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IL SOTTILE FILO DELLA SPERANZA

= ei prossimi sette anni saranno al centro della Ricerca
scientifica europea. Un “settore” importante e anche
£ traipiustimolanti per tuttiiricercatori, perché le Ma-
lattle Rarerappresentano un sfida. Sono patologie spesso poco
conosciute, eppure emotivamente coinvolgenti. Soprattutto
perimalati (e periloro familiari), perché la loro esistenza & ap-
pesaa poche certezze e a sottili fili di speranza. Si & fatto molto,
negli ultimi anni, per contrastare le «rare» ma i problemi sono
ancoratanti: tempilunghiperladiagnosi, spessosbagliata, enel
50 per cento dei casi inesistente; un numero ridotto di speciali-
sti, e in particolare di genetisti, a fronte di circa ottomila malat-
tie; scarsa presenza nel territorio di centri specializzati; diffi-
colta diaccesso aqueipochissimifarmaci disponibili; fondiper
laricercainsufficienti;impegnominimo perlaprevenzionepri-
mariaesecondaria. Unasituazionecherendeperfinopiidram-
maticala condizione dei malati. Conla quale le istituzioni sani-
tarie, i medici, dovrebbero confrontarsi, puntando ad un mag-
giorcoinvolgimento delleassociazioni. Unfatto & certo: rareso-
no le malattie, non certo le sofferenze che le accompagnano.

g.pepe@repubblica.it E
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Salute: nuova tecnica fa crescere staminali leucemiche in
vitro
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(AGI) - Londra, 24 feb. - Un gruppo di scienziati della University of Montreal, Canada, ha
sviluppato una tecnica di coltura sotto cui crescere cellule staminali di leucemia umana.

Lo studio e' stato pubblicato sulla rivista Nature Methods. La capacita' di crescere quelle cellule
staminali cancerose al di fuori del corpo promuovera' gli studi di base sui meccanismi di auto-
rinnovamento e la ricerca sui farmaci che possono bloccare questa abilita' delle cellule. Le cellule
staminali leucemiche sono particolarmente difficili da colpire con farmaci, e sono principali
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fatto che queste cellule non si possono far crescere ed espandere in vitro, perche' perdono S 20.364,19 0
. o . . N FTSE ltalia All-Share 2168431  -0,10 ¥
rapidamente la loro capacita' di causare malattie e funzionare come staminali cancerose quando
. R ; o . FTSE ltalia Mid Cap 28.366,72  +0,38 &
sono messe in coltura. Ora, gli scienziati hanno identificato due molecole che, quando aggiunte al :
) . , ) ) s ) FTSE ltalia STAR 19.124,82  +0,44 &
mezzo di coltura, possono migliorare I'espansione funzionale delle cellule staminali leucemiche
umane in vitro nell'arco di sette giorni. (AGI) . Spread BTP-Bund 195punti 4051 &
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Specializzazioni mediche,
parte la riforma. Per pochi

Al via la riforma dell’accesso alle scuole di specializzazione mediche.
Con una copertura economica ridotta all’osso, pero. Mentre, infatti,
tra gli ultimi atti firmati dall’ex-ministro dell’istruzione e universita
Maria Chiara Carrozza, compare anche il decreto che cambia le regole
per la formazione specialistica dei camici bianchi, arriva la doccia
fredda: lo stanziamento riuscira a coprire non piu di 3.500 contratti

| di formazione specialistica a fronte di circa 9 mila concorrenti. In

ogni caso la riforma partira e le prima novita saranno in vigore gia
dall’anno accademico in corso. Una delle principali ¢ quella di aver
introdotto una graduatoria nazionale per tipglogia di specializzazione,
che fa dire definitivamente addio ai vecchi concorsi locali banditi nei
singoli atenei, basati su un quiz di domande scelte da un database. Gia
dal 2013/14 quindi, I’accesso sara garantito con una prova di esame,
attesa probabilmente per luglio, che sara «identica a livello nazionale
con riferimento a ciascuna tipologia di scuola». I 120 quiz, 90 generali
uguali per tutte le scuole e 30 differenziati per tipologia, saranno pro-
dotti da esperti e verranno corretti a livello centrale in modo automa-
tico. La selezione sari supervisionata da una Commissione nazionale,
composta da docenti sorteggiati, fatta eccezione per il presidente che
sard di nomina del ministro e che si occuperia di validare i risultati.
Gli aspiranti alla formazione specialistica potranno concorrere per
due tipologie di scuola per ciascuna delle tre aree (medica, chirur-
gica, dei servizi). Ci saranno tante graduatorie nazionali quante le
tipologie di scuole. All’atto dell’iscrizione il candidato dovra indicare
I'ordine di preferenza delle sedi per cui concorrere, come gia avviene

| per 'accesso a medicina.

A essere ammessi alle scuole, si legge nel provvedimento, sono colo-
ro che, «in relazione al numero dei posti disponibili, si siano collocati
in posizione utile nella relativa graduatoria nazionale sulla base del
punteggio complessivo riportato». In aggiunta a questi, poi, le univer-
sita sedi di scuole possono attivare ulteriori contratti di forrmazione

;' specialistica finanziati con risorse proprie, anche frutto di donazioni

o convenzioni con enti pubblici o privati. Tutto «nel rispetto del nu-
mero complessivo di posti per i quali sono accreditate le scuole e del
fabbisogno di specialisti a livello nazionale». Dopo queste modifiche
si attende 'emanazione di apposito decreto ministeriale che dovra
riorganizzare le classi, le tipologie e la durata dei corsi, rivisitandone
in alcuni casi la durata. Inoltre, dovra essere effettuata una revisione
dell’attuale offerta formativa attraverso anche la fusione tra alcune
vecchie tipologie di scuole. Cio permettera di semplificare e raziona-
lizzare il quadro delle attuali tipologie di specializzazioni, visto che
sono pii di 50 le tipologie di corsi attualmente attive, ma anche di
ottimizzare la qualita dell’offerta formativa. -

Benedetta Pacelli
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perun’assistenzamigliore”.
genetiche, e i drammiumani delle fanghe
come materiale didattico a scuola |

Sfida globale all’1solamento

BN ESE 2802 &

2 con lo slogan “Uniti
&, ingranparte

Diagnost, le attese infinite

» MARIAPAOLA SALMI

na video-favola raccontata da bam-
bini delle elementari, guidati da un
gruppo di esperti, per spiegare con
parole e disegni semplici I'impor-
tanzadiincluderechieaffettodauna
malattiarara. “Congli occhituoi” il
progettorealizzatodal Centronazio-
nale di malattie rare (Cnmr) dell'Isti-
tuto superiore di sanita, disponibile
anche on-line sul sito del ministero
della Salute (www.salute.gov.it); co-
sl le istituzioni e le associazioni dei
pazienti sottoscrivono quanto affer-
mato in un documento dell’Euro-
-pean Organisation for Rare Disease
(Eurordis) dove si spiega come una
delle principali dif-
ficolta nella gestio-
nedelle malattiera-
re sia proprio l'iso-
lamento dalla quo-
tidianita dei malati.
Lasettima Giornata
mondiale delle ma-
lattie rare 2014, che
si celebra venerdi
28 febbraio, punta
quest’anno al tema dell’assistenza e
all'importanzadicrearenetworkna-
zionalieinternazionaliattornoaipa-

zienti. E perla primavolta nel nostro
paese entrano in rete Istituto supe-
riore di sanita, ministero della Salu-
te, Uniamo (Federazione italiana
malattierare onlus), FondazioneTe-
lethon, Vicariato di Roma, ospedale
pediatrico Bambino Gesty, policlini-
co “Gemelli” eUmbertoldiRomaaf-
fiancati da Farmindustria.
Neurofibromatosi, amiotrofia
spinale infantile, sindrome di Rett,
emofilie, distrofia di Duchenne, fi-
brosi cistica: sono solo alcuni dei
complicati nomi delle 7-8 mila ma-
lattie rare che simanifestano allana-
scitaoneiprimiannidivitaacausadi
anomalie genetiche nell’80% dei ca-
si. «Lo slogan della giornata, “Uniti
perun’assistenzamigliore”, non po-
teva essere pill indovinato perché se
daunlato &stata fortel’apertura del-
lanostraricercainannirecentiverso
I'Europa e alivello mondiale, le criti-
cita cisono ancora - afferma Dome-
nica Taruscio, direttore del Centro
nazionale malattie rare dell'Istituto
superiore di sanita — finanziamenti
pubblici scarsi, frammentazione re-
gionale che provoca disuguaglianza
assistenziale, Piano nazionale ma-
lattie rare assente, registri regionali
inadeguati». I1 25% dei pazienti rari

attende da 5 a 30 anni per ricevere
confermadiunadiagnosi, unosutre
devespostarsiinun’altraregione per
averne una esatta. D’altra parte par-
liamo di8 milamalattie in gran parte
sconosciute, delle quali 5 mila colpi-
scono una persona su un milione e
solo un centinaio hanno una fre-
quenzadiunindividuosu2 milao 10
mila. L'assistenza non pud essere un
miraggio per malati tanto fragili.

«Il bambino cui viene accertata
unamalattia rara & come un marzia-
no,igenitorinonhanno puntidirife-
rimento, né risposte per le pili nor-
mali situazioni — osserva Giuseppe
Zampino responsabile del Centro
malattie rare del Gemelli di Roma —
d’altrapartelemalattieraresononu-
merose e tante le problematiche e le
disabilita ad esse correlate, per mi-
gliorare I'assistenza dobbiamo co-
noscereirischidella patologiaspeci-
ficaecomeintervenire, questo oggié
reso possibile dalla scoperta di geni
aberranti che rivelano i meccanismi
patogenetici della malattia e fanno
comprenderelasuastorianaturale».
E in atto una profonda evoluzione
nel settore assistenziale delle malat-
tieraremadeterminantegilruolodel
medico difamiglia e del pediatra che
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devono saper “sospettare” da un
dettaglio una possibilemalattiarara.
«Laricerca eccelle proprio sul fronte
dell’assistenza — spiega il genetista
Bruno Dallapiccola direttore scien-
tifico dell’ospedale Irccs Bambino
Gesudi Roma—trapianti, terapie ge-
niche, chirurgia ricostruttiva e ripa-
rativa, cure palliative di varia natura,

terapie cellulari, robotica, protesi,
dispositivi vascolari, respiratori, per
levie urinarie elanutrizione, eovvia-
menteifarmaciorfani-63 quellifino
ad oggi sviluppati e autorizzati con
indicazione specifica —~ 60 attual-
mente i prodotti in sperimentazio-
ne»., '

E raro tutto quello che non viene

diagnosticato, ed @ tanto a dispetto
della rarita. In Italia le urgenze non
rinviabili riguardano registri regio-
nali efficienti, Piano nazionale e ag-
giornamento dell'elenco allegato al-
lalegge 279/2001 perchéognigiorno
si scoprono nuove malattie rare per
lequalinoneéprevistal'esenzionedai
costidi prestazione sanitaria.

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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tasera al Planet Roma (via del Commercio, 36 ore 20,30)

@_conceno “Una notte di raro divertimento”; domani a

~ " Romaall'lss (viale Regina Elena, 299) premio “ll volo di

Pegaso” (ore 14) e poi video-favola “Con gli occhi tuoi”;
convegno sui farmaci nelle malattie metaboliche rare (Palazzo
Informazione, piazza Mastai, 9); il 27 febbraio al Bambin Gesu
di Roma giornata sull’assistenza e al Gemelli convegno sulla
fragilita; a Modena, il 27, arriva la mostra Fotograf-Rare
(www.movimentorari.it); 28 febbraio, all’lss, convegno sulla
ricerca. L'associazione malformazioni anorettali (Aimar)
pensa ai bimbi rari con il libretto Come é fatta la mia pancia? e

¢ unfumetto (tel. 800064064 o www.coloplast.it).

SSRGS

LE TIPOLOGIE | e

Malattie
del sistema
nervoso

Malattie
endocrine e
metaboliche

Malattie

Malattie
dell’apparato
genito-

' Tumori
. rari

scheletriche

Malattie
Malattie ) senza
ematologiche diagnosi
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DIAGNOSI

DI MALATTIA RARA
Rilascio di un certificato
di malattia rara .
dal centro, secondo

un elenco di 400 malattie

riconosciute in ltalia :
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. Esenzione
! Sirichiede presso |'Ausl

! di residenza. Hanno diritto
| soltanto i pazienti con

| diagnosi di malattie rare

i riconosciute

terapia personalizzata.
Le prestazioni erogate
in esenzione devono

della malattia rara

due livelli
(AeB)

Si prescrive una

avere il codice

nell'impegnativa

d'assistenza

| Livelli
| essenziali-
| di assistenza
¢ Cure cliniche

FONTE: RELABCRAZIONE DATI LA REPUBBLICA-SALUTE / 1SS / CENTRO NAZIONALE MALATTIE RARE [CNMF)
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camminare fino go). In topimodello perladi-
ai 9-12 anni; strofiamuscolare, givinostat
perdita dell'uso eingrado di determinare un
delle braccia aumento della massa mu-
. L] . . 5 - .
intorno ai 20 anni scolare e una riduzione del-
Network dl ncerca Parent Project I'infiammazione e della fi-
onlus nascein ltalia  brosi.
nel 1996. Obiettivo: Un altro farmaco & isofen,
S a Duc el l I le informare nato dagli studi condotti dal
efinanziare gruppo del professor Emilio
. laricerca.Nel2002  Clementi (osp. Sacco e univ.
mOde]lO e Strate gla costituisce diMilano).Isofen&unacom-
il Centro di Ascolto;  binazione di due farmaci gia
600 le famiglie presenti in commercio che
Che porta Spel‘anza associate stimola la capacita del mu-
Tra pazienti, scolo distrofico di autorige-
. famigliee volontari  nerarsi contrastando allo
riunisce stessotempol'infiammazio-
. 20.000 persone ne. .
FILIPPO BUCCELLA* | trattamenti hanno Altre sperimentazioni si
W on esiste una cura per la Duchenne raddoppiato basano sulla applicazione di
(Dmd), ma con un approccio multidisci- le aspettative terapiespecificheepersona-

plinare (fisioterapia, prevenzione cardio-
logica, assistenza respiratoria) si possono
limitareisintomi e migliorarele condizio-
nidivita. Riusciamo appenaarallentarela
degenerazione muscolare con il cortiso-
ne, ma bisogna fare i conti con gli effetti
collaterali (comportamento, riduzione
della crescita, aumento di peso, osteopo-
rosi, intolleranza al glucosio, cataratta,
ecc.). Neilaboratoridi tuttoilmondo pero
sicorrecontroiltempo ediversistudihan-
nodimostratochebasterebberipristinare
un 30% di distrofina funzionale, la protei-
na in assenza della quale i muscoli sono
progressivamente distrutti.

L’obiettivo & sostituire il gene difettoso
(sequenziato solonel 1987) conuno sano,
ma le sue considerevoli dimensioni ren-
donol'impresaardua. Lastrategiavincen-
te sara attaccare la Dmd su diversi fronti.
Negli ultimi annimolti approcciinnovati-
vi biotecnologici sono passati dalla speri-
mentazione preclinica a quella sull'uo-
mo: dall'utilizzo di cellule staminali, alla
messaapuntoditerapiegenicheeallosvi-
luppo difarmacibiotech. Questo panora-
ma include anche sperimentazioni nate
dagli studi condotti da ricercatori italiani,
che Parent Project onlus ha contribuito
negli anni a sostenere. Primo esempio il

trial con i mesoangioblasti,

un particolare tipo di cellule
staminaliscopertedall’équi-
pedelprofessorGiulio Cossu
(san Raffaele di Milano). Do-
poannidistudifinalmentesi
e giunti al sottotipo di stami-
nali con le caratteristiche
idonee al trapianto da dona-

tore sano a paziente.
Altri trial sono legati a far-
maci che non agiscono sul
LA ONLUS difetto primario, I'assenza di
Ladistrofia distrofina, ma sui meccani-
muscolare smimolecolaricheinsuaas-
diDuchenne e senza risultano deregolati.
Baker &una Questo & il caso del trial con
malattia genetica givinostat, un inibitore delle
rara. | pazientiin istone deacetilasi, nato dal
ltalia sono circa lavoro svolto dal gruppo del
5.000: siha professor Lorenzo Puri (Ca-
capacita di lifornia university, San Die-

di vita (25-30 anni) lizzate che agiscono in base
Tel. 0666182811 al tipo di danno genetico. In
parentproject.it questicasil’obiettivofinale&
quellodiripristinarelasinte-
sididistrofina, recuperando
la capacita di lettura del-
I'informazione, anche inducendo la pro-
duzione di una proteina pil1 corta ma an-
cora, almeno in parte, funzionale.

La Duchenne & divenuta un modello di
ricerca nelle malattie genetiche rare peril
lavoro condotto in network e le associa-
zioni di pazienti “collante” tra tutti gli at-
tori coinvolti.

* Presidente e Fondatore
di Parent Project onlus
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ATTENZIONE Al PRODOTTI PER LA «TINTARELLA DI LUNA» I
. .. . | P1Uletti di SALUTE
Allarme creme sbiancanti illegali |
OGGI SETTIMANA MESE

Possono contenere mercurio e cortisone

L’Agenzia del farmaco: mix pericolosi per la salute,
specie se usati a lungo e su parti estese del corpo

Creme per sbiancare la pelle a
base di mercurio, cortisone e
altri componenti pericolosi.

Lallarme dell’Agenzia del

riguarda prodotti

farmaco

venduti illegalmente anche in

Ttalia come semplici cosmetici,
in quanto non vengono registrati come medicinali nei Paesi di
provenienza. Un’'importazione massiccia, a quanto pare, perché
la «tintarella di luna», ovvero la pelle bianca, € una tentazione
sempre piu diffusa (e pericolosa) tra chi ha un colorito scuro. E
sono numerosi i sequestri di questi prodotti negli uffici di sanita
frontaliera e nelle dogane.

I RISCHI CHE SI CORRONO - Sembrano creme innocue,
spiega ma sono in realta mix pericolosi per la salute,
specie se usati a lungo e su parti estese del corpo. I possibili
danni non riguardano solo la pelle (iperpigmentazione,
ipertricosi o comparsa di strie cutanee simili a smagliature), ma
l'intero organismo, per gli effetti derivanti dall’assorbimento
cronico dei componenti: diabete, ipertensione arteriosa o

malfunzionamento dell’asse ipotalamo-ipofisi-surrene. Le creme |
per sbiancare di importazione illegale possono contenere diversi |

principi attivi: da quelli notoriamente velenosi, come il
mercurio, a quelli autorizzati come ingredienti di medicinali
dermatologici (corticosteroidi) e, soprattutto, a quelli che hanno
effetti a lunga durata ed elevata potenza, come il clobetasolo o il
betametasone. In tutta 'Unione europea questi medicinali sono
prodotti e commercializzati nel rispetto di regole rigorose, ma
questo non vale per i prodotti importati illegalmente perché le
sostanze possono essere inserite in cosmetici venduti attraverso
canali non regolati da norme sanitarie.

DONNE IMMIGRATE - In particolarparla di 36
marchi di creme sbiancanti, fabbricate per lo pit in Cina ma
spesso recanti un finto marchio italiano (con nomi che imitano i
marchi commerciali di creme fabbricate in Italia e riportano la
dicitura “prodotto italiano” o “made in Italy”), transitate in
Africa e poi importate illegalmente nel nostro Paese. Se prive di
Aic (autorizzazione all'immissione in commercio), si tratta di
creme per cui ¢ vietata 'importazione. Centinaia di migliaia di
confezioni di prodotti per schiarire la pelle ogni anno vengono
venduti nei negozi etnici e sono utilizzati, in particolare, da
giovani immigrate subsahariane, soprattutto senegalesi,
nigeriane e della Costa d’Avorio. «I numeri della diffusione di
questi prodotti tra donne immigrate sono impressionanti.

COME TI FA SENTIRE
QUESTANOTIZIA

() DA GUARDARE

Ascolta | Stampa | Email

NOTIZIE CORRELATE
| = FORUM - Dermatologia

. 0GGIIN dermatologia >

Come si riconosce la dermatite

| seborroica

. Prodotta in laboratorio la pelle
. artificiale con sensori che

replicano la (vera) sensibilita

- Per quali ragioni vengono le
~ afte in bocca?

| » : 45 e

- IN PRIMO piano

POLITICA
Renzi al Senato, la prova della fiducia

POLITICA
Renzi e la fiducia

| Allarme creme sbhiancanti perla
- pelle Possono contenere
- mercurio e cortisone
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Secondo uno studio dell’Istituto Superiore di Sanita, il 40% di
quelle sotto i 35 anni e il 36% delle donne sopra quell’eta ne fa
uso. Spesso cospargendo tutto il corpo e regolarmente per
anni», spiega il direttore del reparto Contraffazioneq
Domenico Di Giorgio.

SEQUESTRI IN AUMENTO - Ottenere «maggiore
accettazione sociale e piu facilita nel trovare lavoro», spiega Di
Giorgio, sono le ragioni che spingono queste donne immigrate,
che non possono accedere a interventi chirurgici, a fare incetta
di questi mix a base di cortisonici e mercurio. Negli ultimi dodici
mesi sono stati intensificati i controlli alle dogane aeroportuali e
navali e sono cresciuti esponenzialmente i sequestri: «Se ne
registrano almeno tre a settimana solo nell’aeroporto di
Fiumicino, uno dei piu attivi», aggiunge Di Giorgio. Si va da
piccoli stock di circa 100 pezzi nascosti tra i vestiti, dentro le
valigie, a maxi sequestri come quello avvenuto un mese fa ad
opera della Guardia di Finanza al porto di Ancona, dove sono
state ritrovate 46.200 confezioni importate illegalmente.
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Cure I costi dei farmaci oncologici
e il «risparmio» in vite e benessere

- La sostenibilita economica delle terapie innovative al centro di un incontro

www.ecostampa.it

nella Biblioteca del Senato: «E necessario guardare al totale del trattamento di
una malattia e 'impatto clinico di una molecola pud durare per generazioni»

I In ltalia, secondo i dati |OSmed
2013, trai primi dieci principi attivia
maggior spesa farmaceutica ospe-
daliera, ben sei sono farmaci oncolo-
gici. Numerosi studi dimostrano che
la crescente disponibilita di nuovi far-
maci controil tumore, sempre pili po-
tenti e selettivi, sta contribuendo
all'incremento del tasso di soprawvi-
venzadei pazienti oneologici e all'au-
mento dell’aspettativa di vita della
popolazione generale.

Grazie ai progressi fatti nel campo
delle terapie, oltre che della preven-
zione e della diagnosi precoce, sem-
pre pill persone possono guarire 0
essere curate per molti anni, renden-
do il cancro, di fatto, una malattia
cronica. In tutti i Paesi a economia e
welfare avanzati, i farmaci oncologi-
cisitrovano.dunque al croceviadella
crescita della salute e dell’evoluzio-
ne dei sistemi sanitari e I'innovazio-
ne farmaceutica pone nuove sfide
per I'attuale e futura sostenibilita del-
la spesa pubblica.

Su questi temi si sono confrontati
nella Biblioteca del Senato, esperti
europei provenienti da Francia, Spa-

=

gna, Germania e Regno Unito, insie-
me a farmacologi, farmaco-econo-
misti e clinici. L'incontro & promosso
da HPS Health Publishing and Servi-
ces e Fondazione Charta, conil patro-
cinio del Senato della Repubblica e il
contributo incondizionato di Astel-
las, azienda farmaceutica giappone-
se tra le 20 piti importanti al mondo,
con studi dedicati a nuovi meccani-
smi d'azione nel trattamento delle
neoplasie. «Obiettivo di questo in-
contro & promuovere il confronto
con decisori;. esperti e specialisti in
Oncologia nel contesto dei singoli Pa-
esi europei, per favorire 'accesso si--
curoai trattamenti oncologici innova-
tivi», afferma Christopher Thomp-
son, direttore della Business Unit On-
cology di Astellas Europe. «Ogni Pae-
se ha lasua metodologia di valutazio-

ne, maoccorre cosiruire unavisione -

il pit possibile globale del contesto

europeo, per mettere afrutto le espe-
rienze e i modelli in grado di accele-
rarel'introduzione delle terapie inno-
vative e.d’eccellenza».
Il dato di partenza & che I'accesso ai
farmaci innovativi & uno degli stru-
menti chiave per aumentare tempo

e qualita del vivere dei pazienti onco-
logici: -come rileva, infatti, I'ultimo
Rapporto CeRM sui farmaci antican-

cro in ltalia, la semplice riduzione di

un anno dell’eta media di presenza
sul mercato dei farmaci, attraverso
untempestivo accesso alle nuove te-
rapie, comportaun aumento statisti-
camente significativo dell’1,50%
della probabilita di soprawvivenza a
5 anni per i tumori maschili.
Secondo I'lstat, tra il 1992 e il 2011
lariduzione della mortalita per tumo-
ri ha contribuito all’allungamento
dell’aspettativa di vita nella misura
di 1,2 anni per la popolazione ma-
schile e 0,6 per quella femminile.
Ma comeriuscire a conciliare acces-
soalle terapie innovative e sostenibi-
lita economica? Il primo passo &
guardare ai vantaggi dimostrati
dell'innovazione terapeutica. «Quan-
do un farmaco funziona, va finanzia-
to: ovwviamente non basta che sia
nuovo, deve essere dimostrato su
basi scientifiche che contribuisce al-
la salute delle persone», afferma Lo~
renzo Mantovani, docente di Farma-
co-Economiaall'Universita degli Stu-
di di Napoli Federico Il.

Inoltre, la ricerca farmaceutica deve
essere consideratail vero volano del-
la sostenibilita: «Ogni euro investito
in ricerca rende ben pit di un euro in
termini di Pil - osserva Mantovani -.
Tral'aftro, il settore della produzione
ditecnologie della salute costituisce
un fattore di stabilizzazione, in quan-
to & anti-ciclico: gii investimenti in
salute sono gli ultimi che si abbando-
nano, subito prima di quelli in cibo,
percio risentono meno delle fasi sfa-
vorevoli dei cicli economici». Occor-
re dunque rivalutare la spesa produt-
tiva e premiare I'innovazione reale,
quella che fala differenza nella salu-
te delle persone: uno strumento effi-
cace per premiare l'innovazione & il
modello di determinazione dei prez-
zi che si fonda sul valore percepito e
stimato nell’uso dei farmaci, pili che
sul mero costo del prodotto.

Un valore da proiettare nel tempo
perché il ciclo di vita dei farmaci on-
cologici innovativi ha un’estensione
di molto superiore rispetto al ciclo
medio di mercato e il loro vero valore
emerge dal suo uso nel lungo perio-
do; e non solo dai risultati degli studi
clinici valutati al momento dell'im-
missione in commercio»,
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Protocollo pubblicato sulla Gazzetta ufficiale della Regione Siciliana a firma dell'assessore regionale per la Salute, Borsellino

Gestione dei farmaci da parte del 118

Modalita per I'utilizzo dei prodotti stupefacenti e responsabilita dei medici referenti di postazione

DECRETO
31 dicembre 2013

Protocollo
per I’approvvigionamento
e distribuzione
dei farmaci
e dei presidi sanitari
sui mezzi del SUES 118
della Regione siciliana.

(dal QdS del 21/02/2014)

5. Modalita di gestione di
farmaci stupefacenti

Fermo restando che anche in
questo caso vanno rispettate le
“regole” dei punti precedenti,
sulla modalita di gestione di
farmaci e soluzioni, 1’obiettivo
generale della corretta tenuta
dei farmaci stupefacenti, ¢
quello di avere a disposizione,
in caso di necessita, 1 farmaci
necessari, nonché quello di evi-
tare giacenze eccessive e/o la
presenza di prodotti scaduti.

Il medico in turno, all’inizio
della missione di soccorso, pre-
levera dalla cassaforte e/o dalla
cassetta di sicurezza, una quan-
tita idonea di stupefacenti per
gestire le missioni di soccorso. 1
farmaci stupefacenti verranno
allocati in uno spazio apposito
all’interno della borsa farmaci-
ampollario di emergenza. La
custodia e la gestione dei pre-
detti farmaci, durante tutte le
fasi della missione di soccorso,
ricade sotto la diretta responsa-
bilita del medico in turno sul
mezzo il quale, una volta com-
pletata la missione e fatto rien-
tro in postazione, provvedera
tempesivamente ell’eventuale
scarico o al riposizionamento
nella cassaforte.

Il medico referente di cia-
scuna postazione, ¢ responsa-
bile dell’effettiva
corrispondenza tra la giacenza
contabile e quella reale delle so-
stanze stupefacenti. La corretta
tenuta del registro degli stupe-
facenti ¢ verificata attraverso
ispezioni periodiche, effettuate
dal direttore o suo delegato
della farmacia responsabile
della fornitura dei farmaci, in
accordo con il direttore della
C.O. 118 competente per terri-
torio.

I verbali relativi all’ispezione
saranno trasmessi al dirigente

5

responsabile del servizio 6
“Programmazione dell’emer-
genza” presso I’ Assessorato re-
gionale della salute”

5.1. Richieste e controlli

Le attivita che caratterizzano
la corretta gestione dei farmaci

stupefacenti, possono essere
cosi sintetizzate:

« modalita di approvvigiona-
mento;

* modalita di conservazione
di farmaci e relativa documen-
tazione;

« modalita di somministra-
zione;

« controllo delle scadenze.

5.1.1. Modalita di approvvi-
gionamento

In conformita all’art. 60 del
D.P.R. n. 309/90 e al D.M. 3
agosto 2001 tutte le strutture sa-
nitarie devono essere dotate del
registro di carico e scarico dei
medicinali stupefacenti. Il regi-
stro ¢ costituito da cento pagine
numerate progressivamente e
vidimate una ad una dal diret-
tore sanitario competente per
farmacia di riferimento. Le pa-
gine devono essere conformi al
modello autorizzato dal D.M. 3
agosto 2001.

Il registro ¢ 'unico docu-
mento su cui annotare le opera-
zioni di approvviggionamento,
somministrazione e restituzione
degli stupefacenti, di cui alle ta-
belle di cui all’art. 14 del D.P.R.
n. 309/90.

Analogamente, le ambu-
lanze/postazioni MSA 118, do-
vranno essere dotate del
medesimo registro. Le richieste
di farmaci stupefacenti, devono
essere effettuate dal medico in
postazione, su apposita moduli-
stica, definita “richiestario”,
con fogli in triplice copia, con-

forme al modello stabilito dal
Ministero della salute.

La predetta richiesta, va com-

pilata in tutte le sue parti e fir-
mata dal medico di postazione
richiedente, validata dal diret-
tore della C.O. 118 e dal diret-
tore sanitario competente per la
farmacia territoriale di riferi-
mento. Le quantita di farmaco
stupefacente richiesto, devono
essere sempre scritte in lettere e
mai in cifre. La suddetta richie-
sta va presentata presso la far-
macia, di cui all’allegato A
“Farmacie di riferimento”, il
farmacista, verificata la dispo-
nibilita, firma il mod.richiesta-

rio in tutte le sue parti, appone
la data e consegna il farmaco,
facendone contestualmente ve-
rificare, al medico a cui viene
consegnato, I'integrita del con-
tenuto. Il farmaco va esclusiva-
mente affidato al personale
medico, il quale apporra la
firma, per ricevuta, su ogni pa-
gina, delle tre copie del registro.

5.1.2. Modalita di conserva-
zione

La responsabilita delle scorte
dei farmaci stupefacenti, e con-
servazione, compete al medico
di turno. In particolare, i far-
maci stupefacenti, ed il registro
di carico/scarico e di approvvi-
gionamento, vengono conser-
vati in una cassaforte o cassetta
di sicurezza nella stanza del
medico di turno. E sotto la re-
sponsabilita del medico, la cu-
stodia della chiave della
cassaforte.

Il registro di carico/scarico,
dopo essere stato “interamente
completato nell’utilizzo”, deve
essere conservato presso cia-
scuna C.0Q. 118 di riferimento,
per due anni dalla data dell’ul-
tima registrazione.

11 medico, di ciascun turno,
presso la postazione richie-
dente, ¢ responsabile dell’effet-
tiva corrispondenza tra la
giacenza contabile e quella
reale dei medicinali stupefa-
centi.

Ogni pagina del registro deve
essere intestata ad una sola pre-
parazione medicinale, indi-
cando la forma farmaceutica, il
dosaggio e 1'unitd di misura
adottata. Le registrazioni, sia in
entrata che in uscita, devono es-
sere effettuate senza lacune di
trascrizione, abrasione o altro.
Per la registrazione, deve essere
impiegato “inchiostro indele-
bile”.

Le eventuali correzioni effet-
tuate, devono essere sempre
controfirmate, in modo leggi-
bile, e non si devono mai utiliz-
zare sostanze coprenti per le
modifiche o correzioni.

5.1.3. Modalita di sommini-
Strazione

La somministrazione del far-
maco stupefacente, va fatta
sempre dal personale medico.
Sara cura del medico in turno,
la compilazione del registro di
carico/scarico, avendo cura di
annotare la data, il nome/co-
gnome del paziente, il numero
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di fiale somministrate e la gia-
cenza apponendo la propria
firma leggibile.

Nel caso di somministrazioni
parziali di una forma farmaceu-
tica, il cui farmaco residuo non
puo essere utilizzato (come ad
esempio fiale iniettabili), si pro-
cedera allo scarico dell’intera
unitd, specificando nelle note
’esatta quantita somministrata,
che sara corrispondente a quella
riportata sulla scheda sanitaria
del paziente. La quantita resi-
dua sara posta tra i rifiuti spe-
ciali.

Nel caso in cui 'integrita dei
farmaci sia compromessa (fiale
rotte), deve essere tutto verba-
lizzato  sul  registro  di
carico/scarico e il verbale con-
servato all’interno dello stesso
registro, di cui costituisce parte
integrante.

5.1.4. Controllo scadenze

Il controllo delle scadenze
dei farmaci stupefacenti, deve
essere effettuato dal personale
sanitario di turno con cadenza
mensile, secondo un apposito
calendario e la compilazione di
una check list.

5.1.5. Restituzione di farmaci
stupefacenti scaduti

I farmaci stupefacenti sca-
duti, vanno annotati su un regi-
stro di “reso stupefacenti”,
anche esso in triplice copia,
come previsto dal Ministero
della salute, firmato dal medico
in turno in postazione, che ese-
gue il reso. Gli stessi, verranno
successivamente  consegnati
alla farmacia di riferimento,
dove il farmacista ne attesta la
riconsegna, firmando, per rice-
vuta, sullo stesso registro, se-
condo quanto previsto dal
D.PR. n. 309/90.

6. Matrice di responsabilita

Il medico all’inizio del pro-
prio turno di servizio (MSA -
AM - ELI):

 verifica la presenza dei
componenti la Equipe di soc-
COrs0;

« verifica lo stato di efficienza
delle attrezzature elettromedi-
cali e dello strumentario;

« verifica la conoscenza/ad-
destramento  dell’infermiere,
sull’utilizzo delle apparecchia-

Obbligatorio
registro di carico
e scarico
dei medicinali

Somministrazioni
a cura esclusiva
dei responsabili

sanitari

ture e dello strumentario;

« verifica la check-list rela-
tiva al controllo degli zaini di
bordo e della cellula sanitaria
allegato 1.1) “Check list mezzi
di soccorso”;

durante il turno di servizio:

« compila in tutte le sue parti
la scheda sanitaria di inter-
vento;

« provvede alla corretta con-
servazione della scheda sanita-
ria di intervento e delle check
list di controllo zaini, nell’ar-
chivio della postazione 118;

* rispetta e fa rispettare, a
tutta I’equipe, le norme di auto-
protezione in merito ad uso di
guanti, occhiali antischizzo,
completezza della divisa e cal-
zature antiscivolo;

 gestisce le comunicazioni
con la C.O. 118 e ove impe-
gnato nell’esercizio delle sue
funzioni, decide in piena auto-
nomia, il soggetto preposto, cui
affidarle;

« ¢ responsabile della ge-
stione degli stupefacenti e della
relativa movimentazione;

« viaggia, durante il soccorso,
nel vano sanitario insieme al
paziente;

e segnala, verbalmente e
quindi con rapporto scritto, al
direttore responsabile di C.O.
118 eventuali disservizi, incon-
venienti e disfunzioni che do-
vessero verificarsi durante il
proprio turno di servizio;

« segnala alla C.O. 118 even-
tuali inconvenienti, di qualsivo-
glia natura, durante 'uso di
farmaci e/o presidi;

« & responsabile dello smalti-
mento dei farmaci scaduti.

L’Infermiere all’inizio del
proprio turno di servizio (MSI):

« verifica la check-list rela-
tiva al controllo degli zaini di
bordo e del mezzo di soccorso
Allegato 1.2) “Check list mezzi
di soccorso’;

« verifica il funzionamento di
tutte le strumentazioni,

e verifica il livello di ossi-
geno;

durante il turno di servizio:

« viaggia, durante il soccorso,
nel vano sanitario insieme al
paziente;

« provvede alla corretta con-
servazione della scheda sanita-
ria di intervento e delle check
list di controllo zaini nell’archi-
vio della postazione 118;

e provvede al corretto ap-

provvigionamento di farmaci e
di materiale di consumo all’in-
terno degli zaini e del vano sa-
nitario del mezzo di soccorso;

« provvede alla rimozione e
smaltimento dei farmaci e del
materiale di consumo scaduto
e/o deteriorato;

« provvede al corretto smalti-
mento/allontanamento dei ri-
fiuti pericolosi;

« verifica ’adeguata pulizia,
disinfezione e risanamento del
mezzo;

* rispetta le norme di auto-
protezione in merito ad uso di

Controllo
scadenze a cura
del personale

sanitario

La cura
delle scorte
compete
al medico di turno

guanti, occhiali antischizzo, di-
visa completa, calzature anti-
scivolo;

e segnala verbalmente e
quindi con rapporto scritto, al
direttore responsabile della
C.0. 118 di riferimento, even-
tuali disservizi, inconvenienti,
disfunzioni o carenze che do-
vessero verificarsi durante il
proprio turno di servizio;

 controlla le scadenze dei
farmaci e presidi in dotazione;

* provvede ad effettuare lari-
chiesta dei farmaci e del mate-
riale sanitario ed inoltrarla alla
C.0O. 118 competente;

« ¢ responsabile della movi-
mentazione dei farmaci, avendo
cura di annotare il relativo uti-
lizzo, nel registro di carico e
scarico;

* segnala alla C.O. 118 even-
tuali inconvenienti di qualsivo-
glia natura, durante 'uso di
farmaci e/o presidi;

* ¢ coinvolto nello smalti-
mento dei farmaci scaduti;

« prende in carico i farmaci
e/o 1 presidi sanitari richiesti e
ne provvede alla loro adeguata
conservazione.

L’ Autista soccorritore all’ini-
zio del proprio turno di servizio
(MSB):

e controlla la funzionalita
operativa del veicolo, i mate-
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riali e le apparecchiature in do-
tazione all’eéquipe di soccorso,
allegato I3 “Check list mezzi di
soccorso” per le MSB, che sot-
toscrive con firma leggibile;
durante il turno di servizio:

« adatta la guida alle condi-
zioni fisiche/stato del paziente
trasportato, su indicazione del
personale sanitario o della C.O.
118;

e comunica con la C.O. 118,
in assenza del personale sanita-
rio (medico ed infermiere), at-
traverso la strumentazione di
bordo;

* mantiene in condizioni di
buon funzionamento i veicoli e
le apparecchiature che gli sono
affidati;

« partecipa alla valutazione
della scena dell’intervento, alla
messa in sicurezza degli altri
colleghi soccorritori, degli in-
fortunati e del mezzo di tra-
sporto;

« partecipa e/o collabora al-
I’individuazione della necessita
di attivare ulteriori mezzi o ser-
vizi complementari al soccorso;

« partecipa e/o collabora al
posizionamento corretto ed ade-
guato del paziente;

« partecipa e/o collabora alla
liberazione delle vie aeree, al
mantenimento della tempera-
tura corporea, al mantenimento
delle funzioni vitali ed alla de-
fibrillazione effettuata a mezzo
DAE;

« aiuta nelle manovre prati-
cate al paziente, nel suo solle-
vamento e caricamento;

« collabora al trasporto dei
pazienti nei locali di accetta-
zione ospedaliera;

« partecipa e/o collabora nelle
operazioni di immobilizzazione

con tutti i presidi a disposi-
zione;

« collabora col personale sa-
nitario e gli altri operatori del-
I’equipaggio, al termine
dell’intervento, al ripristino
della:

— funzionalitd completa del
mezzo;

— pulizia interna ed even-
tuale disinfezione;

— della conservazione di
materiali e presidi di immobi-
lizzazione utilizzati;

* collabora al mantenimento
della qualita del servizio;

e deve avere la conoscenza,
in relazione al suo ruolo nel-
I’ambito del soccorso, delle ca-
ratteristiche tecniche e d’uso
dei presidi sanitari, dei materiali
e delle apparecchiature utiliz-
zate in emergenza;

» deve avere la conoscenza,
in relazione al suo ruolo nel-
I’ambito del soccorso, dell’or-
ganizzazione dei servizi sanitari
di urgenza/emergenza;

« in assenza del personale sa-
nitario pit alto in grado a bordo
dell’ambulanza, assume il ruolo
di team leader il piti anziano per
eta anagrafica;

e provvede alla richiesta di
materiale sanitario e alla ge-
stione delle scorte, inoltrando la
richiesta alla C.O. 118 compe-
tente e compilando gli appositi
moduli di carico e scarico;

« prende in carico i presidi sa-
nitari richiesti e ne provvede
alla loro adeguata conserva-
zione.

Compete alla SEUS (Sicilia
emergenza-urgenza sanitaria
S.Cp.A):

« il ritiro e presa in carico dei

farmaci (ad esclusione di quelli
stupefacenti) e dei presidi sani-
tari presso “le farmacie di rife-
rimento” allegato A);

* I’inserimento dei farmaci e
del materiale sanitario di con-
sumo, in adeguati contenitori
per il trasporto cosi come previ-
sto dal D.M. 6 luglio 1999;

« la consegna dei farmaci (ad
esclusione di quelli stupefa-
centi) e dei presidi presso cia-
scuna ambulanza/postazione
del SUES 118 richiedente;

* la trasmissione dell’appo-
sito modulo, attestante 1’avve-
nuta consegna, alla C.O. 118
competente per territorio.

7. Report finale dei con-
sumi

Ciascuna C.O. del SUES 118,
avra cura di trasmettere, all’ As-
sessorato regionale della salute
- Dipartimento pianificazione
strategica

- servizio 6 “Programma-
zione dell’emergenza”, un ap-
posito report semestrale, anche
in via informatica, in cui ven-
gono riepilogati, i consumi per
ciascun farmaco e/o presidio
utilizzato.

Al fine di verificare la cor-
retta tenuta dei farmaci e dei
presidi, le Aziende sanitarie
competenti per territorio e/o il
servizio 6 “Programmazione
dell’emergenza” dell’ Assesso-
rato regionale salute, possono
effettuare controlli e verifiche,
presso le sedi/postazioni del
SUES 118.

2. Fine
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