve essere ivi trattenuta fino ad aborto avvenuto”;

- la delibera AlFA n. 14 del 30 luglio 2009 con cui è stato stabilito l’approvazione per l’autorizzazione all’immis-
sione in commercio del farmaco mifepristone (Mifegyne). Tale delibera delinea “i vincoli del percorso di utilizzo 
del farmaco e del monitoraggio dei relativi rischi ed esiti”: in particolare “l’utilizzo del farmaco è subordinato 
al rigoroso rispetto della legge n. 194 del 1978 a garanzia e a tutela della salute della donna; in particolare 
deve essere garantito il ricovero in una delle strutture sanitarie individuate dall’art. 8 della legge n. 194 del 
1978 dal momento dell’assunzione del farmaco fino alla verifica dell’espulsione del prodotto del concepimento. 
Tutto il percorso abortivo deve avvenire sotto la sorveglianza di un medico del servizio ostetrico ginecologico 
cui è demandata la corretta informazione sull’utilizzo del medicinale, sui farmaci da associare, sulle metodiche 
alternative e sui possibili rischi connessi, nonché l’attento monitoraggio onde ridurre al minimo le reazioni 
avverse segnalate, quali emorragie, infezioni ed eventi fatali. Con particolare riguardo alle possibili reazioni av-
verse, tenuto conto anche del riassunto delle caratteristiche del prodotto approvato dall’Agenzia europea del 
farmaco, della citata nota dell’ufficio di farmacovigilanza del 29 luglio 2009 nonché della bibliografia disponi-
bile, che avvertono sui rischi terato geni connessi alla possibilità del fallimento dell’interruzione farmacologica 
di gravidanza e del sensibile incremento del tasso di complicazioni in relazione alla durata della gestazione, 
l’assunzione del farmaco deve avvenire entro la settima settimana di amenorrea”.

ATTESO che:
- nel corso delle riunioni del Comitato Punti Nascita Regionale (CPNR) è stata spesso evidenziata la necessità, al 

pari di quanto disciplinato dalle altre Regioni, di prevedere relativamente al Protocollo di assistenza, la procedura 
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di IVG farmacologica in regime di ricovero in day hospital salvo condizioni cliniche particolari o difficoltà 
logistiche di accesso alla struttura sanitaria a causa delle quali si possa prevedere il regime di ricovero 
ordinario.

CONSIDERATO CHE:
- il Dipartimento competente, alla luce delle necessità espresse dal Comitato Punti Nascita Regionale, ha 

trasmesso una richiesta di parere ai Ministeri affiancanti — Ministero della Salute e Ministero Economia 
e Finanza (prot. n. AOO_ 151 — 1116 del 4/02/2016)- con particolare riferimento alla possibilità che le 
prestazioni riconducibili all’IVG farmacologica possano essere erogate in regime di DH.

Nel verbale della riunione del 7 aprile 2016 del Tavolo tecnico per la verifica degli adempimenti re-
gionali con il Comitato permanente per la verifica dei livelli essenziali di assistenza, i Ministeri affiancanti 
affermano: “spetta alla Regione stabilire il percorso assistenziale idoneo per la donna che richiede l’inter-
ruzione volontaria di gravidanza, anche farmacologica, e definire pertanto quale sia il regime assistenzia-
le più adeguato. Rientra, infatti, nell’autonomia regionale definire le misure per efficientare l’erogazione 
e l’organizzazione del servizio seguendo le indicazioni contenute nelle “Linee di Indirizzo sulla interruzione 
volontaria di gravidanza” approvate dal Ministero della Salute il 24 giugno 2010”.

Pertanto, sulla base delle predette indicazioni ministeriali, il Comitato Punti Nascita Regionale, nella 
riunione del 21 giugno 2016, ha approvato il documento: “Linee guida interruzione volontaria di gra-
vidanza mediante Mifepristone (RU 486) e Misoprostolo”, di cui all’Allegato A del presente schema di 
provvedimento.

Inoltre, nell’Accordo Stato — Regioni- Rep. Atti n. 137/CU del 16/12/2010- tra i requisiti di sicurezza 
previsti per le Unità Operative di I e di II livello, è stato stabilito che: “se la struttura garantisce il servizio 
IVG, devono essere presenti locali dedicati”.

Infine, atteso che ad alcuni componenti del CPNR (dott.ssa Fischetti Grazia, prof. Pantaleo Greco, dott.
ssa Silvia Tursi) sono stati assegnati altri o sono andati in quiescenza, si prende atto delle comunicazioni 
pervenute così come di seguito riportato:

- prof. Luigi Nappi, Direttore della clinica Universitaria di Ostetricia e ginecologia “OO.RR.” di Foggia;
- dott.ssa Annamaria Epifani, Presidente Collegio Ostetriche di Taranto;
- dott. Emilio Stola, Direttore della U.O. di Ostetricia e ginecologia Ospedale “SS. Annunziata” di Taranto.

Alla luce di quanto sopra esposto si propone di:
1. prendere atto del documento: “Linee guida Interruzione Volontaria di Gravidanza mediante Mifepri-

stone (RU 486) e Misoprostolo”, elaborato dal Comitato Punti Nascita Regionale (CPNR) ed approvato 
all’unanimità in data 21 giugno 2016, di cui all’Allegato A, che, composto da n. 16 (sedici) fogli è parte 
integrante e sostanziale del presente schema di provvedimento ;

2. stabilire che i Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Locali, delle Aziende Ospedaliere e degli 
Enti garantiscano il rispetto di quanto stabilito dall’Accordo Stato — Regioni- Rep. Atti n. 137/CU del 
16/12/2010 - ed in particolare “se la struttura garantisce il servizio IVG, devono essere presenti locali 
dedicati”. Il predetto requisito deve essere garantito sia dalle strutture pubbliche sia dalle strutture 
private accreditate che erogano la citata prestazione sanitaria (IVG);

3. nominare, a parziale modifica e integrazione della deliberazione di Giunta regionale n. 1009 del 
28/05/2013, come da comunicazioni pervenute, componente del Comitato Punti Nascita Regionale 
(CPNR):
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- prof. Luigi Nappi, Direttore della clinica Universitaria di Ostetricia e ginecologia “OO.RR.” di Foggia;
- dott.ssa Annamaria Epifani, Presidente Collegio Ostetriche di Taranto;
- dott. Emilio Stola, Direttore della U.O. di Ostetricia e ginecologia Ospedale “SS. Annunziata” di Taran-

to.
La partecipazione al CPNR da parte dei componenti è a titolo gratuito, coerentemente a quanto stabi-

lito con la deliberazione di Giunta Regionale n. 1009/2013.

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta l’ado-
zione del seguente atto finale ai sensi della L. R. n. 7/97, art. 4, lett. k.

COPERTURA FINANZIARIA AI SENSI DELLA L. R. N. 28/01 E S.M.E I.
La presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia di entrata che di spesa e 

dalla stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale.

LA GIUNTA

• udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente;
• viste le sottoscrizioni poste in calce al presente provvedimento dal responsabile A.P. e dal Dirigente di 

Sezione;
a voti unanimi espressi nei modi di legge

DELIBERA

1.  di prendere atto del documento: “Linee guida interruzione Volontaria di Gravidanza mediante Mife-
pristone (RU 486) e Misoprostolo”, che composto da n. 16 (sedici) fogli è parte integrante e sostanzia-
le del presente provvedimento elaborato dal Comitato Punti Nascita Regionale (CPNR) ed approvato 
all’unanimità in data 21 giugno 2016, sulla base del parere dei Ministeri affiancanti (verbale del 7 aprile 
2016);

2.  di stabilire che i Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Locali, delle Aziende Ospedaliere e degli 
Enti garantiscano il rispetto di quanto stabilito dall’Accordo Stato — Regioni- Rep. Atti n. 137/CU del 
16/12/2010 - ed in particolare “se la struttura garantisce il servizio IVG, devono essere presenti locali 
dedicati”. Il predetto requisito deve essere garantito sia dalle strutture pubbliche sia dalle strutture 
private accreditate che erogano la citata prestazione sanitaria (IVG);

3.  di nominare, a parziale modifica e integrazione della deliberazione di Giunta regionale n. 1009 del 
28/05/2013, come da comunicazioni pervenute, componente del Comitato Punti Nascita Regionale 
(CPNR):
a) prof. Luigi Nappi, Direttore della clinica Universitaria di Ostetricia e ginecologia “OO.RR.” di Foggia;
b) dott.ssa Annamaria Epifani, Presidente Collegio Ostetriche di Taranto;
c) dott. Emilio Stola Direttore della U.O. di Ostetricia e ginecologia Ospedale “SS. Annunziata” di Ta-

ranto.
 La partecipazione al CPNR da parte dei componenti è a titolo gratuito, coerentemente a quanto stabi-

lito con la deliberazione di Giunta Regionale n. 1009/2013.

4.  di notificare il presente provvedimento, a cura della Sezione Strategie e Governo dell’Offerta ai Diretto-
ri Generali delle ASL, Aziende Ospedaliero Universitarie, IRCCS pubblici e privati, Enti Ecclesiastici;



Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 128 del 8-11-2016 52927

5. di notificare il presente provvedimento alle Case di Cura private accreditate, per il tramite dei Direttori 
Generali delle ASL territorialmente competenti;

6.  di pubblicare il presente atto sul BURP.

 Il segretario della Giunta Il Presidente della Giunta
 dott.a Carmela Moretti dott. Michele Emiliano
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