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Pillola dei 5 giorni dopo

Non ancora in Italia
ma gia venduta online

Ancora non é arrivata nelle farmacie italiane
e gia da tempo la si puo acquistare online senza
il previsto test di gravidanza obbligatorio per la
normativa italiana e senza prescrizione. E la
nuova «pillola dei 5 giorni dopo». Bastano po-
chi clic su internet, come per I'acquisto del sor-
bitolo che nei giorni scorsi ha ucciso una don-
na a Barletta, Cosi il farmaco per la contracce-
zione d’emergenza, da assumere entro 120 ore
dal rapporto sessuale a rischio, si puo compra-
re online saltando i passaggi previsti dalla leg-
ge. A documentare il tutto una video-inchiesta
in onda oggi alle 19.45 su Doctor’s Life, il cana-
le 440 di Sky curato dall’Adnkronos Salute.

La «pillola dei 5 giorni dopo» (nome del
principio attivo: ulipristal acetato) e in vendi-
ta all’estero da tempo, ma € nuova per I'ltalia.
Dopo un iter d’esame durato quasi due anni, a
fine 2011 é arrivato I'ok dell’Agenzia italiana
del farmaco (Aifa): sara in vendita nel nostro
Paese dai primi di aprile. Con I'obbligo di un
«paletto» che all’estero non esiste; un test che
escluda una gravidanza gia in atto. Online inve-
ce non esistono «paletti», solo il costo & presso-
ché doppio: circa 60 euro contro i 35 stabiliti
dall’Aifa per le nostre farmacie. Ecco allora che
il web offre, a chi non puo aspettare o non vuo-
le sottoporsi agli obblighi previsti per legge,
una vasta gamma di siti in lingua italiana che
fanno capo a farmacie online di altri Paesi, in
primis I'Inghilterra, dove 'ecommerce di medi-
cinali e legale. E 1a Rete si sa € globale e fuori
da ogni giurisdizione. Che cosa offrono questi
siti? Di poter ordinare il farmaco velocemente,
con carta di credito, e di riceverlo a casa entro
24 ore al massimo, in tempo per una comoda
assunzione. Le istruzioni sono in italiano, si de-
ve rispondere a una serie di domande per il
«consulto medico» online necessario affinché
la vendita venga autorizzata. Ci sono anche
una chat live e un numero verde. Domande me-
diche di rito («Ha mai subito interventi chirur-
gici?», «Sta assumendo altri medicinali?», «Sof-
fre di allergie?») alle quali si puo tranquilla-

mente rispondere il falso. Concluso I'acquisto,
un corriere espresso consegna il pacchetto a
domicilio. Cosi e accaduto a Doctor’s Life che
ha documentato il tutto: la confezione é arriva-
taintegra e fornita di etichetta adesiva con I'in-
dicazione della farmacia venditrice: la Pearl
Chemist di Londra, in Mitcham Road, titolare
Vijay Patel, regolarmente registrato all’Ordine
dei farmacisti inglese. «Siamo a conoscenza di
questa situazione — ha detto Alberto Aiuto,
amministratore delegato di Hra Pharma, azien-
da che commercializza la "pillola dei 5 giorni
dopo” — e I'abbiamo segnalata alle autorita ita-
liane. Ci dissociamo dalle "farmacie online”,
sottolineando che non ¢’entriamo nulla con lo-
Io».

1 problema pero esiste. Da un’indagine in-
ternazionale sull’'uso del web a fini medici e sa-
Tutistici, e risultato che, nel corso del 2010, 16
milioni e 800 mila internauti italiani avevano
consultato questi siti o acquistato farmaci onli-
ne. Il grave e che solo uno su 4 di questi pazien-
ti fai-da-te ha poi consultato un medico: auto-
diagnosi e autoprescrizione online. Ormai &
chiaro che serve una campagna «ossessiva per
far capire agli italiani che la medicina non puo
essere gestita da soli davanti a un computer»,
dice il sottosegretario alla Salute, Adelfio Elio
Cardinale. La «censura» non é possibile, ma
qualcosa andrebbe fatto per tutelare gli inter-
nauti. Per esempio, creare un osservatorio di
controllo e un bollino blu per i siti affidabili.

Mario Pappagallo
twitter:@Mariopaps
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Sperimentazion,
1l crollo
dellenuove cure

MARIA PAOLA SALMI

on laricerca clinica si finanziano gli ospedali, i pa-
zienti sono curati senza costi per il Servizio sanita-
rio, solo nel 2010 sono state pagate cure per 64.000
malati arruolati nei trial clinici: cosi parla Farmin-
dustria. Manonsaracertolacrisi economicaamet-
tere arischiolaricercaclinicaitaliana, quanto piut-
tostoil “sistema Italia” disorganizzato. I segnali ar-
rivano dalX Rapporto dell’Osservatorio sullasperi-
mentazione clinica dei medicinali dell’ Agenzia del
farmaco (OsSC-Aifa) che dopo un’analisi degliulti-
micinque anni di attivita, confermauna contrazio-
ne delle sperimentazioni (—12,2%) tra il 2010 e il
2009: orasono 660, erano 752; enel 2008 erano 878.
Siperde terreno a livello globale: 'Europa & a 4193
sperimentazioni, nel 2007 era a quota 5028 (I'Ttalia
eal 15,7% del totale). Crollato il numero di pazienti
arruolati in Europa negli studi internazionali mul-
ticentrici: da quasi 50 mila a 20 mila in Europa e da
10.400a4.400inItalia. Nel 2010 c’¢ una crescitade-
glistudidiFasel (dal 2,4 all'8% del totale) elaripre-

sa degli studi di Fase III (quelli sui pazienti, il 42%).
Oncologia al primo posto (30%) seguita da cardio-
[ogia/malattie vascolari (9,3%), neurologia (9,1%),
immunologiaemalattie infettive (7,8); aumentano

glistudisulle malattie rare (al 10%).

Il rapporto OsSC-Aifa evidenzia che nel 2010 su
660 sperimentazioni, 431 (65,3%) sono state finan-
ziate da promotori profit, al primo posto della clas-
sifica Novartis, seguita da Pfizer e Roche. «I ricerca-
tori italiani sono primi per competenza nel fare ri-
cerca clinica e per studi originali, ma esistono nor-
me regolatorie complicate e ripetitive, decine di
Comitati etici, decisori che non comunicanotralo-
ro,assenzadiformazione, nessunadefiscalizzazio-
ne», a parlare & Daniele Alberti, direttore medico
oncologia Novartis Italia. «Novartis, che quest’an-
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no punta con un farmaco innovativo alla guarigio-
ne della leucemia mieloide cronica, conduce 20
studidifaseIrispettoai2-3 diqualche annofa, tut-
taviaun solo centro a Barcellona in un anno riesce
ad arruolare cinque volte tanto i dieci centri italia-
ni». L'arrivo di un nuovo medicinale & un salto ad
ostacoli: 10-13 anni di progettazione ericerca clini-
ca e poila burocrazia della registrazione.
Inltaliaundisegnodileggedelega (del2011) pro-
pone di mettere ordine nella materia. L'Aifa, pre-
tende la semplificazione delle regole, la riduzione
dei Comitati etici (245 sul territorio nazionale, uni-
co esempio in Europa), I'attuazione di programmi
di formazione in sperimentazione clinica. Manon
fa i conti con I'impatto che il restauro normativo
avrasull’esiguita delle risorse. Nel frattempo le far-
maceutiche cercano altrove regole e mercati pili
convenientie competitivi. «Ilrischiodifugadellari-
cerca esiste, gia molti paesirosicchiano quote diri-
cerca all'Europa, mi riferisco all’area Bric (Brasile,
Russia, IndiaeCina) ead altripaesidell'Estchesiaf-
facciano pericolosamente — dice LucaPani, diret-
tore generale dell’Agenzia italiana del farmaco —
I'Ttalia deve fare le proprie scelte che speriamo co-

«Laricercaclinica nazionale difase Il e difase III
eunmodello peril resto del mondo —spiegaFilip-
po de Braud, ricercatore all'Tstituto tumori diMila-
no— Certole aziende vogliono fare ricercarapida-
mente, ridurre i costi ed aumentare i guadagni; di-
versificarenonésbagliato, spostareinvestimentiin
altre realta significa che qualcuno lavora piti di noi
I'importante & chelavori bene». Unmedicinale dal-
la progettazione allamessa in commercio costaun
miliardodidollari. Lapercentualedisuccesso&sot-
to il 3% per i farmaci oncologici. Nel 2010 sono fal-
liti50studidiFaseIll, nel 2011 sono stati sperimen-
tati oltre 700 farmaci per pit1 di mille indicazioni, di
questi la meta in Fase I. L'Ttalia sconta anche I'as-
senza della ricerca pubblica e indipendente. 1190%
esostenuta dalle aziende eppurel’assenza dirego-
le stabili e semplici pregiudicai piani amedio-lun-
go periodo. «La sostenibilita degli investimenti &
pesante—sottolinea Massimo Scaccabarozzi, pre-
sidente Farmindustria—il paese & ostilead un set-
toreche produce farmacie cheinricercaesviluppo
investe due miliardi di euro 'anno. Servono sem-
plificazione delle procedure, accesso all’innova-
zione, competizione trasparente e sgravi fiscali».

ragglose».
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Stop alle vendite del sorbitolo su eBay dopo il caso della donna uccisa da una sostanza sospetta

Il ministro Balduzzi: no ai farmaci online

mmm || sito eBay ha bloccato
le vendite online di Sorbitolo
in tutto il mondo, dopo la mor-
te della donna di Barletta che
aveva ingerito un farmaco ne-
cessario per effettuare un

test clinico: la sostanza era sta-
ta acquistata in rete. Il mini-
stro della Salute annuncia il gi-
ro di vite su questo mercato,
dove un medicinale su due & fa-
sullo. Amabile e RussoPaG.16-17

[l ministro rassicura
“Nessun allarme
ma no alle cure online”

“Piu controlli e informazioni sui rischi”

SENZA AUTORIZZAZIONE
«Lambulatorio pugliese
ha utilizzato la sostanza
in modo improprio»

PAOLORUSSO
S ul sorbitolo il Ministro della sa-
lute, Renato Balduzzi, rassicu-
ra: «E un caso isolato non c'é al-
cun allarme sanitario». Ma ricorda
che la vendita e I'acquisto di farmaci
on-line sono gia oggi vietati in Italia.
Ma contro il far west dei farmaej in
Rete «i divieti non bastano, occorre in-
tensificareicontrolli e informarei cit-
tadini sui rischi».
eBay ha bloccato
in tutto il mondo
la vendita di sorbi-
tolo ma siamo si-
curi che qualche
altra dose adulte-
rata non stia an-
cora circolando?
«Quello di Barletta ¢ un episodio gra-
vissimo ma che dovrebbe essere circo-
seritto. Non ¢’'é alcun allarme sanita-

rio. Uso il condizionale perché stiamo
attendendo i risultati completi delle
analisi ma allo stato non esiste alcuna
contaminazione. Siamo in presenza di
un caso di doppia irregolarita. Prima di
tutto a Barletta é stato usato del sorbi-
tolo industriale in modo improprio. In
secondo luogo dalle informazioni che ci

arrivano dalla regione Puglia sembra
che 'ambulatorio non fosse nemmeno
autorizzato».
Un doppio abuso
insomma. Eicon-
trolli?
«In Italia abbiamo
un buon sistema di
monitoraggio. Non a
caso dal 2005 sono stati sequestrati ol-
tre 3 milioni tra fiale e compresse. Ma é
chiaro che i controlli vanno potenziati».
Intanto su Internet si vende di tutto in
farmacie spesso abusive. Avete pensa-
to a come intervenire?
«Dieiamo subito che la vendita on-line
dei farmacj é gia oggi vietata. Le farma-
cie autorizzate possono vendere solo in-
tegratori, tra i quali rientra anche il sor-
bitolo, oppure prodotti estetici ma non
medicinali veri e propri. Ma non é facile
impedire il commercio on-line. Anche
se grazie ai controlli in Italia abbiamo
la percentuale di medicinali contraffat-
ti pitt bassa d’Europa. Pero occorre an-
che informare i cittadini affinché non
sottovalutino i rischiy.
. Einasprire le sanzioni?
«B pitl importante intensificare con-
trolli e vigilanza da un lato ed educare

i cittadini a un uso pit appropriato di
internet dall’altro. Che senza mezzi
termini significa non acquistare alcun
farmaco on line».
Anche in farmacia si correre qualche
rischio. | Nas sequestrano anche prin-
cipi attivi farmaceutici contraffatti, in-
consapevolmente utilizzati dall'indu-
stria farmaceutica in assenza di con-
trolli nei Paesi di produzione...
«Questo & un altro tipo di problema,
che riguarda soprattutto i nuovi gran-
di produttori di prineipi attivi farma-
ceuticj come Cina ed India. Abbiamo
gia avviato un confronto con le autori-
ta di questi Paesi perché é indispensa-
bile la loro collaborazione per garanti-
re controlli di maggiore garanzia sul-
le produzioni».
A giorni incontrerete le Regioni per si-
glare il nuovo Patto per la salute. So-
no in arrivo i ticket sui ricoveri e sul ci-
bo spazzatura?
«Quello sui ricoveri & ipotizzabile ma bi-
sogna capire poi quanto praticabile.
Sulla tassazione del cosiddetto junk fo-
od c’é gia un consenso largo. Si tratta
oraditradurloin pratica.
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Test killer, spunta I'ipotesi di nitrito
allarme per 1farmaci venduti online

SANITA Barletta, il composto diverso da quello acquistato su internet

Laragazza morta dopo 1l test
«Ucaisa dal nitrito di sodio»

autopsia: non era sorbitolo. Vendite bloccate da eBay

Scatta lallarme
anche per la vendita
sul web della pillola
dei 5 giorni dopo

di CARLA MASSI

ELLA confezione
disorbitolo, acqui-
stataon line, che ha ucci-
so la ragazza di Barletta
¢’era unasostanza tossi-
ca. Il nitrito di sodio,
quello che comunemen-
te viene chiamato salni-
tro e utilizzato per con-
servare 1 cibi. Questo
risulta dai primi esami
dell’autopsia sulla gio-
vane che ha perso la
vita in uno studio medi-
co mentre si sottopone-
va a un test allergico.
Daqui, ’appello del mi-
nistro della Salute Rena-
to Balduzzi: «Niente al-
larme manon comprate
1 farmaci via internet».
«Sicuramente la causa del de-
cesso € tossica» ha sentenziato
il medico legale ieri sera dopo
lautopsia. I sorbitolo? «E’
uno zucchero - aggiunge - non
ha mai ucciso nessuno». Que-
sto vuol dire che nelle scatole
acquistate ¢’era altro, probabil-
mente una miscela con una
percentuale molto bassa di
principio attivo. La procura di
Trani ha avviato accertamenti
per rintracciare tutti coloro
che hanno ordinato tramite
eBay confezioni da cinque chi-
li di sorbitolo. Che, stando ai
primi accertamenti, potrebbe
essere nitrito di sodio. Roba
tossica che certo non doveva
stare in quella confezione. Dal-

laspetto simile al sorbitolo,
una polvere bianca. Ma che
Porganismo tollera solo in mo-
diche quantita.

Stamattina sara ascoltato
in procura il legale dell’azien-
da italiana Cargill che ha ven-
duto il sorbitolo alla societa
inglese. Proprio in Inghilterra
lasostanza potrebbe essere sta-
ta riconfezionata e proposta
via internet da eBay. Che ieri
eBay ha bloccato le vendite on
line della so-
stanza in tut-
to il mondo.

Sulla  vi-
cenda ¢ inter-
venuto il mi-
nistro della
Salute Rena-
toBalduzzi:a
Suo  avviso
«non ¢i sono
le condizioni
per un allar-
me sanitario
generalizza-
to». Ed ha
chiarito che
la situazione «¢& attentamente
sotto controllo». Ha anche
chiesto chiarimenti sull’attivi-
ta del centro medico di Barlet-
ta dove ¢ stato somministrato
il sorbitolo alla ragazza poi
deceduta, Teresa Sunna. En-
tro oggi ’assessorato alla sani-
ta della Puglia dovrebbe far
arrivare a Roma la relazione
sullo studio. Che non avrebbe
lautorizzazione a svolgere al-
cune attivita come quella in
cui ha perso la vita la ragazza.
Continuano a respingere ogni
accusa le tre persone indagate
per omicidio colposo, il medi-
co che aveva in cura la pazien-
te Mario Donato Pappagallo,

il titolare dello studio Ruggie-
ro Maria Spinazzola ed Ettore
Ciccinelli 'impiegato che ma-
terialmente ha acquistato il
Sorbital food grade. Buone no-
tizie dall’ospedale dove sono
ricoverate le altre due donne
che hanno assunto il sorbitolo
nello studio di Barletta: stanno
meglio, sono fuori pericolo.

«I problemi reali sono due -
prosegue il ministro - Il primo
¢ quello dei farmaci on line, da
cui in via generale sarebbe be-
ne astenersi il piu possibile ¢ il
secondo ¢ quello del circuito
parallelo al servizio sanitario
nazionale di dispensazione dei
medicinali». I1lotto di prodot-
to al centro dell’inchiesta face-
va parte di una partita di 1200
tonnellate disorbitolo esporta-
te tra aprile e settembre 2010
dalla ditta Cargill in Inghilter-
ra, Svizzera ¢ Germania. Mer-
ce che era accompagnata da
certificati di idoneita e qualita
del prodotto.

Proprio sulle vendite via
internet I’Agenzia italiana del
farmaco (citando I’ente statu-
nitense LegitScript che verifi-
ca e controlla le farmacie on
line) fa sapere che solo I'uno
per cento dei siti di vendita
censiti sarebbe legale. Quindi
controllato e certificato. Men-

«Lascoseil Paese non & prontoy S8
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tre il resto dell’esistente sareb-
be rappresentato da farmacie
false oillegali. A circolare sono

soprattutto prodotti contro la
disfunzione erettle i Viagrac
similarisono in testa alla classi-
fica dei piu richiesti al mon-
do), psicofarmaci, antidepres-
sivi, tranquillanti, diuretici,
anabolizzanti gonfia-muscoli.
Ma anche la pillola dei cinque
giorni dopo. Il farmaco per la
contraccezione d’emergenza,
da assumere entro 120 ore dal
rapporto sessuale considerato
arischio, si puo, infatti, acqui-
stare saltando i passaggi previ-
stidallalegge. Come documen-
tato da una videoinchiesta di
Doctor’s canale Sky per medi-
ci.
«Trail2008¢il120091Nas-
fa sapere Ignazio Marino, pre-
sidente della commissione di
inchiesta sul servizio sanitario
nazionale - hanno sequestrato
piudiun milione diconfezioni
di farmaci contraffatti distri-
buiti su internet. Un fenome-
no grave, servono regole che
non debbono valere solo per il
nostro paese ma anche alivello
europeo ¢ internazionale».

© RIPRODUZIONE RISERVATA

ANSA-CENTIMETRI

CHE COS’E

Un alcol carboidrato
naturale presente

in molte bacche

e frutti, come mele
prugne, ciliegie ed uva

PRODUZIONE

La sostanza,
commercializzata
come E420, & prodotta
a partire dal glucosio

UTILIZZO
Prodotti da forno
g pasticceria

DOSI CONSIGLIATE
Nessun limite

per gli adulti.
Somministrazione
vietata ai bambini

di meno di un anno
perché provoca gravi
diarree

EFFETTI COLLATERALI
Nelle persone
intolleranti puo agire
da lassativo
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1 L'INTERVISTA |

D1 Giorgio: non comprate farmaci on Iine
sono contraffatti da gruppi crimimali

ROMA - «Sono organizzazioni
criminali a mettere sul mercato
farmaci contraffatti. Per loro, fal-
sificare un medicinale, una borsa
o un cd ¢ la stessa cosa. Nessuno
scrupolo per la salute. Quindi,
evitare acquisto». E” preoccupa-
to Domenico Di Giorgio, dirigen-
te dell’Unita di prevenzione con-
traffazione dell’Aifa, ’Agenzia ita-
liana del farmaco.

Perché in quelle confezioni ci
sono sicuramente sostanze dan-
nose per la salute?
«Perché il principio base del far-
maco puo essere stato sostituito
da miscele pericolose. Ogni confe-
zione, in questi casi, ha diverse
quantita di ingredienti».

I farmaci vengono venduti con la

stessa scatola di quelli origina-

1i? Copie perfette?
«In alcuni casi si. Copie perfette
ma a prezzo molto pil basso.
Perché il contenuto € diverso dal-
Poriginale. In altri casi, invece,
mettono le sostanze taroccate ma
iiicono chesitratta dirobanatura-
e».

11 prezzo cosi basso dovrebbe far

capire che si tratta diuna truffa?
«Certo, non si pud pensare che
nessuno guadagni da questo im-
menso mercato».

In Italia Pacquisto on line & in
crescita. Un fenomeno pericolo-
so?
«Danoi cisono molti piti controlli
che in altri paesi. [ prodotti falsi si
vendono on line ma nelle farma-

cie non arrivano. In Inghilterra,
proprio poco tempo fa, sono stati
trovati anche nei punti vendita
legalix».

Visono arriva-
te segnalazio-
ni di persone
che hanno avu-
to problemi
gravi con que-
sti farmaci?
«E’ diquesti gior-
ni la segnalazio-
ne, a Singapore,
di quattro uomi-
ni in coma dopo
aver acquistato
un prodotto contro la disfunzione
grettile acquistato via internet»
C.Ma.

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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SALUTE

Adesso e ufficiale
Aumentano quellifacoltativi, antimeningococco, antipneumococco della meningite
eantiHpv per le ragazze dodicenni.

Obbligatori e gratis: quando farli

umentano le vaccinazioni offerte gratuitamente e attivamente (ovvero pre-
vedendo una adeguata informazione) alla popolazione su tutto il territorio
nazionale. Con il nuovo Piano Nazionale di prevenzione vaccinale 2012-
2014, pubblicato di recente in Gazzetta Ufficiale, si introducono infatti tre
nuove vaccinazioni, che saranno daoraofferte gratuitamente in tutto il Pae-
se:I'antimeningococco e 'antipneumococco contro la meningite e il vacci-
no anti-Hpv (papilloma virus) per le ragazze dodicenni, per il quale & previ-
stoun finanziamento ad hoc.

Conilnuovo Piano, quattrorestanole vaccinazioniobbligatorie peribam-
bini: quelle contro epatite B, tetano, difterite e poliomielite. Le altre vaccina-
zioni, come ad esempio quelle contro il morbillo, la rosolia o la parotite, re-
stano raccomandate. Inoltre, si calendarizza |'offerta della vaccinazione an-
tinfluenzale (gia prevista come gratuita) per gli over-65.

Secondo Carlo Signorelli della Societa italiana diigiene, il concetto di«ob-
bligo & in parte oggi superato, nel senso che nella pratica le vaccinazioni
usualmente fatte aibambinivanno oltre quelle obbligatorie. Lamaggior par-
tedeibambini, apochimesidivita, infatti, conlavaccinazione esavalente gia
riceve le 4 vaccinazioni obbligatorie piu quelle contro pertosse ed Hae-
mophilus influentiae».

© FIPRODUZIONE RISERVATA
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Ricerca, regole di privacy

Via all'autorizzazione per gli studi medici e biomedici

U n'autorizzazione  gencrale
per semplificare le procedu-
re da parte degli enti di ricerca,
delle universita e dei singoli ope-
ratori attivi nel campo degli studi
medici, biomedici ed epidemiolo-
gici. E questo il provvedimento,
atteso a giomi in Gazzetta Uffi-

ciale, con cui il Garante del tratta-
mento dei dati personali conta di
rendere pill veloci le procedure
per T'elaborazione di dossier a
carattere scientifico. [ contenuti e
I"analisi del Presidente.

SERVIZIO A PAG, 12-13

Il documento del Garante che autorizza l'uso dei dati persondali per finalita scientifiche

La ricerca a prova di privacy

Si al nulla osta quando i soggetti non siano contattabili per motivi etici

DI FLAVIA LANDOLFI

asta agli interventi spot
B sui casi singoli in cui

I’ Autorita garante della
privacy & intervenuta per auto-
rizzare, di volta in volta, 'uso
dei dati personali nell’ambito
della ricerca scientifica.

Si volta pagina e per la pri-
ma volta viene organizzato un
“codice” di regole destinato
alle universita, agli istituti me-
dici e scientifici, organismi sa-
nitari per orientarsi nelle pro-
cedure per 1'autorizzazione a
utilizzare dati personali nel-
I"elaborazione di studi di ricer-
ca. L’autorizzazione del Ga-
rante per la protezione dei dati
personali (n. 85 del primo mar-
zo 2012) che 11 Sole-24 Ore
Sanita ¢ in grado di anticipare,
sdogana il trattamento dei «da-
ti personali idonei a rivelare
lo stato di salute degli interes-
sati, anche in assenza del loro
consenso informato, per scopi
di ricerca scientifica in campo
medico, biomedico o epide-
miologico» nel rispetto di al-
cuni paletti precisi.

E quindi quando il tratta-
mento dei dati & «necessario
per la conduzione di studi,
non aventi significativa ricadu-
ta personalizzata sull’interes-
sato, effettuati con dati raccol-
ti in precedenza a fini di cura
della salute o per ’esecuzione
di precedenti progetti di ricer-
ca ovvero ricavati da campio-

ni biologici prelevati in prece-
denza per finalita di tutela del-
la salute o per 'esecuzione di
precedenti progetti di ricer-
ca». Con il riferimento a dati
che non abbiano “significativa
ricaduta personalizzata sull’in-
teressato” si intende - spiega-
no in Autorita - quei dati gene-
rici, che si riferiscono a un
campione e non ai singoli indi-
vidui. Ma I"autorizzazione vie-
ne rilasciata anche nel caso in
cui la ricerca nasca sulla base
di un progetto «oggetto di mo-
tivato parere favorevole del
competente comitato etico a
livello territoriale».

Le condizioni per cui si pro-
cede automaticamente all’ela-
borazione dello studio in as-
senza di consenso informato -
recita il provvedimento - si
verificano in caso di impossi-
bilita a contattare 1 soggetti
interessati per motivi etici e
motivi di impossibilith orga-
nizzativa. Nella prima situa-
zione rientrano quelle ricerche
che si occupano di un campio-
ne di soggetti che ignorano la
propria condizione e che dun-
que dall’informativa potrebbe-
ro subire un «danno materiale
o psicologico». Secondo il
provvedimento «possono rien-
trare in questa ipotesi a esem-
pio gli studi epidemiologici
sulla distribuzione di un fatto-
re che predica o possa predica-
re lo sviluppo di uno stato

morboso per il quale non esi-
sta un trattamento». Infine, in
una terza fattispecie, I'impossi-
bilita di procedere all’informa-
tiva per problemi di carattere
metodologico sara valutata ca-
SO per caso con un passaggio
all’ Authority.

11 provvedimento del Garan-
te si incarica poi di definire le
misure per non rendere i dati
oggetto della ricerca diretta-
mente riconducibili ai pazien-
ti. Tra queste vale la pena di
ricordare il punto 5 che recita:
«Ove la ricerca non possa rag-
giungere 1 suoi scopi senza
I'identificazione anche tempo-
ranea degli interessati, nel trat-
tamento successivo alla raccol-
ta retrospettiva dei dati, sono
adottate tecniche di cifratura o
utilizzati codici identificativi
oppure altre soluzioni che,
considerato il numero dei dati
trattati, rendono non diretta-
mente riconducibili agli inte-
ressati, permettendo di identi-
ficare questi ultimi solo in ca-
so di necessita». Non solo. 1
dati che rivelano lo stato di
salute dei singoli non possono
essere diffusi, mentre i risulta-
ti della ricerca possono essere
divulgati ma in forma aggrega-
ta e in modo tale che non sia-
no identificabili i soggetti
coinvolti. L’ autorizzazione fis-
sa poi le misure di sicurezza
per la custodia dei dati: e cioe
idonei accorgimenti per garan-

tire la protezione dal rischio
di accesso abusivo, furto o
smarrimento dei supporti in-
formatici sui quali sono con-
servati (tra questi anche il ri-
corso alle tecnologie crittogra-
giche); ma anche sistemi che
identifichino I'identita del per-
sonale che accede al database
o al supporto sul quale sono
conservate le informazioni
sensibili.

11 provvedimento del Garan-
te & atteso in Gazzetta Ufficia-
le il 26 marzo e sara immedia-
tamente efficace (nel testo la
decorrenza ¢ fissata al primo
marzo). Le nuove regole
avranno perd una durata limi-
tata al 31 dicembre di que-
st"anno per dare modo all’au-
thority di aggiustare il tiro e
nel caso intervenire con delle
modifiche. E frutto inoltre di
una consultazione aperta alla
fine dell’anno scorso con i rap-
presentanti della ricerca, le
amministrazioni centrali e lo-
cali, universita, comitati etici,
associazioni di pazienti e pri-
vati cittadini.

NE RISERVATA
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Il Garante della privacy Francesco Pizzetti invita alla prudenza sul trattamento dei dati
® ® ® @ ®
«Sul dati sanitari guardia alta»

Tra i nodi 'assenza di misure sul fascicolo on-line nell’Agenda digitale

famo stati investiti periodica-

mente da richieste per effettua-

re studi nel campo della ricer-
ca al punto che si & creata una certa
“giurisprudenza™ dell” Autorita in ma-
teria. Di qui la decisione di interveni-
re semplificando e concedendo
un’autorizzazione generale al tratta-
mento dei dati personali in determi-
nate condizioni». Cosi Francesco
Pizzetti, presidente dell’ Autorita ga-
rante per la privacy, illustrando il
provvedimento per I'autorizzazione
agli enti di ricerca, anticipato in
esclusiva dal Sole-24 Ore Sanita.

Professore, partiamo da qui.
Che impatto ha questo provvedi-
mento?

Autorizza a trattare i dati senza
consenso informato quando 1'infor-
mativa non possa essere data per due
ragioni: motivi etici o nei casi in cui
ci sia una difficolta organizzativa ri-
ferita al numero degli interessati che
sarebbe impossibile coinvolgere.
Questi sono i due casi in cui si pud
procedere senza consenso informato.
Ma c¢’¢ un terzo caso in cui se si
presentano problemi di natura meto-
dologica gli enti possono evitare di
richiedere il consenso, facendo ri-
chiesta all” Autorita.

In tema di salute quali sono i
problemi pii importanti che il Ga-
rante si trova a dover affrontare?

Le criticita sono pit di una.

La prima ¢ basica ma anche la piu
difficile da risolvere ed & quella di
raggiungere un decente funzionamen-
to medio degli istituti di cura, degli
ospedali, dei pronto soccorso dove
ogni tanto capita di violare i principi
di protezione della dignita dei malati
che noi abbiamo indicato in alcune
Linee guida gia nel 2005. Siamo in
grave ritardo sull’organizzazione
che garantisca un minimo del rispet-

to dei requisiti di civilta negli ospeda-
li. I secondo problema riguarda il
rischio che non si valuti con attenzio-
ne la diffusione di notizie relative a
trattamenti sanitari o anche alle con-
dizioni di salute come a esempio lo
stato di disabilita che sono alla base
della concessione di provvedimenti
di benefici, di trattamenti di welfare:
& sempre pill frequente anche in que-
sta orgia di lotta all’evasione fiscale
fatta con 1 metodi pil invasivi che si
pubblichino sui siti Internet le infor-
mazioni relative ai mancati pagamen-
ti, alle concessioni di benefici.

Come si muove il Garante su
questo fronte?

Continuo a lanciare allarmi sulla
delicatezza di utilizzare forme di dif-
fusione dei provvedimenti adottati o
delle condizioni dichiarate che ne
sono alla base perché non ¢’é dubbio
che cosi facendo si possano evitare
frodi gravi, come per esempio il fe-
nomeno dei finti-ciechi o di chi ri-
vendica una disabilita senza averne
titolo, ma la tentazione di rendere
pubbliche le informazioni dei sogget-
ti perché scatti il controllo sociale
pud essere un’autentica sciagura. E
per questo che non mi stanco di
tenere alta 1’attenzione su questi te-
mi, anche a rischio di tirarmi addos-
so una certa impopolarita. Si faccia
sempre su questi temi un ragiona-
mento non limitato alle buone inten-
zioni, ma alle conseguenze sistemi-
che.

Quali altri temi secondo lei sono
prioritari nell’ambito della salute?

C’¢ scarsa attenzione ai trattamen-
ti sanitari elettronici. Trovo a dir po-
co incredibile che nell’ambito del-
I’Agenda digitale siano stati aperti
tavoli su praticamente tutto meno
che per la Sanita elettronica. Operia-
mo in un Paese in cui in tre regioni

Nt

Il Garante della privacy Pizzetti

esistono tre diversi sistemi di attua-
zione del fascicolo per di piit non
interoperabili tra di loro e siamo in
un contesto in cui il vicepresidente
della Commissione europea Kroes
vede nella Sanita elettronica uno dei
punti di immediata utilita sociale ed
economica della Ue.

Perché lo sviluppo del fascicolo
sanitario elettronico ¢ importante
in materia di privacy?

Non ne faccio solo una questione
di privacy. Il fascicolo & determinan-
te per la crescita del Paese. Poi certo
¢’e un aspetto di tutela dei dati per-
ché il fascicolo elettronico € per sua
natura portatore dei dati pil sensibili
che esistono e quindi per forza invo-
cano una protezione al massimo li-
vello. Perd io ne faccio un discorso
pilt ampio: non ci sono le misure
idonee, non esiste un’agenda digitale
sanitaria, non ¢’¢ il tavolo sulla Sani-
ta elettronica, i fascicoli non hanno
una regolazione e le uniche linee
guida a protezione dei dati sono le
nostre. E evidente che registriamo
un grave ritardo del Paese.

L’ultimo punto, presidente,
qual &?

La sensibilita sociale. Ovviamen-
te occorre che nella necessita di pro-
teggere i dati attinenti alla salute ci
sia la dovuta attenzione da parte di
tutti, da parte delle imprese quando
trattano i dati dei lavoratori, da parte
degli operatori sanitari, da parte dei
cittadini stessi che molte volte si
espongono sui blog magari per scam-
biare esperienze tra persone ammala-
te della stessa patologia, senza ade-
guatamente valutare i rischi che la
diffusione delle informazioni su se
stessi possono comportare per la tute-
la della riservatezza sulla salute.

F.La.

© RIPRCOUDONE RISERVATA




n [ ] LY
Lettori: n.d. &Qél i:l)m Sanita 27-MAR-2012
Diffusione: n.d. Dir. Resp.: Roberto Napoletano da pag. 22

Fnomceo di Bianco vestita

uarda al futuro, la Fnomceo del 2012. Lo

fa dall’alto di un'esistenza quasi centena-
ria e dalla propria storia trae forza. Ma anche
pesantezza: per questo punta a un rilancio che
non sia soltanto di facciata e combalte per
mantenersi salda in sella a un cavallo che
tenta di disarcionarla. E il cavallo impazzito
della crisi economica che scopre le carte di un
Ssn impossibilitato a “dare wtto a tutti”. Di
regole violate, spesso e volentieri, dagli stessi
medici. Di un’aziendalizzazione che ai camici
bianchi sta sempre pitt stretta. Di una forma-
zione universitaria incrostata su vecchie logi-

ELEZIONI FNOMCEO!/ Il presidente della Federazione detta la sua agenda per il prossimo triennio

Bianco: «Medicl ora protagonisti»

Le priorita: riforma degli Ordini, formazione e deontologia - Governance: cosi non va

che, lontane dai nuovi bisogni di cura e di
assistenza. Di una medicina che continua a
lanciare guanti di sfida che i camici bianchi
sono impreparaii a raccogliere.

Allora i medici ci provano, a riposizionarsi
al centro del sistema. A promettere impegno e
battaglia é il vecchio-nuove presidente Ame-
deo Bianco, cui certo non mancano le idee.
Molto da ricostruire, tanto da fare ex novo. In
gioco ¢'é Uidentita dei dontori. Ma anche la
nostra salute. (B.Gob.)

A PAC. 22

ortare a casa la riforma degli Ordi-
Pni. Rivedere la formazione per
adeguarla alle nuove esigenze del-
la Sanita e della salute. Valorizzare la
qualita dei professionisti, sia sotto il pro-
filo dell'aggiomamento “long life” sia
del coinvolgimento pieno, con tanto di
bollino di qualita, delle societa scientifi-
che. Aggiornare il Codice deontologico,
inteso come strumento di interpretazio-
ne e di dialogo con la realtd. Ecco le
priorita  snocciolate  dal  presidente
Fnomceo Amedeo Bianco in questa in-
tervista concessa al Sole-24 Ore Sanita
alla vigilia delle elezioni per il rinnovo
dei vertici della Federazione. «In veste
di presidente uscente», ha tenuto a preci-
sare lo stesso leader della Federazione.
Ma anche e soprattutto in qualita di presi-
dente in pectore, aggiungiamo noi, se
come probabile uscird vincente dal voto
di fine marzo.
Partiamo dal Codice deontologico:
quali capitoli necessitano di ritocchi?
Sicuramente la bioetica, settore in im-
petoso sviluppo e che presenta proble-
matiche dirompenti. Vorrei precisare pe-
1o che anche su questi delicatissimi terre-
ni la deontologia non & “fonte di verita”,
ma un assetto di principi utili a migliora-
re il servizio del medico e della medicina.
L’esigenza di aggiornamento ¢
spia di inadeguatezza del Codice?
Tutt’altro: anzi il Codice ¢ stato la
leva che ci ha consentito di partecipare
in modo autorevole anche al dibattito
parlamentare. Detto questo, ci sono alcu-
ni passaggi che vanno rivisti. Al di la del
tema cruciale delle problematiche di ini-
zio e fine vita, a esempio, non ci si ¢
ancora soffermati sul campo della medi-
cina predittiva, settore di grandissima
delicatezza etica e professionale, che ri-
schia di mettere in difficolta la relazione
medico-paziente. Altro tema forte & il
gap tra la medicina dei bisogni e quella
“dei desideri™ 1 camici bianchi devono
imparare a misurarsi tra I'esigenza di
rispondere alla domanda di cura in mo-

do concreto, con le risorse a disposizio-
ne, ¢ le aspettative dei pazienti che a
volte sono superiori alle possibilitd rese
disponibili dalla scienza.

Torniamo alla priorita assoluta: la
riforma degli Ordini...

Contiamo sul fatto che entro la fine
della legislatura questa delega venga de-
finitivamente approvata: la legge risale
al 1946. 11 primo asse portante di questa
riforma & la ridefinizione degli Ordini:
non pilt soltanto enti ausiliari ma
“organi sussidiari” dello Stato; il secon-
do aspetto & I'individuazione dell’Ordi-
ne come istituzione che tutela con fun-
zioni sussidiarie interessi pubblici con-
nessi alla difesa della salute e che, in
quanto tale, assume una funzione espo-
nenziale di garanzia degli interessi della
collettivita. E qui torna in ballo il tema
della qualita dei professionisti, da perse-
guire lungo I'intera loro vita professiona-
le, che tocca ormai i 40 anni.

Pensate a “tagliandi formativi”?

Anche, ma questo aspetto & gid inclu-
so nel percorso legato alla formazione
Ecm. Occorre andare verso lo sviluppo
continuo  professionale, che significa
una sistematica valutazione della qualiti
professionale e degli esiti di ogni profes-
sionista. Obiettivi perseguibili soltanto
costruendo, da un lato, una relazione
leale e sinergica con il sisterna universita-
rio e, dall’altro, mirando a un accredita-
mento forte delle societd scientifiche,
che devono diventare punto di riferimen-
to per la definizione, il monitoraggio e il
recupero di deficit di qualiti.

Un altro aspetto di cui si occupa la
riforma degli Ordini ¢ I’azione disci-
plinare.

Va rivisto il sistema sanzionatorio;
nel testo di legge & espresso il concetto
moderno, per cui mi sono molto battuto,
del ravvedimento operoso, che immagi-
na un percorso strutturato di reinserimen-
to nella professione.

Inevitabile pensare agli ultimi fatti
di cronaca e agli illeciti commessi in

regime di inframoenia.

Se sard dimostrato che questi colle-
ghi hanno violato le regole, gli strumenti
disciplinari e amministrativi non manca-
no di certo. Cosi come gli strumenti
deontologici: chi sard individuato come
colpevole dovra rispondere anche sul
piano professionale.

Non pensa che le misure allo stu-
dio del Governo possano rappresenta-
re un utile deterrente?

Ben vengano i controlli, ma siamo
contrari a paletti troppo rigidi alla libera
professione. La riflessione da fare, se
mai, ¢ un'altra ed & perché non siano
state messe in atto tutte le misure preven-
tive. Gli strumenti di monitoraggio, a
rileggere le leggi, non mancano di certo
e vanno dal controllo dei volumi di attivi-
ti al check delle prestazioni. Nelle Re-
gioni in cui i controlli sono attuati I'intra-
moenia allargata funziona ed & anzi con-
siderata un valore aggiunto, fonte di in-
troiti da reimmettere nel sistema.

Passiamo all’altra nota dolente: la
governance. Registrate progressi?

Qualche passo in avanti ¢’¢ stato, a
esempio nella ridefinizione del collegio
di direzione. Ma siamo rimasti al palo
sul fronte delle procedure concorsuali
per gli apicali, e questo aspetto & emble-
matico dei limiti che, a mio avviso, sta
ormai mostrando I'aziendalizzazione. 11

complesso meccanismo della selezione
che porta alla terna dei professionisti &
emblematico della contrapposizione tra
il pianeta della professione, con tutto il
suo bagaglio professionale, e le scelte
“aziendali” di un direttore generale che
magari fa un altro mestiere e risponde
ad altre logiche, spesso politiche.

Come rivedere questo modello?

Non servono operazioni a tavolino:

serve la concertazione tra piil teste e pilt
interessi, purché legittimi. Dovremo ra-
gionare intomo a un medello di azienda
speciale e di azienda di servizi, dove il
principio di un’attenta gestione in qual-
che modo sappia “incontrare” i profes-
sionisti,

LAVOROS PROFESSTIONE

I
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E qui entra anche la rivalutazione
dell’atto medico, cavallo di battaglia
della sua presidenza.

Certamente. Perché poi nel Ddl sul
governo clinico - e speriamo che questo
principio per cui ci siamo battuti sia
conservato nel testo - si legge che medi-
ci e professioni sanitari operano in auto-
nomia e responsabilita e che le esperien-
ze di controllo di gestione si applicano
nel rispetto di tale autonomia. Ma gia le
Regioni guardano con una certa ostiliti
a questa previsione, perché loro i conti
con i professionisti non 1i vogliono fare.
Va detto, perd, che con questo modello
aziendale c’¢ il rischio di trasformare i
professionisti, nella migliore delle ipote-
si, in esecutori anonimi. Serve, al contra-
rio, recuperare quel legame identitario
tra professionisti e organizzazione che
oggi & molio lasso.

Non a caso la Fnom aveva lanciato
la proposta di un nuovo “patto socia-
Ic’!

Si, serve un forte momento identita-
rio tra la vocazione dei professionisti ¢
quella dell’organizzazione. Un obiettivo
non impossibile, perché davvero, oggi,
le modeme organizzazioni sono in gra-
do di far crescere tutti i professionisti.

Professionisti che perd abbiano ri-
cevuto un’adeguata formazione. E

qui si torna al rapporto tormentato
con gli atenei...

Ci stiamo lavorando e qualche picco-
la breccia si & aperta. Va innanzitutto
confratta la durata della formazione, in-
tanto, perché in tempi pitl brevi serve un
professionista capace, dotato di “tecni-
cal” e “non tecnical skills”. Va poi im-

plementata la formazione professionaliz-
zante, sfruttando anche quel lnogo straor-
dinario di addestramento che & il nostro
Ssn. Terzo punto: serve una programma-
zione seria, disegnata sul principio che
sono le capacita formative a doversi ade-
guare ai bisogni e non viceversa. Infine,
va sviluppata una formazione a tutto
campo, che produca professionisti capa-
ci di tradurre il sapere nella complessita
della modema medicina.

Come Federazione dei medici, toc-
cate con mano I’erosione del Ssn. Ave-
te ricette da proporre?

Continuiamo a credere in un Ssn
equo, solidale ¢ universalistico, Basato su
un prelievo pubblico di risorse in ragione
del reddito, per una distribuzione secon-
do i bisogni. Ma & chiaro che il sistema
mostra delle aree grigie. E che il federali-
smo, per sua natura, ha forse piti contribu-
ito ad allargare che a restringere le iniqui-
th. Gli stessi costi standard non possono
essere la risposta alla sostenibiliti.

Dove cercarla la risposta, allora?
nella mutualita integrativa?

Si potrebbe lavorare su forme assicu-
rative finalizzate al tema della “long
term care”. Penso a una mutualitd inte-
grativa, del resto gia prevista nel 1978,
che sostenga le famiglie in quello che &
il problema principale della nostra socie-
ta, in termini di assistenza e di costi: la
cura degli anziani. E lancio una provoca-
Zione: se proprio servisse uno start up,
perché non pensare a una patrimoniale
sulle imprese da destinare ai nostri anzia-
ni che versano in situazioni critiche?

Barbara Gobbi

O RIFROOUBONE RSERVATA
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Aifa e Mmg puntano all'appropriatezza prescrittiva

N el rapporto con il farmacg il ruolo del Mmg «é
vicino al livello di guardia e poco pit in la del non
ritorno». Non ha dubbi il «kDocumento programmati-
co medicina generale-Aifa» sul «medico di medicina
generale e il farmacg: interazione tra medico, paziente
e autorita regolatoria», appena licenziato dal gruppo di
lavoro sulle cure primarie istituito dall’Agenzia italiana
del farmacg in collaborazione con i medici di medicina
generale. Gli interventi necessari devono essere cultu-
rali e organizzativi perché l'evoluzione pit probabile
della medicina generale - si legge - € verso un ruolo
dedicato a soddisfare il bisogno attraverso tecnologie
sanitarie di costo contenuto: farmacg generico, consi-

gli ed educazione sanitaria ecc.

Obiettivo del documento & analizzare i bisogni in-
soddisfatti dei pazienti rispetto all'assistenza i-
ca puntando al ruolo del Mmg nella gestione dei farma-
¢ e stimolando l'uso appropriato, efficace, efficiente
dei farmagj in base ai bisogni dei pazienti. L'Aifa analiz-
zera norme, vincoli e/o strumenti per supportare i
Mmg, garantendo appropriatezza prescrittiva, equita di
accesso ai farmacdj, introduzione tempestiva di quelli
innovativi e sostenibilitd finanziaria della spesa del Ssn.
Gli strumenti saranno note, registri e liste di farmac
rimborsabili, incluse quelle degli off-label.

© FIPEODUDONE FISERVATA
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Dopo il si della Camera al Dl sulle liberalizzazioni che conferma le scelte in tema di pianta organica e pensionamenti

Le farmacie alzano le barricate

Presidi in sciopero il 29 marzo - Diffida Federfarma alle Regioni: «Non ascoltate il ministero»

affica di ricorsi in vista

dopo il via libera al DI

sulle liberalizzazioni, ap-
provato definitivamente merco-
ledi scorso con voto di fiducia
dall’assemblea di Montecitorio
nel testo ricevuto da Palazzo
Madama.

Intanto il primo effetto eclatan-
te lo si vedrd in seftimana: Feder-
farma ha proclamato per giovedi
29 una giomata di chiusura delle
farmacie e convocalo I'assem-
blea nazionale per decidere ulte-
riori iniziative sindacali. Sciopero
confermato nonostante I'imme-
diato richiamo da parte dell’ Auto-
rith di garanzia sugli scioperi nei
servizi pubblici essenziali che ha
stigmatizzato la scelta «in viola-
zione dell’obbligo legale del pre-

avviso». Ciliegina sulla torta, infi-
ne, giovedi, la diffida che Feder-
farma ha inviato a tutte le Regio-
ni consiglando loro di non tener
conto delle interpretazioni fornite
dalla Salute in merito ad alcuni
punti oscuri del DI. A dar fuoco
alle polveri I'appunto con cui I'uf-
ficio legale del ministero ha rispo-
sto ai quesiti interpretativi solleva-
ti dalle Regioni. Per la Salute
pianta organica e procedure colle-
gate sono destinate a restare lette-
ra morta, mentre la norma sul
pensionamento vale per futti i tito-
lari di presidio, senza eccezioni: a
65 anni dovrebbero nominare un
direttore altrimenti potrebbero es-
sere costretti a chiudere,

APAG. 2-3

Dopo il voto di fiducia di Montecitorio sul decreto che rimette in pista le liberalizzazioni

Farmacie, e tempo di sciopero

Le risposte della Salute gelano i titolari - E scatta la diffida alle Regioni

ddio alla pianta organica
e valanga di contenziosi

in arrivo con il via libera
al DI sulle liberalizzazioni, ap-
provato definitivamente merco-
ledi scorso con voto di fiducia
dall’assemblea di Montecitorio
nel testo ricevuto da Palazzo
Madama.

Intanto il primo effetto ecla-
tante lo si vedrd in settimana:
Federfarma ha proclamato per
giovedi una giomata di chiusura
delle farmacie ¢ convocato 1'as-
semblea nazionale per decidere
ulteriori  iniziative sindacali.
Sciopero confermato nonostante
I'immediato richiamo da parte
dell’Autoritd di garanzia sugli
scioperi nei servizi pubblici es-
senziali che ha subito stigmatiz-
zato la scelta «in violazione del-
I"obbligo legale del preavviso».
Ciliegina sulla torta, infine, gio-
vedi, la diffida che Federfarma
ha inviato a tutte le Regioni con-
sigliando loro di non tener conto
delle interpretazioni fornite dalla
Salute in merito ad alcuni punti
oscuri del DI

A dar fuoco alle polveri ¢ sta-
to proprio |'appunto con cui I'uf-
ficio legislativo della Salute ha
risposto ai quesiti posti dai tecni-
ci delle Regioni sull'interpreta-

zione delle nuove misure in mate-
ria. Una doccia fredda per i titola-
ri su due punti cruciali del riordi-
no forzoso del settore: la pianta
organica ¢ i pensionamenti.

Per quanto riguarda la prima,
le Regioni hanno chiesto di sape-
re cosa si intende per “zona”
nella quale collocare le nuove
farmacie derivanti dal quorum a
3.300 abitanti per farmacia e co-
me si concilia con le regole pree-
sistenti.

La Salute non ha avuto dubbi:
«La modifica - si legge nell’ap-
punto - & inequivocabilmente di-
refta a eliminare tutto il pregres-
sor pianta organica ¢ procedure
correlate». Stop, dunque, agli
equilibrismi complicati ¢ alle pa-
rametrazioni complesse. Fatti i
conti di quante farmacie servo-
no, secondo il ministero starebbe
al Comune - sentita la Asl e I'Or-
dine provinciale - individuare le
zone dove collocare le nuove
aperture, dovendo tener conto so-
lo dell’esigenza di garantire 1"ac-
cesso al servizio anche nelle aree
disagiate. L unico altro parame-
tro a sopravvivere allo tsunami
quorum - sempre secondo la Sa-
lute - & quello della distanza, non
a caso riproposto dal decreto:
niente nuove aperture nel raggio

di 200 metri dalla farmacia pree-
sistente.

Risposte senza lentennamenti
anche sulla questione dell’eta
pensionabile: ai sensi del regola-
mento Enpaf I'eta pensionabile
del farmacista coincide con i 65
anni d’eta e la norma non ammet-
te eccezioni. A compleanno fatto
anche il titolare individuale, ma-
gari rurale, dovra cedere il timo-
ne ¢ nominare un direttore. E la
Salute non va tanto per la legge-
ra nel far intravedere le possibili
conseguenze: 1'obbligo di legge
va evaso da tutti 1 titolari di presi-
dio entro breve tempo; se il titola-
re non si adegua scatta la diffida
da parte dellente locale. E se
neanche quella basta restano so-
lo due possibilita: I'azione disci-
plinare dell'Ordine ¢ i provvedi-
menti di chiusura previsti per i
presidi non in regola.

A conti fatti una bella seccatu-
ra per le Regioni che - viste le
risposte del ministero e prima
della diffida dei farmacisti - han-
no stretto un patto di ferro opera-
tivo sulla questione: applicare
I"articolo 11 del decreto in ogni
sua parte, senza sbavature e in
modo uniforme in tutto il territo-
rio nazionale, nei tempi previst
e facendo quadrare le eventuali

altre soluzioni gia adottate a li-
vello territoriale con i nuovi dik-
tat della distribuzione farmaceu-
tica liberalizzata.

Del resto lo spazio per even-
tuali diversivi & davvero poco, e
quel poco dovrebbe bastare a
mettere le ali ai piedi alle Regio-
ni. E quello che sta capitando a
esempio alla Campania: il DI sal-
va i concorsi gia indetti di cui sia
gid stata fissata la data prima del-
I'entrata in vigore della legge di
conversione del DI liberalizzazio-
ni. E ¢’& chi scommette sulla pub-
blicazione entro fine mese nel
bollettino regionale della delibe-
«a che fissa le prove d’esame per
I"assegnazione di una settantina
di sedi : il bando del regolare
concorso per titoli ed esami & di
due anni fa; i pretendenti gia
coinvolti nei quiz sono quattromi-
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la. Se a vincere la gara della pub-
blicazione saranno le liberalizza-
zioni di Monti dovranno ricomin-
ciare tutto da capo e con meno
chance di farcela ad assicurarsi il
sospirato presidio.

Comungque vada gli effetti sa-
ranno quelli attesi dal Govemno:
circa Smila aperture in piil, per
un servizio farmaceutico sempre
pitt capillare e vicino ai cittadini
anche nelle aree disagiate del Pa-
ese; aperture in deroga anche in
snodi a grande circolazione di
persone (porti, aeroporti ecc.) €
centri commerciali di grandi di-
mensioni); possibilita di accesso
alla titolaritd per particolari cate-
gorie di farmacisti che ne sareb-
bero altrimenti escluse con pari-
ta di atout tra farmacisti di cor-
ner e farmacisti di presidio (cfr.
tabella). E ancora: pili concorren-
za tra punti vendita, grazie alle
manovre su scontistica e orari e
pil raggio d’azione per corner e
paratarmacie, che perdono la bat-
taglia (ma non la guerra) per la
fascia C su ricetta ma incassano
la vendita di galenici e veterina-
ri. E ancora: pressing a favore
dei generici e confezioni fanma-
ceutiche monodose a vantaggio
del risparmio pubblico. Una ri-
voluzione con cui la farmacia
ma anche la giurisprudenza e
nuovamente (forse) il legislatore
dovranno tornare a fare i conti
per saldare il legame tra il futuro
e un passato che uguale non tor-
nera mai.

Sara Todaro

© RFRCOUDONE RSERVATA
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E scoprono che il bisturi cura meglio la malattia. Pubblicate sul “New England
Journal of Medicine”,

Bastaun mtervento all’intestino
€Nnon servono piu i farmaci

LA SPERIMENTAZIONE IPAZIENTI GLIINTERVENTI IRISULTATI

Su pazienti diabetici sono stati Sessanta pazienti: Il by-pass gastrico “accorcia” Col primo interventoil 75%

messi a confronto gli effetti 20 trattati con terapia medica, I'intestino del 15% circa, dei pazienti € completamente

della terapia medica 20 con by-pass gastrico ladiversione bilio-pancreatica guarito da diabete, col secondo

tradizionale con quella e 20 condiversione del 30-40% ma induce fastidi intervento il 95%,

chirurgica bilio-pancreatica digestivi e dell'alvo ha sospeso i farmaci
ARNALDO D’AMICO dellachirurgiasuldiabete.Uno¢  quassa tutto il metabolismo. Ma

ome accade a volte

nella scienza, la sco-

perta era da tempo

sotto gli occhi di tutti,
ma ce se n'g resi conto dopo,
quando qualcuno I'ha avvistata.
Risalgono agli anni Cinquanta i
primicasidiguarigione chirurgi-
ca e definitiva dal diabete dell’a-
dulto. Si osservarono in quei rari
diabetici (la malattia era molto
meno diffusa di oggi) in cui era
stato tolto lo stomaco, mtto o in
parte, per un tumore. Negli anni
Ottanta, conl'inizio della chirur-
gia dell'obesita che mette fuori
uso parti di stomaco e intestino,
le guarigioni osservate sono au-
mentate. Ma furono attribuite al
conseguente calo di assorbi-
mento di alimenti e di peso. Ad
alcuni medici perd la spiegazio-
ne non ¢ bastata e sono andati a
rivedere i lavori scientifici che
descrivevano quei casi. Trovaro-
no cheildiabete scompariva po-
chi giorni dopo l'operazione,
molto prima del dimagrimento.
Daqui, passando perlunghe spe-
rimentazioni animali, alla sco-
perta che vede oggi la luce sul si-
to del New England Journal of
Medicine: il diabete si cura me-
glioconlachirurgiache conitrat-
tamenti medici.

Due sono le indagini sul tema
che la prestigiosa rivista scienti-
fica ospita perché, indipenden-
temente l'uno dall'altro, due
gruppidiricercahannodeciso di
verificare I'efficacia terapeutica

della Cleveland Clinic di Cleve-
land e I'altro & composto da me-
dici della Cornell University di
New York e del Policlinico Ge-
melli di Roma, coordinati alla
CornelldaFrancescoRubino per
lapartechirurgicaeal Gemellida
Geltrude Mingrone per la parte
medica.

«La sperimentazione ha coin-
volto 60 diabetici di eta compre-
sa tra i 40 e i 60 anni, con peso
compresotrail05eil60chilieal-
tezza media di 172 cm — spiega
Francesco Rubino—Divisiin tre
gruppi di 20, uno ha conftinuato
la terapia medica con farmaci,
dieta e movimento mentre gli al-
triduehannoricevutoduetipidi-
versi diinterventiusatiin chirur-
gia dell’obesita: il by-pass gastri-
co e la diversione bilio-pancrea-
tica».

Nel primo intervento gli ali-
menti “saltano” 1 metro dei circa
8 di intestino che opera la dige-
stione. Nel secondo viene esclu-
sooltreildoppio. «I beneficisive-
dono gia pochi giomi dopo I'in-
tervento—continua Rubino—e
in poco tempo si pud normaliz-
zare la glicemia e sospendere i
fammaci, compresa l'insulina.
Nello studio in questione cib &
successo nel 74% di chi ha rice-
vutoil primoeinterventoenel94%
dichiharicevutoil secondon.

Insintesi: scompare il diabete.
Non solo perché torna normale
la glicemia, che inrealta & solola
spia diquesta malattia che scon-

migliorano o tornano normali
tutti i parametri connessi all’in-
nalzamento del rischio cardio-
vascolare portatodal diabete co-
me ipertensione, colesterolo e
trigliceridi alti.  venti pazienti in
trattamento medico classico in-
vece hanno solo contenuto que-
sti parametri ai valori alti della
normalita o poco sopra. «Rivolu-
zionarie le prospettive aperte
dalle nostrericerche—conclude
Rubino — la prima riguarda la
cosiddetta “chirurgia dell’obe-
sita” che si candida a diventare
uno strumento terapeutico del
diabete da applicare a casi sele-
zionati. Laseconda prospettiva e
la scoperta di nuovi farmaci. La
nostra sperimentazione dimo-
stra che I'intestino, quando “la-
vora” e quando & messo a riposo
da un by-pass, mette in circolo
molti pii1 ormoni che influenza-
noilmetabolismodiquellicono-
sciuti. Quando saranno indivi-
duati se ne potranno trarre cure
molto pit efficaci peril diabete e
altre malattie metabolichen».

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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SALUTE

molti se ne accorgono troppo tardi

Infezione nascosta,
nuova listaperitest

DAL NOSTRO INVIATO
MAURIZIO PAGANELLI

COPENHAGEN
lla ricerca degli “in-
consapevoli” e dei “ri-
tardatari”: l'infezione
da Hiv, con cui convi-

vonocirca 150milaitaliani, enon
diagnosticataperunterzodeica-
si(einparted'Europa, soprattut-
todell'Est,al 50%).Senzasintomi
appariscenti per anni, scoprono
I'Hivfacendoitestquandoilcon-
teggio dei linfociti CD4 (indica-
tori dell'infezione) & fortemente
in crisi, con conseguenze pesan-
ti sul futuro del trattamento e la
qualita di vita del paziente. E poi
c'e il contagio, questione di sa-
nita pubblica: la terapia antire-
troviraleriducelacaricavirale, li-
mitando ladiffusione. Dallacon-
ferenza “Hiv in Europa: ottimiz-
zareitesteterapie precoci” alcu-
ne indicazioni emergono.

A chi proporre i test? Esistono
raccomandazioni scaturite da

IDATI
Sistimano circa
4milal'anno
nuovi casi Hiv,
dato che non
decresce

157 mila

i sieropositivi

| maschi sono
piu del doppio
delle femmine

studi che riguardano sia quelli
una volta chiamati “gruppi a ri-
schio” (dai tossicodipendenti
agli omosessuali, a chi fasesso a
pagamento); ma anche i luoghi
come le carceri, intere fasce da
proteggere (donnevittimedistu-
pro, testin gravidanza perimpe-
dire la trasmissione madre-figli,
trapiantati, dializzati, donatori
di sangue) e persone esposte a
particolarimalattie. A pazientidi
tubercolosi o epatiti B e C, infe-
zioni a trasmissione sessuale
(come lasifilide) va previstoil te-
st Hiv, e oraanche (ne ha parlato
I'inglese Keith Radclifte, Linee
guida sugli indicatori) a tutti co-
loro vittime di patologie che se-
gnalano un sistema immunita-
rio debole: linfomi, mononu-
cleosi, dermatite seborroica,
leucocitopenia, trombocitope-
nia, herpes zoster, candidosi
orofaringea, febbre di origine
ignota, cancro o displasia cervi-
cale e anale. L'Italia ¢ il primo

L’AIDS

Dal 1982 (prima
diagnosi di Aids
in ltalia) a fine
2010 sono stati
62.617icasi
segnalati (733
sotto i 13 anni)
Nel 2010
notificati 1079
nuovi casi

Paese europeo (intervento di
Matteo Schwarz di Nps Italia) ad
avere accoltoufficialmentele in-
dicazionisuitest. Sitrattadimet-
terleinpratica. Anche nei pronto
soccorso (molt gli studi e dati) il
test Hiv andrebbe utilizzato, se
proposto correttamente.
Nuovitestrapidi (siaconlasa-
liva che con la goccia di sangue
dal dito) sembrano ottenere pii
consenso.«Masonomenosensi-
bili:se positivivannoripetuticon
metodi tradizionali», ricordano
sia Enrico Girardi dello Spallan-
zanidiRomacheAntonellad’Ar-
minio Monforte del S. Paolo di
Milano, «Andrebbe formato e
coinvolto il medico di famiglia».
«Contro il sommerso & impor-
tantemoltiplicarel’offertadelte-
str, sottolinea Giuliano Rizzardi-
nidelSaccodiMilano. «Maladif-
ferenza nella prevenzione lo fa
I'uso del condomp», concludono
Schwarz e Rosaria lardinodiNps
(Network sieropositivi).

L RIPRODUADNE FISERVATA

L'IDENTIKIT
Maschio,

40 anni, etero
o bisessuale,
immigrato

E l'identikit

dei nuovi infetti
1135% di questi
altesterain
stato avanzato
diinfezione

Dal congresso europeo in Danimarcal allarme e le indicazioni per i gruppi dipersone
arischio.

IN TERAPIA
Soloil 33,2%
dei casitrail
1999 eil 2010
haricevuto

un trattamento
antiretrovirale
(combinato:

3 farmaci)
prima dell’Aids
conclamato

Coene contrastare
'n meschiameeto cellulare
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LE LINEE GUIDA
PERIL TRATTAMENTO

Sono state pubblicate su Annals
of Internal Medicine online

le nuove linee guida

sul trattamento per Hiv, frutto
del lavoro di 31 esperti mondiali
su 395 studi: 37 le indicazioni
emerse soprattulo legate all'uso
della terapia combinata
antiretrovirale e al controllo, alert
in caso di “salto” delle visite,
trasmissione madre-bambino

COSTO-EFFICACIA,
CONVIENE LO SCREENING

lIrapporto costo-efficacia

negli screening sull’ Hiv & stato
un altro tema dibattuto

alla conferenza “Hiv in Europe”

a Copenhagen. L'uso ditest
rapidi valutato positivamente

da uno studio a Parigi (The Anrs-
Urdep study: test proposto al 6%
dei 180 mila contatti); cosi

a Londra, sia nelle Unita per acuti
(Rapid project: video+ test)

che nelle emergenze,
dipartimenti e Primary care
centre (Hints study) e Lisbona
(Routine Hiv: screening

in regioni ad alta concentrazione
dinon diagnosticati)
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