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Cerimonia inaugurale

Saluto del Presidente del Congresso

Rossella Rossi

E con grande soddisfazione che annuncio I’apertura di
questo XXVII Congresso Nazionale SIFO, che ¢ ritorna-
to a Genova dopo oltre 40 anni di assenza.

Sono molto lieta di presentare la cerimonia inaugura-
le e di porgere il mio piu cordiale benvenuto alle Auto-
rita, ai rappresentanti delle Istituzioni, all’Universita e al
Magnifico Rettore, a tutti i colleghi pervenuti da ogni
parte d’Italia.

Vi porto il saluto di coloro che non sono potuti inter-
venire e che hanno inviato messaggi con i migliori au-
spici per la buona riuscita dell’evento; tra questi la Se-
greteria generale della Presidenza della Repubblica, il
Ministro della Salute, Onorevole Livia Turco, ed il Pre-
sidente della SIMPIOS, dott. Brusaferro.

Il mio piu affettuoso saluto va ai miei “maestri”, dei
quali alcuni sono qui con noi questa sera, € che hanno
contribuito alla storia della SIFO Ligure e nazionale e
sono stati fondamentali per la mia crescita culturale e
professionale (dott. B. Sanquirico, C. Costa, A. Marabi-
ni e M. Greco, che ¢ stato Presidente SIFO e che ancora
ci ¢ vicino nella vita della Societa).

Ritengo importante rimarcare la peculiarita della nostra
Societa Scientifica che vede sempre una fortissima parte-
cipazione dei suoi soci al Congresso nazionale, che ha mo-
bilitato in questa occasione oltre il 50% dei suoi iscritti.

Una partecipazione attiva e generosa che ha registrato
la presentazione di quasi 500 poster, molti dei quali, per
il loro cosi rilevante significato, sono stati selezionati
come comunicazioni orali.

Il tema di questo Congresso, “La prevenzione e la cu-
ra del paziente nelle politiche sanitarie regionali”, ap-
profondisce il coinvolgimento della nostra professione
nella politica sanitaria del nostro paese.

Un titolo con un contenuto cosi esplicitamente politi-
co non era mai stato utilizzato, anche se alcuni eventi
che lo hanno preceduto, a Baveno con la problematica
della Continuita Assistenziale Ospedale/Territorio e a
Venezia con i LEA, sono stati propedeutici all’argomen-
to di quest’anno.

Da tematiche prettamente tecniche, concentrate pre-
valentemente sul farmaco, SIFO ¢ passata a considerare
I’intero contesto in modo pitt ampio, seguendo il pazien-
te nel suo intero percorso assistenziale.

Come dice G. Tognoni in un suo editoriale, “il farma-
co, che ¢ indicatore trasversale e flessibile di tutto lo
spettro dell’assistenza: dalla prevenzione alla cura fino
alla riabilitazione, dall’acuzie alla cronicita, dalla spe-
cialistica alla medicina generale... dall’informazione al-
la ricostruzione della continuita dei percorsi assistenzia-
li, si presta in modo esemplare a questa rilettura/pianifi-
cazione di ricerca delle politiche sanitarie”.

Una Societa Scientifica attraverso la sua progettualita
e nella scelta di temi dei Congressi Nazionali deve riu-
scire a dare visibilita anche all’evoluzione della profes-
sione che rappresenta.

Il farmacista del SSN ¢ uscito progressivamente dal
“Sistema Farmacia” e si ¢ avvicinato al paziente ricove-
rato in reparto, al paziente in dimissione sul territorio.

Ha compreso, si ¢ integrato ed ha favorito tra i primi
sanitari, il processo di aziendalizzazione, mantenendo il
Sistema Farmacia come punto di partenza e di arrivo dei
molti percorsi trasversali (PTO, DM, Informazione, Far-
macovigilanza, Sperimentazione Clinica, centralizza-
zione terapie, Sistema Qualita, Rischio Clinico).

Lo scenario che si ¢ delineato con la 502/92 e succes-
sivamente con la 517/93, 1a 229/99 e la 328/2000, con il
differenziarsi delle diverse politiche regionali ha ricon-
fermato la valenza dell’impostazione e dell’organizza-
zione della SIFO che, pur mantenendo una forte identita
e unitarieta nazionale, ha decentrato la sua attivita cultu-
rale e di ricerca verso una crescente rappresentativita e
propositivita regionale.

E stato compiuto un “investimento culturale” nei Se-
gretari Regionali, sono stati intensificati i momenti di
confronto, ¢ stata sollecitata la loro interazione con le isti-
tuzioni locali e si ¢ realizzata una maggiore partecipazio-
ne alla vita societaria.

Il loro agire in rete ha portato a mettere a disposizione
una delle potenzialita piu evidenti della ricerca, che ¢
quella di lavorare sulla “variabilita”, non tanto per de-
scriverla o documentarla nei suoi aspetti positivi o nega-
tivi, quanto per comprenderla nelle sue cause, per colle-
garle, spiegarle e per proporne 1’evitabilita o ’accentua-
zione in rapporto ai bisogni ai quali si deve rispondere.

Proprio di questa rete, esistente e funzionante, rappre-
sentativa dell’intero Paese e in grado di fornire lo stru-
mento metodologico pitl importante che ¢ quello del
“confronto tra realta diverse”, ci si € avvalsi per costrui-
re questo Congresso nazionale, che sara forse ricordato
come il congresso dei Segretari Regionali.

Obiettivo dell’evento ¢ quello di effettuare un brain
storming nel quale i soci SIFO si confronteranno sia al
proprio interno che con i tanti interlocutori con i quali
interagiscono nella quotidianita professionale per offrire
a tutti i partecipanti I’opportunita di:

— effettuare una riflessione generale sui modi e le impli-
cazioni di una complementarita positiva tra le diverse
realta regionali e la sanita nazionale;

— ridefinire le priorita e le competenze dei farmacisti
pubblici in ospedale e sul territorio nei differenti con-
testi regionali e confrontare la resa delle attivita clini-
che, epidemiologiche e gestionali che si sviluppano,
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per poter rispondere alle diverse programmazioni re-

gionali;

— identificare e adottare linee di sviluppo/ricerca che
permettano alla SIFO di diventare interlocutore attivo
dei vari protagonisti e attori del SSN.

Il Congresso si sviluppera su tematiche di Prevenzio-
ne e di Cura; I'impostazione consueta delle giornate di
lavoro, articolata in sessioni plenarie e parallele, ¢ stata
implementata con sessioni definite di “approfondimen-
to” dove i presupposti culturali e scientifici verranno tra-
dotti in esperienze concrete e applicazioni operative.

La logica e la rilevanza di questo evento congressuale
¢ insita proprio nella costruzione delle sessioni, molte
delle quali saranno presentate con una prolusione consi-
stente in una panoramica nazionale delle applicazioni ri-
levate nelle diverse regioni, ricavata da un’analisi realiz-
zata dai Segretari Regionali con il coordinamento del
Centro Studi.

Il Programma dei Lavori, molto serrato e denso di
contenuti, culminera nella giornata conclusiva di sabato,
durante la quale, alla presenza dei massimi esponenti del
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mondo della Sanita, avremo 1’opportunita di un confron-
to attraverso il quale poter proporre interazioni e proget-
tualita tra la nostra Societa Scientifica e le Istituzioni.

Questa giornata conclusiva assume particolare rilevanza
anche perché, attraverso una pit esplicita alleanza e colla-
borazione si riesca a superare quello che viene riconosciu-
to da Nello Martini come “uno dei limiti”” del nostro Paese
e cioe la “separazione che esiste tra mondo regolatorio e il
mondo dell’assistenza e della Sanita sul territorio”.

Affinché non restino due mondi distinti e separati e
questo limite possa essere superato, proviamo a dare il
nostro contributo anche con questo Congresso.

Ringrazio tutti coloro che hanno collaborato alla rea-
lizzazione dell’evento che spero sara vissuto come un
momento importante della storia e dell’identita della
nostra professione e che mi auguro riesca a offrire spun-
ti e nuove opportunita di un’autentica collaborazione e
interazione politica e culturale sempre rivolta alla salva-
guardia del paziente e al valore del nostro operare.

Ancora benvenuti a Genova e buon Congresso a tutti!

Diritti dei cittadini nelle diversita delle Regioni

Giovanni Acquarone

Professore ordinario di Diritto Amministrativo all’Universita di Genova

L’argomento ¢ stato individuato in linea con il pro-
posito del Comitato Scientifico di favorire la riflessio-
ne sui ruoli dello Stato e delle Regioni nell’attuazione
della Carta costituzionale in materia di prestazioni sa-
nitarie.

Acquarone ha articolato la relazione in tre sezioni:

— ricostruzione del quadro normativo dal 1992 ad oggi,
ivi compresa la riforma in senso “regionalista” della
Costituzione del 2001;

— verifica dell’attitudine del sistema attuale di collabo-
razione tra Stato e Regioni a garantire i livelli minimi
essenziali delle prestazioni sanitarie;

— spunti di riflessione sui pericoli dell’imperfetta attua-
zione del nuovo sistema.

In materia sanitaria, il coinvolgimento attivo delle Re-
gioni nel processo decisionale e gestionale risale alla
riforma della Sanita del Governo Amato del 1992, anche
se ¢ con la riforma costituzionale del 2001 — varata du-
rante un altro Governo Amato — che il coinvolgimento
delle Regioni segna un ulteriore e deciso passo in avanti
qualitativo e quantitativo.

Nell’attuale assetto, nell’art. 117 della Costituzio-
ne in materia sanitaria interagiscono sia lo Stato che
le Regioni.

Allo Stato ¢& riservata la determinazione esclusiva dei
livelli essenziali delle prestazioni concernenti i diritti ci-
vili e sociali che devono essere garantiti su tutto il terri-

torio nazionale nonché la determinazione dei principi
fondamentali in materia di diritto alla salute, mentre alle
Regioni ¢ affidata 1’attuazione concreta del sistema.

In tale situazione vi puo essere il pericolo che si crei-
no progressivamente degli squilibri tra Regioni e che
dalle realta meno progredite si sviluppi una migrazione
di pazienti verso le Regioni con un sistema sanitario pil
sviluppato.

Acquarone ha premesso che la riforma costituzionale
del 2001 si limita a garantire i livelli “essenziali” delle
prestazioni sanitarie e, quindi, restano fuori dalla previ-
sione costituzionale tutte le prestazioni ad alta specializ-
zazione, per le quali la tendenza ¢ di concentrarle in cen-
tri che possono anche non essere presenti in tutte le Re-
gioni. Non tutte le Regioni, per fare un esempio, dovran-
no essere necessariamente dotate di ospedali pediatrici o
di centri di chirurgia della mano, ma certamente tutte le
Regioni dovranno garantire le prestazioni sanitarie ri-
conducibili allo standard di un Paese sviluppato.

Acquarone ritiene che la riforma costituzionale sia
giuridicamente ben congegnata per scongiurare il pe-
ricolo che si creino squilibri eccessivi tra Regioni. A
tal fine sui livelli essenziali delle prestazioni sanitarie
¢ stata mantenuta la competenza dello Stato a garan-
zia dell’uniformita della tutela del diritto costituzio-
nale alla salute su tutto il territorio nazionale. Inoltre,
anche dal punto di vista finanziario, I’art. 119 della
Costituzione, per favorire 1’effettivo esercizio dei di-
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ritti della persona, prevede che lo Stato destini risorse
aggiuntive a quelle ordinariamente assegnate alle Re-
gioni e cio contribuisce all’eliminazione di sperequa-
zioni.

Ovviamente il relatore non ha nascosto che anche
la migliore tecnica giuridica di formulazione della
legge non elimina i pericoli della sua imperfetta at-
tuazione.

Per scendere su un piano concreto egli ha invitato a ri-
flettere sul caso in cui una Regione effettui una presta-
zione sanitaria ma la eroghi in tempi oggettivamente

Bollettino SIFO 52, 6, 2006

troppo lunghi oppure semplicemente in tempi accettabi-
li ma piu lunghi rispetto ad altre Regioni.

Nel primo caso ci troveremmo di fronte alla mancan-
za di effettivita della prestazione che non differisce di
molto dalla negazione della prestazione e genera il feno-
meno della migrazione di pazienti in Regioni piu effi-
cienti.

Ma una migrazione si puod avere anche nel secondo
caso nel quale, pur essendo garantito il livello minimo
essenziale, un paziente puo preferire di affidarsi ad
un’altra Regione.

La politica della SIFO

Giovanna Scroccaro

Il Congresso della SIFO discutera di politiche sanita-
rie nazionali, con particolare riferimento alla politica
farmaceutica, delle applicazioni regionali e di quale ¢
stato il grado di coinvolgimento dei livelli periferici
ASL e Aziende Ospedaliere.

In preparazione del Congresso, la SIFO ha svolto un
sondaggio tra i Segretari Regionali per conoscere il gra-
do di sviluppo e applicazione regionale-aziendale di no-
ve temi farmaceutici: la gestione del rischio clinico, la
farmacovigilanza, la sperimentazione clinica indipen-
dente, la certificazione e I’accreditamento, i dispositivi
medici, gli acquisti centralizzati, I’applicazione della
legge 405 e il file F.

I risultati, che non hanno la pretesa di fotografare in
maniera esaustiva e puntuale le realta regionali, ma sicu-
ramente offrono un quadro delle diversita e delle ten-
denze, saranno oggetto di presentazioni nelle varie ses-
sioni parallele, e alcuni di questi argomenti verranno an-
che utilizzati nella mia relazione.

11 Piano Sanitario Nazionale (PSN) 2006-2008, a un
capitolo importante che ¢ quello del monitoraggio ap-
punto del PSN stesso, recita che “nell’attuale contesto
caratterizzato da una vasta autonomia e responsabiliz-
zazione dei vari livelli del sistema, la coesione operati-
va e funzionale delle varie componenti del sistema stes-
so viene generata non pitt mediante la definizione di ri-
gidi modelli organizzativi, ma mediante la definizione
di obiettivi che occorre conseguire. Il pluralismo di re-
sponsabilita, di modelli organizzativi e la valorizzazio-
ne dei poteri intermedi portano ad avere una serie di at-
tori direttamente responsabili della gestione della sa-
nita: Stato, Regioni, ma non solo, Aziende Sanitarie,
Aziende Ospedaliere, Dipartimenti e Distretti, e a ognu-
no di essi competono dunque autonomia e responsabi-
lita gestionali”.

Spetta, quindi, a livello nazionale la definizione degli
obiettivi e dei vincoli finanziari, mentre compete alle
Regioni la programmazione degli interventi necessari al
raggiungimento degli obiettivi assegnati. Purtroppo, cio

che si osserva nella nostra realta di tutti giorni ¢ che non
sempre esiste questa integrazione tra Ministero e Regio-
ni, quindi non sempre le iniziative regionali derivano
puntualmente da un piano dettato a livello nazionale, e
che anche quando ci sono queste iniziative regionali,
non ¢’¢ questo coinvolgimento cosi come & descritto nel
PSN al punto “Monitoraggio della periferia”; vengono,
infatti, assunte una serie di decisioni a livello regionale,
senza avere consultato nel tavolo di programmazione gli
attori locali, intendendo con attori locali le Aziende Sa-
nitarie, le Aziende Ospedaliere o addirittura, come reci-
terebbe il piano, i Dipartimenti e i Distretti.

L’esperienza ci ha toccato da vicino, abbiamo assisti-
to a programmi che riguardavano la distribuzione diretta
o gli acquisti centralizzati, o il rischio clinico, senza che
i farmacisti, che in questo caso di fatto sono gli attori,
venissero coinvolti.

Possiamo, pero, dire che laddove queste sinergie ci
sono state, laddove c’¢ stata un’interazione tra i profes-
sionisti di questi argomenti e, quindi, della farmaceutica,
i farmacisti e le Regioni, sono stati prodotti i risultati mi-
gliori.

Se poi andiamo ad analizzare con piu puntualita la
parte del PSN che piu ci riguarda, vale a dire la politica
del farmaco e dei dispositivi, qui vediamo le cose nelle
quali sostanzialmente ci riconosciamo: garantire il man-
tenimento dell’unitarieta del sistema farmaceutico, assi-
curare il governo della spesa, garantire la programma-
zione di medio e di lungo periodo, promuovere gli inve-
stimenti in ricerca e sviluppo, promuovere le ricerche
cliniche non-profit; tutta una serie di attivita che in effet-
ti conosciamo.

Molte delle azioni che sono qui descritte si riferiscono
ad azioni esclusive che devono essere portate a termine
dall’ AIFA: il prontuario farmaceutico, si cita nel docu-
mento, le procedure di ripiano della spesa in caso di
sfondamento, la produzione delle ricerche cliniche non-
profit, le campagne di informazione e comunicazione ai
cittadini.
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Sono, invece, meno definiti gli obiettivi di governo
della spesa attuabili a livello periferico, e quali sono le
azioni che il governo intende mettere in atto per monito-
rarle.

In effetti, quello che poi si vede realizzarsi con pun-
tualita, e che sembra I’unica soluzione al problema cre-
scente dell’aumento della spesa, sono le manovre tam-
pone di ripiano con riduzione dei prezzi. Tutti gli anni,
piu volte all’anno, ci sono delle manovre di taglio dei
prezzi. Sembra, quindi, che alla fine non ci sia un gover-
no della spesa che mette in atto dei sistemi di monito-
raggio e di controllo, ma che per far tornare i conti I’uni-
ca arma che impiega, e noi la vediamo applicata pit vol-
te all’anno, ¢ il taglio e lo sconto sui prezzi dei farmaci.

Non si precisa, neanche a livello di PSN, quali sono le
misure, quali controlli devono essere messi in atto, e che
cosa il Ministero intende fare per monitorarlo.

Di questo sembrano essersene accorti anche i gover-
natori delle Regioni, perché nelle discussioni che vengo-
no fatte in questi giorni in oc-
casione della finanziaria, rilan-
ciano: “particolare attenzione
dovra essere riservata alla ela-
borazione di adeguati strumen-
ti di intervento e controllo in
materia di spesa farmaceuti-
ca”. La speranza ¢ che si attui-
no in tutte le Regioni quei
meccanismi di controllo delle
prescrizioni cosi come gia suc-
cede in molte Regioni. Noi ri-
teniamo che non sia sufficiente
che I’ AIFA definisca le note, i
piani terapeutici, se poi nessu-
no ne controlla I’applicazione
e se non ci sono gli strumenti
operativi per attuare questa
operazione di verifica.

I servizi farmaceutici territo-
riali sono stati istituiti con que-
sta funzione e siamo, quindi,
dell’opinione che vadano
rinforzati e fatti funzionare pri-
ma di inventare delle altre e
nuove strategie di governo del-
la spesa.

Informazione indipendente

Un altro aspetto importante ¢ quello dell’informa-
zione indipendente, visto che ormai non c’¢ nessun
dubbio sul fatto che iper-prescrizione, aumento della
spesa e promozione da parte dell’industria farmaceuti-
ca sono due variabili direttamente proporzionali. Il
problema ¢ che il controllo dell’informazione medico-
scientifica non si otterra solo migliorando le modalita
di accesso degli informatori medico-scientifici agli
ospedali o ai medici di medicina generale; in altre pa-

303

role non sara sufficiente questo nuovo regolamento
che ¢ stato recepito dalle Regioni e norma I’attivita
medico-scientifica. Sicuramente dara maggiori garan-
zie di eticita, perdo non dobbiamo dimenticare che
I’informazione dell’industria anche se fatta bene, an-
che se fatta con eticita ha come finalita quella di au-
mentare le vendite, di conseguenza la strada da per-
correre da parte dell’ AIFA, del Ministero o di chi pro-
gramma, ¢ quella di rafforzare, finanziare i centri di
informazione indipendenti dotandoli di risorse per po-
ter lavorare con efficienza.

Su questo va detto che I’ AIFA si ¢ gia mossa, ha gia
accreditato una prima rete di centri, visitandoli, ritenen-
do che possa essere adeguato che questi si chiamino cen-
tri di informazione. Si tratta di una prima rete, dovranno
aggiungersi tanti altri nodi, questa ¢ la strada per andare
verso una maggiore informazione, quindi, anche un si-
curo governo della spesa la dove si possono limitare i fe-
nomeni di inappropriatezza (Figura 1).

AlAA

Rete di Servizi di Informazione
¢ Documentazione sul Farmaco

Figura 1. Rete centri di informazione.

Applicazione della legge 405 e file F

In un altro punto interessante del PSN relativo ai far-
maci, si ¢ scritto che la prima azione ¢ garantire il man-
tenimento dell’unita del sistema farmaceutico anche
“mediante I’implementazione, 1’omogeneizzazione di
tutte quelle forme di dispensazione del farmaco previste
dalla vigente normativa e finalizzate alla razionalizza-
zione e qualificazione della spesa farmaceutica”. E ine-
vitabile che il pensiero corra al PHT, alla distribuzione e
alla dimissione.
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I risultati dell’indagine conoscitiva tra i Segretari Re-
gionali, di cui si ¢ parlato prima, mostrano un quadro di-
somogeneo di applicazione sia del PHT che della distri-
buzione alla dimissione (legge 405). Al di la delle diffe-
renze, assolutamente prevedibili e legittime, in un siste-
ma sanitario che lascia alle Regioni I’autonomia organiz-
zativa, cio che invece non si ritrova ¢ 1’obiettivo con cui
era nato il PHT, quello di creare una continuita assisten-
ziale tra ospedale e territorio e monitorare questi partico-
lari pazienti. Il PHT riponeva, infatti, il paziente al centro
della strategia assistenziale caratterizzata da criticita dia-
gnostica e terapeutica, e inquadrava i pazienti che hanno
esigenza di un periodico follow-up nella struttura specia-
listica con accessi programmati e periodici. Il progetto
iniziale ben descritto nel PFN 2005 ¢ stato snaturato e ri-
condotto unicamente a modalita di contenimento della
spesa, e non di un adeguamento delle strategie assisten-
ziali. Ci sono delle Regioni che 1’hanno realizzata in al-
cuni ospedali, altre Regioni che I’hanno realizzata in tut-
ti gli ospedali, altre solo in alcune aziende sanitarie.

In sostanza, la distribuzione ai pazienti dimessi neces-
sita di essere rivisitata. Le principali criticita che si sono
evidenziate nell’applicazione della norma sono: I’insuf-
ficiente presenza di farmacie ospedaliere attrezzate e do-
tate di risorse sufficienti per aprire uno sportello al pub-
blico; I’assenza di molti dei farmaci prescritti dai pron-
tuari degli ospedali e la conseguente problematicita di
dover cambiare terapie croniche a pazienti gia da anni
stabilizzati con terapie prescritte dal proprio medico di
medicina generale. Cid che va recuperato da questa nor-
ma ¢ I'idea intelligente di monitorare la prescrizione al-
la dimissione e quella specialistica, cio al fine di verifi-
carne I’appropriatezza; & noto, infatti, come i medici
specialisti siano meno attenti rispetto ai colleghi di me-
dicina generale, alle indicazioni registrate, alle note li-
mitative, ai piani terapeutici. Le Regioni dovrebbero ap-
plicare la norma mantenendo 1’obbligatorieta della regi-
strazione delle prescrizioni, e circoscrivendo solo ad al-
cuni particolari farmaci o cicli completi di terapia, o a
categorie di pazienti come stanno facendo alcune Regio-
ni, questo tipo di distribuzione (Figure 2-4).

Figura 2. PHT. Prontuario della distribuzione diretta (1).
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Figura 3. PHT. Prontuario della distribuzione diretta (2).

Figura 4. PHT. Prontuario della distribuzione diretta (3).

Farmacovigilanza

Nel PSN viene citata la farmacovigilanza, e, tra i pro-
grammi che ci riguardano, I’AIFA promuove la farma-
covigilanza attiva e gli studi post-marketing.

Ci0 che non si ritrova a questo proposito nel PSN ¢ il
ruolo della rete nazionale-regionale di farmacovigilan-
za, costituita dai tanti referenti aziendali e regionali, che
svolgono I’attivita di sensibilizzazione e di raccolta del-
le segnalazioni. Mancano programmi per monitorare
I’attivita di questi referenti. Alcune Regioni, e questo ¢
confortante, non sono rimaste ad attendere delle dispo-
sizioni piu precise nazionali, ma hanno incominciato a
utilizzare finanziamenti per la farmacovigilanza su pro-
getti specifici. Auspichiamo, quindi, un maggior inter-
vento della conferenza Stato-Regioni per guardare quel-
lo che stanno facendo alcune Regioni, per monitorare
quello che non fanno altre e cercare di tirare le fila.

Gestione del rischio da farmaco

Un altro aspetto che manca completamente dal capito-
lo, e secondo me ¢ grave, relativo alla farmacovigilanza,
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¢ qualsiasi riferimento al con-
trollo del rischio da farmaci; la
farmacovigilanza nel piano
parla solo di rilevazioni e pro-
grammi degli effetti indeside-
rati gia avvenuti. La farmaco-
vigilanza deve necessariamen-
te ricomprendere anche le
azioni volte a evitare il danno
da farmaco, non puo limitarsi a
rilevare 1 danni quando si sono
gia verificati. Su questo argo-
mento esistono linee-guida, li-
bri e pubblicazioni scientifi-
che, ma mancano iniziative
forti, concrete a livello nazio-
nale.

Le Regioni a volte suppli-
scono, e sono state attivate
iniziative unita per la gestione
del rischio clinico; in alcuni
ospedali sono state implemen-
tate procedure che mirano al
controllo di tutti i passaggi
critici dell’uso dei farmaci: la
prescrizione, la distribuzione,
I’allestimento, la conservazio-
ne in farmacia e nei reparti, fi-
no alla somministrazione ai
pazienti. A scanso di equivoci,
¢ bene ribadire subito che per
ridurre gli errori da farmaci
sono necessari investimenti,
sia di personale, aumentando
il numero dei farmacisti, sia
tecnologici, attivando la pre-
scrizione informatizzata e la
distribuzione personalizzata.

Secondo stime internazio-
nali, I’errore farmacologico
costa oltre che al paziente an-
che al servizio sanitario nazio-
nale, perché comporta ricoveri
o cure aggiuntive, e quindi gli
investimenti in prevenzione
sicuramente produrranno risultati anche in termini di ri-
torno economico (Figura 5). Un Paese come gli Stati
Uniti, che ¢ molto attento alla spesa e agli investimenti
di personale per il ritorno economico, ha implementato
da anni varie campagne per il controllo dell’errore far-
macologico (Figura 6). Non ci sarebbe nulla da inventa-
re, basterebbe prendere spunto e vedere di fare qualco-
sa anche in Italia.

Ricerche cliniche non-profit

Tra 1 programmi elencati nel PSN ritroviamo la pro-
mozione delle ricerche cliniche non-profit. Nella nostra
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Figura 6. Regole della campagna salvavita negli Stati Uniti.

indagine noi abbiamo chiesto (Figura 7) se nelle Regio-
ni avevano formalmente recepito il decreto non-profit,
decreto del 17 dicembre 2004, che quindi ha ormai un
anno e mezzo. Alcune Regioni non I’hanno proprio re-
cepito, altre I’hanno recepito in maniera diversificata.
Ora non spetta pil al governo definire queste applicazio-
ni, sono le Regioni che devono decidere; ¢’¢ perd un
enorme rallentamento nell’attuazione anche delle cose
buone che fa il nostro governo: un anno e mezzo perché
venga recepita, attuata a livello regionale una legge cosi
importante, che dava forza alla sperimentazione non-
profit & veramente troppo.

Con il decreto del 17 dicembre sulla sperimentazione
non-profit e i bandi per la ricerca indipendente, I’ AIFA
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sere utilizzati anche a scopo re-
golatorio.

Cito due interessanti espe-
rienze che mi sono state pas-
sate dal gruppo che si occupa
di monitoraggio delle speri-
mentazioni della SIFO, che
vanno in questa direzione: con
delibera regionale del 22 mar-
zo 2006 la Regione Lombar-

. Campania : sl
Emilia . si
-Lun.i;ardla | - | n
Pugiia si

ne

dia ha approvato e finanziato
un progetto che si chiama
Sperimentazioni Cliniche At-
tivazione di una Rete di Moni-

Umbria sl
enato =

Figura 7. Risultati indagine sul recepimento decreto non-profit.

ha gia iniziato questo processo di cambiamento, e sicu-
ramente le cose cambieranno. Pero, la domanda ¢ que-
sta: sono sufficienti un decreto e i finanziamenti per fa-
vorire una ricerca indipendente di buona qualita?

La SIFO ritiene che debbano essere sviluppati almeno
altri due aspetti: lo sviluppo di reti collaborative di ricer-
catori e la creazione di infrastrutture del servizio sanita-
rio nazionale specificatamente dedicate a realizzare le ri-
cerche indipendenti.

Si deve, in altre parole, investire in infrastrutture del
SSN che consentano la realizzazione di studi nel rispet-
to delle esigenze sostanziali delle GCP, per quanto ri-
guarda gli aspetti di efficacia, di sicurezza e qualita, im-
pedendo I’invalidazione dei ri-
sultati a scopi regolatori ren-
dendoli, quindi, effettivamente
utilizzabili dal SSN. L’azienda
farmaceutica ha una sua strut-
tura che prevede la presenza di
queste CRO e la presenza di
monitor; € una struttura orga-
nizzata per condurre e monito-
rare le ricerche profit. Non so-
no sufficienti un decreto e dei
finanziamenti perché la ricerca
indipendente cresca, ¢ neces-
sario anche creare e comunque

toraggio (SCARM), i cui
obiettivi sono il monitoraggio
delle pratiche reali della speri-
mentazione clinica e 1’attiva-
zione delle attivita di monito-
raggio previste dalla normati-
va vigente, ma di fatto spesso disattese. Un’esperienza
di questo tipo ci incoraggia, speriamo che ce ne siano
delle altre.

Un’altra Regione, la Regione Veneto (Figura 8),
nell’ambito del progetto di riorganizzazione della rete
dei Comitati Etici (CE) ha previsto I’istituzione in
ogni ASL e Azienda Ospedaliera delle Unita per la ri-
cerca clinica, che avranno fra i tanti compiti anche
quello di promuovere la ricerca clinica indipendente
di qualita.

La SIFO ¢ molto attenta al tema della sperimentazio-
ne, sia per la presenza istituzionale dei farmacisti nei
CE, che ¢ stata recentemente ribadita in qualita di mem-

finanziare queste infrastrutture
perché ci vorra comunque

Segr
CE

Segr
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Segr
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qualcuno che in analogia a
quello che viene fatto dalle
aziende farmaceutiche garanti-
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sca il rispetto delle norme di
buona pratica clinica e il moni-

Linee guida applicative

toraggio. Se questo non succe-
de, anche per gli aspetti sostan-

In discussione

ziali, non solo quelli formali
delle GCP, c’¢ il rischio poi
che questi dati non possano es-

Figura 8. Riorganizzazione della rete dei comitati etici nella Regione Veneto.
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bri ex-officio, dal decreto recente applicativo, sulla isti-
tuzione dei CE, sia perché il farmacista ¢ direttamente
coinvolto nella gestione dei farmaci sperimentali.

Tenuto conto dei ruoli gia esistenti, nel settore della
sperimentazione, sia nei CE, sia nella distribuzione dei
farmaci, sia nella vigilanza sui farmaci e sui dispositivi,
funzioni che gia esercita il farmacista, la SIFO ritiene
che 1 suoi compiti possano essere ampliati anche alle at-
tivita di sorveglianza della qualita delle sperimentazioni
cliniche e alla loro aderenza alle regole delle GCP nelle
sperimentazioni indipendenti.

Non ci sembra che ci sia necessita di inventare tante
altre figure, riteniamo che all’interno del SSN si possano
proporre come monitor delle sperimentazioni indipen-
denti.

Dispositivi Medici (DM)

Passando al settore dei DM si legge nel PSN: andran-
no attivate in accordo con le Regioni misure volte a ga-
rantire la sicurezza e 1’appropriatezza d’uso dei DM. In
particolar modo: I’istituzione di un data base nazionale
dei DM in vendita nel nostro Paese, contenente le carat-
teristiche essenziali; la valutazione del rapporto costo
beneficio, finalizzata a definire il repertorio dei DM rim-
borsati dal SSN; la realizzazione di un monitoraggio
specifico sulla spesa dei DM.

Gli obiettivi elencati nel PSN sono chiari, ma il Mini-
stero deve ancora iniziare a fare qualcosa, sia per la ban-
ca dati nazionale, sia per la valutazione del rapporto co-
sto beneficio e cosi pure per la realizzazione di un moni-
toraggio della spesa, cosi come abbiamo per la spesa dei
farmaci.

Alcune Regioni si sono attivate nel settore dei DM,
ma con interventi principalmente limitati a centralizzare
a livello regionale, provinciale o di area vasta, le proce-
dure di acquisto (Figure 9 e 10). La nostra indagine ci di-
ce che nella meta delle Regioni era proprio obbligatoria
la partecipazione delle aziende, e si ¢ visto per quali ca-
tegorie di beni ¢ stata effettuata una gara con le modalita
dell’ambito regionale.

Nelle regioni dove & stata istituita la
cantralizzazione degli acquisti, la partecipazione
‘delle aziende & obbligatoria?

MNon 30
10% (2)
No
35% (7)
S|
55% (11)

Figura 9. Risultati indagine sulle procedure di acquisto (1).
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Per guale naﬁgone di beni & stata effefiuata
una gara con le modalits dell'ambito
regionale?
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Figura 10. Risultati indagine sulle procedure di acquisto (2).

I risultati ottenuti sono stati interessanti soprattutto
quando la gara regionale ¢ diventata occasione per defi-
nire liste limitate di prodotti, per analizzare le differenze
tra prodotti analoghi e stimolare la competitivita fra for-
nitori con conseguente riduzione dei prezzi. La centra-
lizzazione delle gare ¢ stata occasione per discutere in un
setting sovraziendale quanto una richiesta di un DM sia
conseguente a un’effettiva esigenza clinica e quanto, in-
vece, risponda a una pressione del mercato. Pero, 1’ope-
razione di governo dei DM non si puo limitare agli ac-
quisti centralizzati: ¢ necessario disporre, e presto, di
una banca dati ministeriale, e questa non puo che essere
alimentata dagli stessi produttori, ponendola come con-
dizione vincolante per poter vendere i prodotti al SSN.

Si dovra, inoltre, in analogia a quanto fatto con i far-
maci, individuare i prodotti equivalenti, le loro categorie
e stabilire per questi un prezzo massimo di cessione al
SSN. Sui DM ¢ necessario attivare una rete nazionale,
regionale e aziendale di centri deputati alla valutazione
della innovativita dei nuovi DM e del rapporto costo/ef-
ficacia. I DM rientrano a pieno titolo tra le innovazioni
tecnologiche che dovranno essere soggette alle valuta-
zioni di technology assessment, a cui il PSN dedica un
capitolo specifico. “L’obiettivo principale da perseguire
¢ la creazione di una rete nazionale articolata a livello re-
gionale e aziendale per consentire lo scambio di infor-
mazioni, che possa fungere da supporto per le scelte di
politica sanitaria in relazione alla necessita di avere a di-
sposizione informazioni attendibili, tempestive, traspa-
renti e trasferibili sulle tecnologie sanitarie”.

La SIFO ritiene che i DM siano proprio tra i prodotti
che devono rientrare in queste valutazioni di technology
assessment, quindi auspichiamo anche che dalle parole
si passi poi alla pratica.

Forse i governatori delle Regioni intendevano proprio
questo quando, sempre nel corso della discussione sulla
finanziaria 2007, hanno proposto: “in analogia alle valu-
tazioni di impatto e appropriatezza sulla immissione nel
sistema di nuovi farmaci, occorre individuare una sede
ed una modalita di valutazione della introduzione di
nuove tecnologie soprattutto se ad alto costo previa spe-
rimentazione sull’uso e sulla efficacia”. Quindi, ¢ evi-
dente che anche i governatori delle Regioni avvertono la
necessita che laddove non esiste un’agenzia regolatoria
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per 'immissione, e non puo esistere perché di fatto que-
sto ¢ contrario al codice comunitario che riguarda i DM,
ci siano almeno degli organismi che fanno delle valuta-
zioni e che esprimano e diffondano queste valutazioni.

Noi ci auguriamo che i governatori vadano avanti in
questo senso perché il servizio sanitario nazionale, che
paga sia i farmaci che i DM, ha applicato e continua ad
applicare nei confronti dei farmaci misure di valutazio-
ne, selezione e monitoraggio, ma non lo ha fatto con i se-
condi, nonostante la spesa ospedaliera per DM sia supe-
riore a quella per i1 farmaci.

Conclusioni

L osservatorio delle politiche regionali offre il quadro
delle diverse applicazioni degli obiettivi nazionali de-
scritti nel PSN; in alcuni casi le applicazioni regionali
non sembrano proprio coerenti con gli obiettivi.

Le scelte di politica farmaceutica impattano fortemen-
te sulle attivita dei servizi di farmacia ospedaliera e del
territorio; la SIFO, la societa scientifica che ho 1’onore
di presiedere e che rappresenta i farmacisti ospedalieri
delle ASL, ha maturato su questi argomenti, momenti di
analisi, di studio, di confronto anche con le soluzioni
adottate a livello internazionale, e sempre su questi temi
la SIFO svolge un’intensa attivita di formazione e di ri-
cerca. Proprio per questo, a fronte di un’aumentata esi-
genza di informazione, di sperimentazione indipenden-
te, di vigilanza sull’uso dei farmaci e dei dispositivi, di
monitoraggio dell’appropriatezza prescrittiva, gli inve-
stimenti del servizio sanitario nazionale nel personale
farmacista sono, invece, inconsistenti, come dimostra la
recente relazione del Ministero che vede i farmacisti del
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servizio sanitario nazionale agli ultimi posti tra i sanita-
ri non medici (Figura 11).

Riteniamo che per poter dare applicazione ai pro-
grammi farmaceutici regionali e migliorare la qualita
dell’assistenza farmaceutica, vi siano due condizioni
dalle quali non si puo prescindere: la prima ¢ una mag-
giore presenza dei farmacisti ai tavoli di programmazio-
ne regionale per offrire un contributo tecnico e valutare
la fattibilita degli interventi; la seconda condizione & una
richiesta di aumento del numero dei farmacisti, per fare
tutte le cose che sono riportate a vario titolo nel PSN e
nei piani regionali, sia a livello delle farmacie ospedalie-
re che a livello dei servizi farmaceutici territoriali.

Figura 11. Dati del Ministero sul personale del SSN.



