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Bl OSPEDALI B OBIETTIVO: RISARCIMENTO!
Le novita previste dai regolamento sugli Nuove iniziative Aogoi contro Carenze strutturali: assolto il medico
standard ospedalieri, presto in Gazzetta. le pubblicita ingannevoli che invitano incolpevole. Per la prima volta
Dai nuovi standard attesi 3 mila letti a denunciare gli operatori sanitari la Cassazione Penale inverte una rotta
in meno per “malpractice” ben consolidata
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Informazioni riservate ai signori medici e farmacisti

La ricetta perfetta
per la regolarita intestinale

DSyLLOGEL Fibra, grazie

al bulking effect, forma un gel
che & fondamentale per favorire
lo sviluppo di una massa fecale
soffice, voluminosa e scorrevole,
adatta a facilitare i regolari
movimenti peristaltici intestinali
e ad aumentare la velocita di
transito a livello del colon.
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“Con questo atto dv diffida
["’Aogoi ha voluto dare una
scossa al Governo. 1l
provvedimenio, che prevede la
creazione di un Fondo rischi
sanitari, deve essere emanato al
puu presto. Cha, come now, opera
nelle cosiddette aree a rischio,
non puo attendere oltre”

16

“Le pubblicita che invitano

a denunciare gl operator
sanitar, per presunii episodi

di malpractice sono in costante
aumento. £ un fenomeno
pericoloso, che delegittima i
llavoro dv miglhaia

di professionists”

PRIMO PIANO

Ospedali si cambia.
Presto in Gazzetta i nuovi standard

La crisi dei pronto soccorso:
i perché di un'emergenza

Come si & giunti al “comma 566"
e cosa fare per superarlo
Carmine Gigli

10° RAPPORTO CEDAP
Le mamme scelﬁono
I'ospedale pubblico:
lo preferiscono quasi 9 su 10

“PILLOLA DEI5 GIORNI DOPO”
Per il Css la prescrizione
deve restare obbligatoria.
Nonostante 'Ema

*Trojano: “La prescrizione medica garantisce
I'appropriatezza dell'assunzione in base al
quadro clinico”

*“Ridurre al massimo le barriere d’accesso
alla contraccezione d’emergenza”.

Il punto di vista di: E. Arisi, G. Capobianco,
S. Dessole, G. Fattorini, G.B. Melis, R. Nappi,
C. Ranaudo, F. Scaglione, A. Volpe

IN EVIDENZA

12 L'Aogoi “diffida" Renzi e Lorenzin:

“Varare subito regolamento Balduzzi
o ricorso al Tar per inadempienza”

Il testo della diffida dell'Aogoi al premier
Renzi e al ministro Lorenzin

PROFESSIONE

1 6 Obiettivo: risarcimento!

Stop alle pubblicita che invitano a denunciare
gli operatori sanitari per presunti episodi di
malpractice. Il testo delle interrogazioni
presentate dagli On. Benedetto Fucci

e Anna Margherita Miotto

eChiantera: “L’interesse sociale va oltre gli
interessi di categoria”
Il Punto con il segretario nazionale Aogoi

*Fucci: “Situazione preoccupante. Il governo
dia risposta alle legittime preoccupazioni
espresse da societa scientifiche”

20
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23

24

*Miotto: "Il testo unificato sul Rischio Clinico
potrebbe dare un importante contributo alla
riduzione del fenomeno”

CASO NICOLE

Trojano: Sicilia applichi piano punti
nascita per la messa in sicurezza

di tutte le strutture

eFucci: “Punti nascita, riforme tracciate
ma rimaste inattuate”

Consiglio di Stato: Niente test
per chi é gia iscritto in facolta
europee. Ma gli Atenei devono
vigilare contro i “furbetti”

Parto a domicilio: una pratica
da favorire o scoraggiare?
Giovanni Pomili

Carenze strutturali:
assolto il medico incolpevole
Vania Cirese

2 6 Ginecologi e ostetriche/ci siciliani
a confronto sulle tematiche

di interesse comune

Maria La Milia, Giuseppe Lombardo

Parte la Campagna AIO
#INMANISICURE

L'iniziativa, promossa in collaborazione
con Aogoi e Sigo, sara diffusa tramite
unvideo spot

RUBRICHE

30 Corsi & Convegni

Comitato Scientifico
Giovanni Monni
Pasquale Pirillo

Carlo Sbiroli

Sandro Viglino

Elsa Viora
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pedali, si cambi

Io in Gazzetta i nuovi stan

.Trasmesso alla GU il testo, rivisto e corretto, del regolamen
~~sugl| standard ospedallen gia approvato in Stato Regionii
agosto scorso ma poi “stoppato” dal Consiglio di Stato.

Fissato il nuovo standard p/| abitante e riclassificati gli

ospedali. Soglie minime per volumi ed esiti.

siglio di Stato rispedi al mit-

tente il testo del regolamento
sui nuovi standard ospedalieri
sul quale Governo e Regioni ave-
vano raggiunto ’accordo forma-
le il 5 agosto 2014, dopo anni di
tira e molla (il primo testo risa-
liva ai tempi del ministro Balduz-
zi), invitando il ministero della
Salute a riscriverlo per una serie
di errori formali e suggerendo
anche alcune modifiche. Esse ri-
guardavano soprattutto due co-
se: la prima era di far si che nel
testo fossero ben chiare le mo-
difiche richieste dalle Regioni e
la seconda che si posticipasse di
un anno la vigenza del regola-
mento, indicando non piu il
triennio 2014/2015 ma quello
2015/2017, in considerazione
del fatto che il 2014 era ormai
giunto a conclusione.
Incassati i rilievo del Consiglio
di Stato il ministero della Salute
ha provveduto alla revisione del-

Il 6 novembre scorso il Con-

I'accordo ottemperando alla pri-
ma richiesta dei magistrati ma
non alla seconda, lasciando im-
modificate le date di vigenza del
prowedimento che restano quel-
le del triennio 2014/2016.
Tant’e che la prima scadenza
contemplata, quella prevista al
comma 2 dell’art. 1 che prevede
che le Regioni adottino provve-
dimenti per la riduzione degli
standard di posti letto al 3,7 per
mille entro il 31 dicembre 2014,
e di fatto gia scaduta.

Ma in ogni caso, formalismi e
scadenze a parte, questo “sfor-
tunato” provvedimento (che ri-
cordiamo ha visto diverse ste-
sure e molte polemiche fin dal-
la sua prima apparizione nel
novembre 2012), ¢ ora final-
mente pronto per la Gazzetta
Ufficiale.

Con nuovi standard 3.000 let-
ti in meno. Come dicevamo la
riscrittura del ministero non ha
cambiato la sostanza delle nor-

me e delle indicazioni dalle qua-
li il Governo, come scritto nella
relazione tecnica ai nuovi Lea,
si aspetta una riduzione di 3mila
posti letto in base ai nuovi stan-
dard del 3 per mille per gli acuti
e dello 0,7 per mille per la lun-
godegenza e riabilitazione.
Tasso occupazione al 160 per
mille e degenza media sotto
i 7 giorni. Nelle previsioni del
regolamento anche il ritocco del
tasso di ospedalizzazione che si
punta a fissare sulla soglia del
160 per mille di cui il 25% dedi-
cato ai ricoveri in day hospital
(indicati anche per disciplina e
specialita clinica) e all’indice di
occupazione dei posti letto che
si dovra attestare sul valore ten-
denziale del 90% con una dura-
ta di degenza per i ricoveri ordi-
nari inferiore mediamente ai 7
giorni.

Novita anche per le case di
cura private. Dal 1° gennaio
2017 non potranno pit essere

op al

con meno di

€no

accreditate quelle con meno di
60 letti per acuti, tranne per le
monospecialistiche che saranno
oggetto di valutazioni delle sin-
gole regioni. Un traguardo a cui
si arrivera pero gradualmente
prevedendo una finestra tempo-
rale fino a quella data per con-
sentire alle case di cura piu pic-
cole della stessa regione di rag-
grupparsi, cosi da superare la so-
glia minima per I’accreditamen-
to. In ogni caso restano fuori dal-
la partita le case di cura con me-
no di 40 letti che non potranno
essere prese in considerazione
per i raggruppamenti e con le
quali non si potranno in ogni ca-
so fare pitl convenzioni a partire
dal 1° luglio 2015.

Ma con questo regolamento, al
di la di indici e standard ¢ tutta
la rete ospedaliera ad essere og-
getto di un profondo rinnova-
mento.

Tre livelli di ospedale. Dalla
classificazione degli ospedali per
complessita e intensita di cura
dividendoli in 3 livelli: di base,
con un bacino d’utenza tra gli
80.000 e 150.000 abitanti; di 1°
livello tra gli 150.000 e i 300.000
abitanti e di 2° livello tra i
600.000 € 1.200.000 abitanti.
Soglie minime per volumi ed
esiti. All’indicazione di “soglie
minime” per volumi ed esiti del-
le cure ospedaliere, sia nel pub-
blico che nel privato accreditato,
quali indicatori cogenti per il

Arrivano gli “ospedali di comunita”
gestiti dagli infermieri e le grandi reti
per patologia. Stop ai privati con meno

di 60 letti




processo e la conferma degli ac-
creditamenti e I’eventuale ricon-
versione della rete ospedaliera
regionale.

Clinical governance. Vengono
poi rimodulati gli standard di
qualita per i singoli presidi basati
sulla clinical governance, dalla
gestione del rischio clinico alla
formazione del personale e alla
valutazione della qualita delle
cure.

Standard e reti. Vengono poi
ridefiniti gli standard organizza-
tivi, strutturali e tecnologici ge-
nerali dei presidi e quelli speci-
fici per le alte specialita.
Nascono le “reti ospedaliere”
per le grandi patologie, dall’in-
farto all’ictus, ma anche per le
malattie rare, ’'oncologia e la pe-
diatria. In tutto 10 reti ospeda-
liere dedicate per ottimizzare la
risposta terapeutica e assisten-
ziale per altrettante aree tera-
peutiche.

Infarto, traumi e ictus e il fat-
tore “tempo"”. In questa fase ci
si € pero limitati a indicare alcu-
ni riferimenti precisi solo per le
reti cosiddette “tempo dipen-
denti” owero laddove il fattore
tempo ¢ fondamentale per la
riuscita degli interventi. Ne sono
state individuate tre: quella per
I’emergenza cardiologica (infar-
to), quella per i traumi e quella
per l'ictus.

Una nuova rete d'emergenza.
Vengono poi ridefiniti i criteri
per l'intera rete dell’emergenza
urgenza, dal 118, ai punti di pri-
mo intervento, fino alla defini-
zione dei diversi tipi di Pronto
soccorso sia per bacini di utenza
che per tipologia geografica del
sito prevedendo indicazioni spe-
cifiche per le sedi ospedaliere in
zone particolarmente disagiate.
Individuati i diversi livelli di DEA
(1° livello “Spoke” e 2° livello
“Hub”) e i rapporti con la con-
tinuita assistenziale.

Gli ospedali gestiti dagli infer-
mieri. Ultimo capitolo del rego-
lamento quella sugli ospedali di
comunita nell’ambito del pro-
cesso di integrazione ospedale
territorio per garantire la conti-
nuita delle cure e dell’assistenza.
L’ospedale di comunita, al quale
¢ affidato il compito di “interfac-
ciarsi” con ’ospedale ordinario
per la presa in carico di inter-
venti sanitari potenzialmente
erogabili a domicilio ma che ne-
cessitano del ricovero per impe-
dimenti di varia natura (logistici
o familiari) ad essere erogate a
casa del paziente. Questi ospe-
dali saranno gestiti dagli infer-
mieri, avranno dai 15 ai 20 posti
letto e I’assistenza medica sara
assicurata da medici di medicina
generale o pediatri o da altri me-
dici dipendenti o convenzionati
con il Ssn secondo modalita scel-
te localmente. A livello gestiona-
le questi ospedali faranno capo
ai distretti sanitari.

La crisi dei Pronto Soccorso.
I perché di un'emergenza

si ai Pronto soccorso italiani
sono in calo. Ma nonostante cio
I’emergenza ospedaliera ¢ sem-
pre piu in sofferenza. Perché? La
spiegazione sta in un “tridente”
diabolico. Prima di tutto la pro-
gressiva riduzione della dotazione
di posti letto in corsia (-71mila dal
2000 a oggi, ai quali si aggiunge-
ranno altri 3.000 posti letto che
saranno tagliati a seguito dei nuo-
vi standard del Patto per la salu-
te), che ha drasticamente ridotto
la possibilita di assorbire i ricoveri
d’emergenza non programmati
come sono quelli provenienti dai
Pronto Soccorso. Poi il blocco
del turn over per il personale, che
impedisce il ricambio generazio-
nale (quasi 24mila unita in meno
nel Ssn dal 2009 ad oggi), con ca-
richi di lavoro sempre pit pesanti
che si ripercuotono ovviamente
di pit nell’attivita dei Pronto Soc-
corso, per definizione piu stres-
sante e comunque
attiva H24. E infine, nonostante i
progressi, I'ancora zoppicante ri-
forma dell’assistenza territoriale
dalla quale ci si aspettava un “filtro”
dell’emergenza con la possibilita
di gestire a domicilio o in strutture
ambulatoriali le piccole emergen-
ze, riducendo cosi gli accessi ai
Pronto Soccorso ospedalieri, so-
prattutto quelli “impropri” che so-
no ancora il 30% del totale.
E'emergenza influenza, alla qua-
le, quest'anno in particolare dopo
il caos vaccini, si addebita I'inta-
samento dei pronto soccorso?
Stante ai dati relativi all'ultima set-
timana di gennaio (quella del pic-
co), elaborati dall'Istituto supe-
riore di sanita e basati sui risultati
del sistema di sorveglianza degli
accessi al pronto soccorso, risulta
che solo il 12,5% degli accessi to-
tali ¢ relativo a una sindrome re-
spiratoria, che comprende tutta
una serie di potenziali patologie
tra cui "anche" I'influenza. Ma an-
che ammesso, e cosi non ¢, che
fossero tutti casi di influenza, stia-
mo appunto parlando di poco
pit di un caso su dieci. Un nume-
ro troppo basso per mandare in
tilt una struttura di pronto soc-
corso, considerando anche il fatto
che le sindromi respiratorie figu-
rano tra le cause d'accesso tutto
lI'anno, estate compresa, con una
percentuale che nei mesi estivi si
aggira attorno al 7%. 1l gap tra
estate e inverno sarebbe quindi
di poco piti di cinque punti per-
centuali ad ulteriore conferma
che la cosiddetta "emergenza in-
fluenza" con le barelle nel pronto
soccorso non c'entra nulla.
E non ¢ andata cosi solo que-
st'anno. Osservando la serie sto-
rica dei dati sugli accessi al Pron-
to soccorso dell'Iss, vediamo che
dal 2012 ad oggi non si ¢ osser-

ontrariamente a quanto si
potrebbe pensare gli acces-

vata alcuna significativa oscilla-
zione del dato sulle sindromi re-
spiratorie che si assesta media-
mente, sempre considerando
I'ultima settimana di gennaio, at-
torno all'11/11,5%.

Insomma Pattribuzione all’in-
fluenza della responsabilita del
caos dei pronto soccorso non &
supportata da alcun dato epide-
miologico. C'¢ poi il fenomeno
degli accessi impropri che ancora
oggi si stima attorno al 30%. Un
segnale palese dei ritardi nella
costruzione di una rete di emer-
genza territoriale effettivamente
capace di assorbire parte delle ri-
chieste di soccorso. Ma questo da-
to, che spiega in parte 1'affolla-

mento e i lunghi tempi di attesa
prima di essere trattati, non inci-
de alla fine sul vero dramma dei
pronto soccorso, simboleggiato
dalle immagini ormai ricorrenti
di barelle, sedie e materassi per
terra (ai quali quest'anno si sono
aggiunte anche quelle delle scri-
vanie usate come giaciglio tem-
poraneo per i pazienti). L'imbu-
to, e il conseguente affollamento,

sta infatti nel trasferimento nei
reparti, dove i letti mancano. Sia
perché sono pochi, sia perché, in
alcuni casi, suppliscono all'assen-
za di "ospedali territoriali" per la
lunga degenza.

Resta quindi il nostro “tridente”
di cause: troppi tagli ai posti letto
ospedalieri, non ancora compen-
sati da una vera riforma del terri-
torio, e troppo poco personale.

Dal 2000 ad oggi taﬁliati oltre

71mila posti letto e

ralternativa sul

territorio non decolla. Personale
senza ricambio...e I'influenza non

c'entra niente

altri 3.000

Analizzando il dato dei posti
letto si registra a livello nazio-
nale dal 2000 al 2013 una di-
minuzione del 24% pari a meno
71.233 letti. Ma non basta dai
nuovi standard ospedalieri ap-
provati I’anno scorso dalla Sato
Regioni si aspetta un’ulteriore
riduzione di circa 3.000 letti nei
prossimi anni. Una dieta che ha
portato il Ssn a disporre nel
2013 di 224.576 letti per acuti
e lungodegenza con un rapporto
di 3,8 letti per 1000 abitanti
(un target molto vicino al limite
imposto dai nuovi Standard
ospedalieri di 3,7 letti ogni
1000 abitanti. Ma l“analisi dei
numeri evidenzia come tra le
Regioni vi siano in ogni caso dif-

ferenze marcate: alcune hanno
meno letti rispetto a quanto pre-
visto dalla normativa nazionale,
mentre altre sforano i limiti fis-
sati dagli standard. Superano la
media nazionale del 3,8 il Mo-
lise (4,6 letti ogni 1000 ab.),
I’Emilia Romagna (4,5 letti x
1000 ab), la Pa di Trento con il
rapporto di 4,3 e il Piemonte e
la Val d’Aosta con un rapporto
di 4,2 letti ogni 1000 abitanti,
la Pa di Bolzano e il Friuli con
il 4,1, il Lazio e la Lombardia
con il 4 e Marche e Liguria con
il 3,9. Insomma la meta delle
Regioni € oltre gli standard e
dovrebbero tagliare ancora. Dal-
I“altro lato della graduatoria le
Regioni che hanno invece meno

La “strage’ dei posti letto: dal 2000
tagliati 71 mila letti. E presto ne salteranno

letti e dovrebbero averne di piu
ci sono la Calabria (appena 3
letti ogni 1000 abitanti) sequita
dalla Campania (3,2) , dalla
Puglia (3,3) e dalla Sicilia con
un rapporto di 3,4.

Ma come hanno tagliato le Re-
gioni? Nello specifico la Regione
che in percentuale ha eliminato
piu letti & la Calabria (-40,7 %)
seguita dalla Sardegna (-
35,4%), dalla Puglia con il -
33,5% e dal Lazio (-31,5%).
Minori riduzioni si sono regi-
strate in Molise (-10,3%), Emi-
lia Romagna (-13,2%), Pa Bol-
zano (-15,5%) e Campania (-
15,7%). Unica Regione che ha
aumentato i posti letto e la Val
d’Aosta (+8,3%).

Servizio sanitario nazionale, nel
2013, risultano impiegate
670.240 unita di personale, di
cui 616.214 a tempo pieno e
54.026 part time. Gli uomini
sono 232.187 e le donne
438.053. Rispetto al 2012 si
registra un calo di 3.175 unita
(-0,5%) e di 23476 (- 4,4%)

Personale in calo: quasi 24mila in meno
negli ultimi 4 anni

In questo contesto negli ulti-
mi anni si e assistito anche ad
un calo del personale del Ssn,
spesso causato dal blocco del
turnover nelle Regioni in Piano
di rientro. Dal 2009, con la cri-
si,al 2013 gli occupati nel Ser-
vizio sanitario nazionale sono
diminuiti di 23.476 unita. Nel

negli ultimi anni. Per il 2014 le
previsioni non sono rosee: do-
vrebbe proseguire il trend ne-
gativo con un ulteriore calo del-
lo 0,59%. La maggior parte
degli operatori ha un contratto
a tempo pieno (92%). Mentre
a rapporto determinato ci sono
27.327 persone.

La riduzione dei posti letto
ospedalieri e stata attuata anche
negli altri Paesi dell’UE, ma non
in misura cosi pesante come in
Italia, che rimane costantemente
sotto la media EU 28. La diffe-

renza del nostro Paese che secon-
do Eurostat possiede 3,6 letti ogni
1000 abitanti con i nostri diretti
competitor europei come Francia
e Germania & elevata, rispettiva-
mente nel 2011 segnano una me-

L'Italia agli ultimi posti in Europa
per numero di posti letto ospedalieri

dia di 6,37 e 8,22 posti letto per
acuti ogni 1000 abitanti. Ma ci
sono anche alcuni Stati, che hanno
invece meno posti letto: Svezia
con 2,70, il Regno Unito con 2,89
e la Spagna con 3,1.
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ecenti indagini conosciti-
ve indicano che i rapporti
raimedici e gli infermie-
ri sono molto buoni e che la mag-
gioranza dei medici ¢ favorevole
all'introduzione della figura del-
I'infermiere specialista, anche se
non sa bene di cosa si tratti. La
concordia registrata sul posto di
lavoro fra medici e infermieri tor-
na a tutto vantaggio dei cittadini.
Infatti, € opinione corrente che
il nostro Servizio Sanitario, caren-
te di risorse e spesso mal organiz-
zato, riesca ancora a curare i cit-
tadini e a non collassare solo gra-
zie al fatto che medici e infermieri
continuino ad addossarsi quoti-
dianamente gli enormi carichi di
lavoro che si riversano su di loro.
La storia del comma 566 ¢ quella
di coloro che stanno pensando al
modo per far “rendere” di piu sul
piano lavorativo i medici e gli in-
fermieri ed anche di quei pochi
che stanno cercando di assicurarsi
una comoda poltrona e di miglio-
rare la loro retribuzione.

Evoluzione della
professione infermieristica
La storia comincia molti anni fa,
direi nel 1992, quando il D.Igs
502/1992 trasferi la formazione
infermieristica dalla sede regio-
nale a quella universitaria, affi-
dando al Ministero della sanita
il compito di individuare le figu-
re professionali da formare ed i
relativi profili. Tale compito im-
pegno il Ministero in un percor-
so non privo di conflitti che ap-
prodo nel Decreto 739/1994,
che individua la figura professio-
nale dell'infermiere e invece del-
le mansioni, gli riconosce il se-
guente profilo: “I'infermiere ¢
l'operatore sanitario che, in pos-
sesso del diploma universitario
abilitante e dell'iscrizione all'al-
bo professionale ¢ responsabile
dell'assistenza generale infermie-
ristica”.

I cambiamenti accelerarono con
la Legge 42/1999, la quale stabi-
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liva che “il campo proprio di at-
tivita e di responsabilita delle pro-
fessioni sanitarie € determinato
dai contenuti dei decreti ministe-
riali istitutivi dei relativi profili
professionali .... “. Detta legge in-
dicava il limite per il campo di at-
tivita degli infermieri e lo stabiliva
con I’espressione: “fatte salve le
competenze previste per le pro-
fessioni mediche e per le altre
professioni del ruolo sanitario
per l'accesso alle quali € richiesto
il possesso del diploma di laurea,
nel rispetto reciproco delle spe-
cifiche competenze professiona-
" E proprio questo limite che il
comma 566 (art.1) dellalegge di
Stabilita 2015 sta cercando di su-
perare ma, procediamo con or-
dine.

Successivamente, la Legge
251,/2000 ha riconosciuto agli in-
fermieri 1’autonomia, infatti
I’art.]1 recita: “Gli operatori delle
professioni sanitarie dell'area del-
le scienze infermieristiche e della
professione sanitaria ostetrica
svolgono con autonomia profes-
sionale attivita dirette alla pre-
venzione, alla cura ...”. Inoltre,
la stessa legge ha affidato al Mi-
nistero della sanita il compito di
emanare linee guida, per l'attri-
buzione nelle aziende sanitarie
“della diretta responsabilita e ge-
stione delle attivita di assistenza
infermieristica e delle connesse
funzioni”. Dette linee guida non
vennero emanate perché non vi
erano figure idonee per ricopri-
re tali funzioni ed oggi vengono
rivendicate. La legge 43/2006,
art.6, ha colmato il vuoto indi-
cando come si articola il perso-
nale laureato appartenente alle
professioni sanitarie. Prevede fra
I’altro: “professionisti specialisti
in possesso del master di primo
livello per le funzioni specialisti-
che” e “professionisti dirigenti in
possesso della laurea specialisti-
ca”. Quindi, in base a questa leg-
ge, si diventa specialisti con un
corso della durata di un anno,

ti al “co

super:

overe le competenze

ali degli infermieri hanno portato a

e competenze dei laureati in medicina e
a ai soli “atti complessi e specialistici” e
onsentito agli infermieri di accedere alle™
re complegse

massimo due, dopo la laurea
triennale.

La situazione attuale

C’¢ il sospetto che si equivochi
su quella che I'universita defini-
sce laurea magistrale e che la leg-
ge 43/2006 definisce laurea spe-
cialistica. Si potrebbe sostenere
che si tratta di una questione ter-
minologica, se non ci trovassimo
di fronte al fatto che equivocan-
do sui termini si riesca ad utiliz-
zare la laurea magistrale non tan-
to ai fini dell’assistenza clinica,
quanto per accedere agli incari-
chi di gestione delle attivita di as-
sistenza infermieristica e non so-
lo. Infatti, di recente, dei laureati
delle professioni infermieristiche
sono riusciti ad ottenere incarichi
di direzione di strutture operative
complesse (Soc), sino ad ora ri-
servate ai medici. Inoltre, secon-
do la stessa legge 43,/2006, per i
profili delle professioni sanitarie
puo essere istituita la funzione di
coordinamento, senza nuovi o
maggiori oneri a carico della fi-
nanza pubblica. Per tale motivo,
I'eventuale conferimento di inca-
richi di coordinamento, ovvero
di incarichi direttivi, comporta
per le organizzazioni sanitarie
pubbliche 1'obbligo contestuale
di sopprimere nelle piante orga-
niche di riferimento un numero
di posizioni effettivamente occu-
pate (es. ex primari non sostitui-
ti). Quindi, un doppio danno di
carriera per i medici a vantaggio
delle professioni infermieristiche
e delle Regioni, che risparmiano
sulle retribuzioni.

In pratica, stiamo assistendo al
fatto che un infermiere speciali-
sta, con una formazione di tre an-
ni ed un master di uno/due an-
ni, o in possesso della laurea ma-
gistrale, puo ottenere I'incarico
di responsabile di struttura com-
plessa, alla pari di un medico spe-
cializzato con un periodo di for-
mazione della durata di almeno
11 anni. Tutto questo con la giu-

della finanza pubblica.

Cosa prevede il comma 566
(art. 1 della Legge di Stabilita 190/2014)

Ferme restando le competenze dei laureati in medicina e chirurgia
in materia di atti complessi e specialistici di prevenzione, diagnosi,
cura e terapia, con accordo tra Governo e regioni, previa concerta-
zione con le rappresentanze scientifiche, professionali e sindacali
dei profili sanitari interessati, sono definiti i ruoli, le competenze, le
relazioni professionali e le responsabilita individuali e di equipe su
compiti, funzioni e obiettivi delle professioni sanitarie infermieristiche,
ostetrica, tecniche della riabilitazione e della prevenzione, anche at-
traverso percorsi formativi complementari. Dall'attuazione del pre-
sente comma non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico

stificazione che si tratta di un “in-
carico gestionale” ed in totale
spregio del fatto che le strutture
sanitarie complesse quasi mai ri-
chiedono soltanto delle compe-
tenze gestionali bensi, necessita-
no anche di competenze cliniche
specialistiche. Di sicuro dette
competenze cliniche specialisti-
che le avrebbe reclamate la ge-
stione del servizio di day surgery
di un ospedale romano, di recen-
te affidata ad un infermiere spe-
cialista.

Tentativo di promuovere
le competenze
professionali degli
infermieri

All’inizio del 2013 gli infermieri
hanno concordato con i rappre-
sentanti delle Regioni e del Mi-
nistero della salute una “Bozza di
Accordo, tra il Governo e le Re-

gioni”, per promuovere lo svilup-
po delle competenze professio-
nali degli infermieri, basato sulla
formazione regionale e sull’espe-
rienza professionale acquisita in
ambito lavorativo ed hanno cer-
cato di ottenere 1’assenso dei me-
dici sul documento, gia precon-
fezionato. Nel novembre 2013 i
medici hanno risposto invitando
il Ministro della Salute a voler ri-
considerare I'iter previsto per il
provvedimento e di prevedere ul-
teriori e piu specifici momenti di
confronto sulle procedure da
adottare.

Ulteriori tentativi per convincere
i medici ad accettare il provvedi-
mento sono stati compiuti a pitt
riprese, anche sotto I’egida del
Sottosegretario alla Salute del-
I’epoca ma, le O0.Ss. mediche
hanno ribadito compatte che
non ritenevano possibile “imple-

I medici hanno manifestato la loro contrarieta
verso il comma 566 reclamandone
I'abroiazione e Alleanza per la Professione

Medica (;

pm) ha chiesto che vengano definite

in maniera positiva le competenze del
medico, facendo riferimento alla
"Definizione europea di Atto Medico"

adottata dalla Uems




mentare le competenze di una
categoria senza contemporanea-
mente tenere conto delle com-
petenze delle altre categorie in-
teressate. Altrimenti, si potrebbe
arrivare all'assurdo giuridico che
lo stesso atto possa essere di com-
petenza del Medico, al quale vie-
ne richiesto un percorso forma-
tivo di 11 anni, e nello stesso tem-
po dell'infermiere il cui percorso
formativo e di soli 3 anni”.
Questo impasse non era gradito
agli infermieri ma, neanche alle
Regioni e per motivi mai ben
chiariti, neppure al Ministero del-
la salute. Cosi, “qualcuno” ha ri-
tenuto opportuno forzare la si-
tuazione e a sorpresa ha inserito
il comma 566 in una legge finan-
ziaria, che nulla aveva a che fare
con le competenze delle profes-
sioni infermieristiche.

Il comma 566

Il comma che potete leggere nel
riquadro € un capolavoro di er-
metismo nel quale si riesce in po-
che righe a limitare le competen-
ze dei laureati in medicina e chi-
rurgia in materia di “atti comples-
si e specialistici”, quindi i medici
non sarebbero pit idonei per tut-
ti gli “atti”. Nello stesso tempo
esclude gli stessi medici dalla con-
certazione, che dovrebbe definire
“i ruoli, le competenze, le rela-
zioni professionali e le responsa-
bilita individuali e di equipe su
compiti, funzioni e obiettivi delle
professioni sanitarie infermieri-
stiche”.

Da questo si evince che le Regio-
ni e i rappresentanti delle profes-
sioni infermieristiche non voglio
interferenze, da parte dei medici,
per andare a definire quali siano
gli “atti” non complessi e non
specialistici dei quali appropriar-
si, per gestirli anche il libera pro-
fessione autonoma e per creare
nuove unita operative da dirige-
re. Il tutto a danno di una visione
unitaria del procedimento dia-
gnostico, del trattamento tera-
peutico e riabilitativo e nella to-
tale assenza di un qualsiasi piano
riforma delle cure.

A tutto questo hanno plaudito ov-

viamente gli infermieri ma, anche
le Regioni e qualcuno si € spinto
oltre. Infatti, il presidente della
Regione Toscana ha gia ipotizzato
in una dichiarazione di voler so-
stituire, oltre a molti primari, an-
che un gran numero di infermie-
11, che potranno andare in pen-
sione, con giovani Operatori So-
cio Sanitari preparati, pieni di vo-
glia di fare. Questo ci fa compren-
dere in quali considerazione siano
tenute le competenze dei medici
e degli infermieri, a certi livelli del
potere politico e quanto si sia spin-
ta in avanti I’ottica economicista
nella gestione della sanita.

I medici hanno manifestato la lo-
ro contrarieta verso il comma 566
reclamandone I’abrogazione e
Alleanza per la Professione Me-
dica (Apm) ha chiesto che ven-
gano definite in maniera positiva
le competenze del medico, facen-
do riferimento alla "Definizione
europea di Atto Medico", adotta-
ta dall'Unione Europea dei Me-
dici Specialisti (Uems) e nella
quale si riconoscono numerose
Societa scientifiche europee (vedi
riquadro in basso).

Il Ministro della salute ha riman-
dato il primo incontro che aveva
fissato con le 00.Ss. dei medici
per discutere su queste proble-
matiche. Siamo in attesa di una
nuova convocazione e soprattutto
che qualcuno rifletta sul fatto che
la salute € un bene costituzional-
mente tutelato e non dovrebbe
essere utilizzata come materia di
propaganda elettorale.

In ogni caso ¢ importante consi-
derare la possibilita che le prote-
ste delle OO.SS. e delle associa-
zioni mediche, da sole, non siano
sufficienti a far tornare indietro
il Governo e le Regioni dalla stra-
da che hanno imboccato. In que-
sto caso dobbiamo essere coscien-
ti che sara nostro preciso dovere
alzare la voce in difesa della no-
stra professione e del diritto dei
cittadini ad essere curati da un
medico. Nei giorni scorsi i nostri
colleghi francesi sono scesi in
piazza massicciamente per difen-
dere dei diritti meno nobili di
questi.

and/or prescription.”

e/o prescrizione”.

Unione Europea dei Medici Specialisti (UEMS)
Definizione europea
di Atto Medico

“The medical act encompasses all the professional actions, e.g. scien-
tific, teaching, training and educational, organisational, clinical and
medico-technical steps, performed to promote health and functio-
ning, prevent diseases, provide diagnostic or therapeutic and reha-
bilitative care to patients, individuals, groups or communities in the
framework of the respect of ethical and deontological values. It is
the responsibility of, and must always be performed by a registered
medical doctor/physician or under his or her direct supervision

"L'atto medico ricomprende tutte le attivita professionali, ad esempio
di carattere scientifico, di insegnamento, di formazione, educative,
organizzative, cliniche e di tecnologia medica, svolte al fine di pro-
muovere la salute, prevenire le malattie, effettuare diagnosi e pre-
scrivere cure terapeutiche o riabilitative nei confronti di pazient, in-
dividui, gruppi o comunita, nel quadro delle norme etiche e deon-
tologiche. L’atto medico ¢ una responsabilita del medico abilitato
e deve essere eseguito dal medico o sotto la sua diretta supervisione

Nascite: 10° rapporto Cedap (dati 2011)

Le mamme scelgono
I'ospedale pubblico:
lo preferiscono quasi 9 su 10

ompie dieci anni il rappor-

to Cedap (owvero "Certifi-

cato di assistenza al parto")
che, anche se con un ritardo
temporale di qualche anno ri-
spetto alla data di uscita (I'edizio-
ne 2015 riporta i dati del 2011),
offre un quadro completo del-
I’evento nascita in tutte le strut-
ture del Paese. Lo scarto tempo-
rale nelle analisi ha comunque
il suo “peso”, se si considera il fe-
nomeno progressivo della ridu-
zione dei nati in Italia. Basti con-
siderare che i nati nel 2014, se-
condo l'ultimo censimento Istat,
sono stati solo 509.000, quindi
quasi 40.000 in meno di quelli
registrati nel nuovo rapporto Ce-
dap che, riferendosi al 2011, basa
le sue analisi su oltre 540mila
eventi nascita.
Sotto la lente degli esperti del mi-
nistero della Salute é finito infatti
199% delle nascite registrate nel-
le anagrafi comunali, avvenute
in 567 punti nascita pubblici e
privati, per un totale di 541.206
eventi. In ogni caso la rilevazione,
istituita con decreto ministeriale
nel 2001, costituisce, come si leg-
ge nella prefazione al volume -
curato dalla Direzione generale
della digitalizzazione, del sistema
informativo sanitario e della sta-
tistica del ministero della Salute
- “la piui ricca fonte di informa-
zioni sanitarie, epidemiologiche
e socio-demografiche relative
all’evento nascita, rappresentan-
do uno strumento essenziale per
la programmazione sanitaria na-
zionale e regionale”.

Ecco i principali risultati:

1. La rilevazione 2011, con un
totale di 567 punti nascita,
presenta un elevato livello di
completezza. Si registra un nu-
mero di parti pari al 98,8% di
quelli rilevati con la Scheda di
Dimissione Ospedaliera (Sdo)
ed un numero di nati vivi pari al
99% di quelli registrati presso le
anagrafi comunali nello stesso
anno. La qualita dei dati risulta
buona per gran parte delle varia-
bili, in termini sia di correttezza
sia di completezza.

2. L'88% dei parti & avvenuto
negli Istituti di cura pubblici

ed equiparati, '11,9% nelle ca-
se di cura private (accreditate o
non accreditate) e solo lo 0,1%
altrove. Naturalmente nelle Re-

gioni in cui ¢é rilevante la presen-
za di strutture private accreditate
rispetto alle pubbliche, le per-
centuali sono sostanzialmente di-
verse. I1 61,8% dei parti si svolge
in strutture dove avvengono al-

Ancora troppi
cesarei: sono il
36,7% del totale.

E I'1,4% delle donne
ricorre alla Pma

meno 1.000 parti annui. Tali
strutture, in numero di 191, rap-
presentano il 33,7% dei punti
nascita totali. I1 9,5% dei parti
ha luogo invece in strutture
che accolgono meno di 500
parti annui.

3. Nel 2011, il 19% dei parti &
relativo a madri di cittadinan-
za non italiana. Tale fenomeno
¢ piu diffuso al Centro-Nord do-
ve oltre il 25% dei parti avviene
da madri non italiane; in parti-
colare, in Emilia Romagna e
Lombardia, il 28% delle nascite
¢ riferito a madri straniere. Le
aree geografiche di provenienza
piu rappresentative, sono quella
dell’Africa (26,1%) e dell’Unio-
ne Europea (26%). Le madri di
origine Asiatica e Sud Americana
sono rispettivamente il 18,2% e
1'8,3% di quelle non italiane.

4. L'eta media della madre e
di 32,6 anni per le italiane men-

tre scende a 29,4 anni per le cit-
tadine straniere. I valori mediani
sono invece di 33 anni per le ita-
liane e 29 anni per 5 le straniere.
L’eta media al primo figlio ¢ per
le donne italiane quasi in tutte
le Regioni superiore a 31 anni,
con variazioni sensibili tra le
regioni del Nord e quelle del
Sud. Le donne straniere parto-
riscono il primo figlio in media
a 27,7 anni.

5. Delle donne che hanno par-
torito nell’anno 2011 il 44,2% ha
una scolarita medio alta, il
31,8% medio bassa ed il 23,9%
ha conseguito la laurea. Fra le
straniere prevale invece una sco-
larita medio bassa (50,4%).

6. L’analisi della condizione
professionale evidenzia che il
59,3% delle madri ha un’occu-
pazione lavorativa, il 30% sono
casalinghe e 1'8,8% sono disoc-
cupate o in cerca di prima occu-
pazione. La condizione profes-
sionale delle straniere che hanno
partorito nel 2011 ¢ per il 54%
quella di casalinga a fronte del
65,9% delle donne italiane che
hanno invece un’occupazione la-
vorativa.

7. Nell’'85% delle gravidanze il
numero di visite ostetriche ef-
fettuate € superiore a 4 mentre
nel 73,1% delle gravidanze si ef-
fettuano piu di 3 ecografie. La
percentuale di donne italiane
che effettuano la prima visita a
partire dalla 12° settimana ¢ pari

Segue a pagina 26
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Pillola dei 5 giorni dopo

Per il Css la prescrizione deve restare
obbligatoria. Nonostante 'Ema

11 10 marzo scorso ¢ stato deli-
berato il parere del Consiglio su-
periore di Sanita sulla cosiddetta
“pillola dei 5 giorni dopo”. Il Css,
presieduto da Roberta Siliquini,
era stato sollecitato dal ministro

Beatrice Lorenzin ad esprimere un
nuovo parere sulle modalita pre-
scrittive del farmaco anticoncezio-

“Con la ricetta medica il Ssn puo ottenere delle

Il Ministero della Salute spiega come la scelta sia stata presa
nel caso di assunzioni ripetute in assenza di controllo medico

nale d'emergenza a seguito della
recente deliberazione dell'Ema, ra-
tificata dalla Commissione Euro-
peail 7 gennaio scorso, che preve-
deva la vendita senza I'obbligo di

indicazioni precise sull'utilizzo di un farmaco.
Senza ricetta medica l'indicatore della tipologia
d'uso della pillola passerebbe solo attraverso
un controllo di tipo commerciale”

ricetta medica avendo riscontrato
l'assenza di rischi in gravidanza. "In
attesa dei dettagli del dispositivo,
la decisione — rende noto il Mini-
stero della Salute — & che il farmaco

EllaOne debba essere venduto in
regime di prescrizione medica in-
dipendentemente dall’eta della ri-
chiedente”. “Cio soprattutto — spie-
ga la nota del Ministero — per evi-

'per evitare gravi effetti collaterall

tare gravi effetti collaterali nel caso
di assunzioni ripetute in assenza di
controllo medico”.

La decisione finale, ora, spetta al
ministro della Salute.

Pillola dei 5 giorni dopo/1

Trojano: “La prescrizione medica
garantisce I'appropriatezza

dell'assunzione in

Vito Trojano
Presidente AOGOI

onostante le numerose
critiche al parere espres-
so dal Css, che va in dire-

zione contraria alla scelta del-
I’Ue, ritengo invece che 1'obbli-
gatorieta della ricetta medica
porti a un utilizzo piti controllato
della pillola. Ci sono infatti due
aspetti da considerare: il primo
¢ che sotto il profilo farmacolo-
gico ¢ necessario valutare se la
paziente possa assumere o non
assumere quella determinata so-
stanza, che comunque ha dei li-
miti legati a tutta una serie di fat-
tori che vanno considerati sotto
il profilo clinico. Il passaggio dal
medico quindi permettera di va-
lutare volta per volta la reale ne-
cessita e possibilita di assumere
una determinata tipologia con-
traccettiva. Ci sono infatti cate-
gorie di pazienti in cui potrebbe
essere controindicato 1'utilizzo
di una sostanza di questo tipo.

L'altro aspetto da considerare ¢
che senza ricetta medica l'indica-
tore della tipologia d'uso della pil-
lola passerebbe solo attraverso un
controllo di tipo commerciale e

al quadro clinico”

L'obbligatorieta di ricetta medica non vuol
dire togliere alle donne la liberta nell'utilizzo
della pillola dei 5 giorni dopo, ma
semplicemente rendere le pazienti piu
coscienti e consapevoli delle loro scelte,
mettendole nella condizione di decidere in
accordo col proprio medico, che valutera
volta per volta I'appropriatezza
dell'assunzione secondo il quadro clinico

non attraverso un controllo me-
dico, che invece indica in manie-
ra molto esatta la tipologia di pa-
ziente che puo assumere il farma-
co. Inoltre con la ricetta medica
il Ssn ottiene delle indicazioni
precise sull'utilizzo di un farmaco,
che ha comunque un costo.
Sono due motivazioni molto im-
portanti che sommate portano
a una decisione come quella
presa dal Consiglio Superiore
di Sanita.

Non credo che liberalizzare que-
sto farmaco, come avviene in
molti paesi europei, significhi
togliere diritti e liberta alle don-
ne italiane, come € stato detto

in questi giorni. Sono un euro-
peista convinto, ma dall'Europa
dobbiamo prendere tutto cio
che é positivo e non tutto “in
blocco”.

L’obbligatorieta della prescrizio-
ne medica per l'ulipristal acetato
non vuol dire togliere a ciascuno
la liberta nell'utilizzo della pillola
in questione, ma semplicemente
rendere le pazienti piti coscienti
e consapevoli delle loro scelte,
mettendole nella condizione di
decidere in maniera piu ragio-
nata, in accordo col proprio me-
dico, che valutera caso per caso
I'appropriatezza dell'assunzione
secondo il quadro clinico.

Pillola dei 5 giorni dopo/2
““Contraccezione d'emergenza: I'ltalia € in Europa?”

L'obbligo di prescrizione medica non trova d"accordo tutti i ginecologi: la
disponibilita/accessibilita del farmaco, trattandosi di emergenza, deve
essere immediata mentre il “passaggio” dal medico é time consuming.
Dal momento del rapporto a rischio scatta una lotta contro il tempo.
Ecco il loro punto di vista

* Emilio Arisi, Giampiero Capobianco, Salvatore Dessole, Giovanni Fattorini,
Gian Benedetto Melis, Rossella Nappi, Carlo Ranaudo, Francesco Scaglione, Annibale Volpe

a decisione dell’European
I Medicines Agency (Ema)

di rendere disponibile il
farmaco EllaOne® senza obbligo
di prescrizione medica, risponde
alogiche di sanita pubblica, in ar-
monia con il mandato dell’Orga-
nizzazione Mondiale della Sanita.
In Italia, questa decisione si col-
loca in uno scenario peculiare in
cui, a causa di opinioni precon-

cette e a volte frettolose, si rischia
di trascurare i dati scientifici e le
esperienze del mondo reale.
Prima di concedere 1’autorizza-
zione alla dispensazione Sop
(Senza Obbligo di Prescrizione)
il regolamento Ema prevede che
vengano analizzati ed esclusi tutti
i seguenti punti:
1) che il farmaco possa presenta-
re un pericolo sia diretto che




indiretto, anche se utilizzato
correttamente, qualora venga
utilizzato senza una supervisio-
ne medica;

2) che il farmaco possa essere uti-
lizzato frequentemente e este-
samente in maniera non cor-
retta, con il risultato di presen-
tare verosimilmente danni di-
retti o indiretti sulla salute
umana;

3) che il farmaco contenga so-
stanze o preparazioni di cui
¢ indispensabile approfondi-
re lattivita e/ o gli eventi av-
versi;
che il farmaco sia normalmen-
te prescritto dai medici per es-
sere somministrato per via pa-
renterale.
Dopo un’attenta valutazione
dell’ampio dossier di dati precli-
nici e clinici forniti in fase prere-
gistrativa e dei dati post commer-
cializzazione su circa 3 milioni di
utilizzatrici, in particolare circa la
sicurezza di uso in caso di gravi-
danza, sulla base di nuovi studi
clinici (di cui uno sull’uso ripetu-
to e un altro relativo alla sicurezza
di utilizzo nelle adolescenti) e sul-
la base dell’esperienza dei paesi
europei in cui la contraccezione
d’emergenza era senza obbligo
di prescrizione, il Chmp (Com-
mittee for Medicinal Products for
Human Use) ha ritenuto che tutti
e quattro i criteri sopraelencati
non fossero applicabili per EllaO-
ne® e quindi ha approvato il suo
passaggio a farmaco non soggetto
a prescrizione medica. Inoltre, la
rivalutazione ha portato ad una
sostanziale rivisitazione degli
stampati ufficiali, soprattutto per
quanto riguarda gli aspetti di si-
curezza in caso di eventuale uso
in gravidanza, con I’eliminazione
della controindicazione in gravi-
danza.

Al momento in cui € stato redatto

il presente documento 22 paesi

europei su 28 hanno recepito la

decisione EMA sul proprio terri-
torio.

4
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Il concetto di emergenza

Il termine “emergenza” descrive
una condizione medica che ri-
chiede un trattamento immedia-
to. Per definire I'emergenza ¢ in-
dispensabile considerare sia il
concetto di esito che, in ambito

sanitario, si riferisce alle «modifi-
cazioni delle condizioni di salute
prodotte nei destinatari dagli in-
terventi sanitari», sia la valutazio-
ne dei tempi di intervento neces-
sari (i quali, nel caso dell’emer-
genza, sono non dilazionabili nel
tempo). In quanto d’emergenza,
oltre alla caratteristica temporale,
la procedura medica si caratteriz-
za per I’estemporaneita.
Ne consegue che il termine
“contraccezione d’emergenza”
porta con sé due concetti fonda-
mentali:
® ¢ una pratica contraccettiva di
emergenza, cioe volta ad evitare
I'instaurarsi di una gravidanza
indesiderata, a valle di un rap-
porto a rischio, e deve essere
quindi somministrata immedia-
tamente;
¢ ¢ una procedura di emergenza
€ non puo essere in alcun modo
considerata come una pratica
contraccettiva di routine.
Secondo la definizione dell’Or-
ganizzazione Mondiale della Sa-
nita (Who, 2005) per contracce-
zione d’emergenza si intendono
infatti “metodi di supporto per
emergenze contraccettive che le
donne possono usare entro i pri-
mi giorni dopo un rapporto non
protetto, per prevenire una gra-
vidanza indesiderata. I contrac-
cettivi di emergenza non sono
adatti ad un uso regolare”.

La richiesta di contraccezione

d’emergenza avviene a valle di:

eviolenza sessuale in assenza di
protezione

®uso scorretto o inadeguato di
un metodo contraccettivo con-
tinuativo:

- rottura o scivolamento del pro-
filattico

- dimenticanza di 2-3 o piu pil-
lole estro-progestiniche con-
traccettive a seconda del do-
saggio;

- POP (Pillola a base di solo pro-
gestinico) assunta tardivamen-
te e/o dimenticata

- spostamento o distacco del ce-
rotto o fuoriuscita dell’contrac-
cettivo, rottura o spostamento
del diaframma

- espulsione dello IUD oppure
IUD incautamente rimossoo
errore nel calcolare il periodo
fertile per coloro che utilizza-

no metodi naturali coito inter-
rotto non riuscito, con eiacu-
lazione in vagina o sui genitali
esterni
- rapporto senza alcuna prote-
zione contraccettiva (non pro-
tetto, non programmato).
La necessita della contraccezione
d’emergenza si manifesta quando
il rischio di gravidanza indeside-
rata ¢ gia reale, laddove, quindi,
ogni possibilita di prevenzione
primaria € ormai svanita.
Essendo gia avvenuto il rapporto
“arischio” c’¢ la necessita di agire
con assoluta tempestivita, per di-
minuire le possibilita che I'ovula-
zione avvenga di li a breve. La
contraccezione d’emergenza ora-
le ha come sua unica opportuni-

Il vero rischio

di misuso, di uso
improprio per

la contraccezione
d'emergenza, oggi,
in Italia e causato
in realta dalle
difficolta che

le donne
incontrano

ad ottenere

la prescrizione e
la dispensazione
del farmaco

ta, legata al proprio meccanismo
d’azione, quella di bloccare o spo-
stare 1’ovulazione, che € un mo-
mento imprevedibile nel ciclo di
una donna; infatti soltanto nel
12% dei casi avviene al quattordi-
cesimo giorno del ciclo (Baird,
1995). Una volta avwenuta 1’ovu-
lazione con il rilascio della cellula
uovo, nulla puo impedire, dopo
un rapporto “a rischio”, I’even-
tuale incontro dell’ovulo con uno
spermatozoo ed i successivi even-
ti. Ne consegue, quindi, che la
contraccezione d’emergenza de-
ve essere somministrata il prima
possibile, perché dal momento
del rapporto a rischio scatta una
lotta contro il tempo per diminui-
re le possibilita che I’ovulazione
avvenga di i a breve.

I rischi delle barriere

di accesso

Da quanto discusso nel paragrafo
precedente emerge la necessita di
identificare, analizzare e ridurre
al massimo le barriere d’accesso
alla contraccezione d’emergenza.
La prima barriera all’utilizzo della
contraccezione d’emergenza ¢ la
mancata percezione di avere avu-
to un rapporto a rischio. Raggiun-
ta la consapevolezza del rischio,
il passaggio successivo ¢ sapere
che esiste la contraccezione
d’emergenza, ed in conclusione,
deve esserci la disponibilita del
farmaco per la contraccezione
d’emergenza e 'accessibilita allo
Stesso.

La disponibilita/accessibilita, trat-
tandosi di emergenza, deve essere
immediata.

Per quanto riguarda i primi due
punti, ¢ evidente che 'unica stra-
tegia efficace € rappresentata da
campagne di informazione sani-
taria che permettano, da un lato,
di informare sui comportamenti
a rischio per una gravidanza in-
desiderata e quindi contribuire
a prevenirli (prevenzione prima-
ria), dall’altro di rendere edotta
la popolazione sulla possibilita
di prevenire la gravidanza inde-
siderata una volta che il compor-
tamento a rischio é stato gia mes-
so in atto (prevenzione seconda-
ria). In Italia, il livello di infor-
mazione e consapevolezza ¢ scar-
so e segue canali legati al “passa-
parola” piti che i canali “classici”
per I'informazione della popola-
zione (Bastianelli C, 2005; Analisi
delle conversazioni online sulla
contraccezione d’emergenza,
http://www.sanita.ilsole24ore.co
m/art/dibattiti-e-idee /2013-05-
27 /salute-sessuale-riproduttiva-
ostetriche-174210_PRN.php).
La disponibilita della contracce-
zione d’emergenza risente delle
caratteristiche del Sistema sanita-
rio di ogni Paese.

Prima della storica decisione della
Commissione Europea di rende-
re disponibile la contraccezione
d’emergenza con Ulipristal ace-
tato senza necessita di prescrizio-
ne medica, con I'intento di ope-
rare un’armonizzazione del regi-
me di fornitura per tutto il terri-
torio di competenza, la contrac-
cezione d’emergenza con Levo-

norgestrel sul territorio europeo:
* non era disponibile unicamente
a Malta;
® era dispensata con obbligo di ri-
cetta in 8 paesi (Albania, Croa-
zia, Germania, Italia, Kazakistan,
Macedonia, Polonia, Ungheria);
* era dispensata Otc (cioe over the
counter, ossia prelevata dallo scaf-
fale senza colloquio con il far-
macista) in 11 paesi;
¢ era dispensata BTC (cio¢ behind
the counter) in tutto il resto d’Eu-
ropa, quindi senza obbligo di ri-
cetta medica, ma consegnata dal
farmacista.
In Francia, successivamente alla
decisione di dispensare il farmaco
senza obbligo di ricetta nelle far-
macie, si € registrato dopo 5 anni
un ampliamento della possibilita
di accedere alla contraccezione
d’emergenza del 72% (Moreau
C, 2006). Anche la componente
del prezzo influenza il ricorso alla
contraccezione d’emergenza per
via orale; rendere il farmaco di-
sponibile gratuitamente, come
sperimentato in Scozia, ha au-
mentato il ricorso alla metodica
(Cameron ST, 2012).
In Italia, purtroppo, € spesso bal-
zato all’onore delle cronache il
problema della mancata disponi-
bilita della contraccezione
d’emergenza per le utenti, co-
strette a peregrinare da un pron-
to soccorso all’altro, alla ricerca
di un consultorio aperto o di un
medico della guardia medica, o
di altro ancora.
Emblematica la situazione di Ca-
tania in cui, nel 2012, il Movimento
di Difesa del Cittadino denuncia
la situazione di una coppia che, in
seguito alla rottura del preservativo,
non ¢ riuscita ad ottenere la con-
traccezione d’emergenza e si € sen-
tita dire: “Noi qui non prescriviamo
la pillola del giorno dopo, siamo
obiettori e praticamente tutti i me-
dici qui a Catania sono obiettori.
Ci dovevate pensare primal!“
(http:/ /wwwlasiciliaweb.it/artico-
lo/88126/sicilia/medici-obiettori-
di-coscienza-negano-pillola-del-gior-
no-dopo).
Nel novembre 2013, scoppia il ca-
so di una coppia di quarantenni
professionisti italiani, da anni re-
sidenti in America, che durante

Con 441 voti
favorevoli, 205 contrari
e 52 astenuti il
Parlamento Ue ha
approvato la
risoluzione sulle azioni
da intraprendere per
raggiungere la parita
tra uomini e donne. “Le
donne devono avere il
controllo dei loro diritti
sessuali e riproduttivi,
compreso il pronto
accesso alla
contraccezione e
all'aborto" anche se
per queste materie la
competenza rimane in
mano agli Stati membiri.
Il Ppe si spacca, la meta
vota no

Parlamento Ue

Aprrovata risoluzione su diritto all'aborto
e alla contraccezione. Ma le politiche in
materia restano di competenza nazionale

‘ ‘ e politiche devono
Lcambiare per rag-
giungere la parita
tra donne e uomini”. Questo il
messaggio con cui il Parlamento
Ue ha approvato (441 voti favore-
voli, 205 contrari e 52 astensioni)
il 10 marzo scorso la risoluzione
'Tarabella' sulle azioni da intra-
prendere per la parita di genere.
I1 Parlamento ha rilevato che
“nonostante i progressi su alcune
questioni di disuguaglianza di ge-

nere, molto resta da fare per ri-
durre i differenziali retributivi,
rimuovere gli ostacoli alla carrie-
ra delle donne, rimediare alla lo-
ro mancanza di indipendenza
economica, migliorare il loro
equilibrio lavoro/vita, tra cui il
congedo parentale, e proteggere
i loro diritti e 1'accesso alla con-
traccezione e all'aborto”.

"Le donne e gli uomini non so-
no e mai saranno identici, ma €
nell'interesse di tutti che godano

degli stessi diritti. Il verdetto non
e di certo eclatante: il cambia-
mento ¢ troppo lento e diritti
delle donne ne soffrono. Tutta-
via, la maggioranza dei voti di-
mostra che il Parlamento euro-
peo si batte per la parita salaria-
le, la violenza sulle donne, il con-
gedo di maternita e il diritto al-
I'aborto", ha dichiarato il relato-
re Marc Tarabella al termine del-
la votazione.
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un viaggio a Bologna peregrina-
no da un ospedale ad un consul-
torio, alla ricerca della ricetta per
la contraccezione postcoitale, riu-
scendo a cavarsela solo grazie alla
rete di conoscenze; la storia fini-
sce in prima pagina nell’inserto
settimanale di uno dei quotidiani
piu letti d’Italia (http://d.repub-
blica.it/benessere/2013/12/05/
news/gravidanza_pillola_del_gior
no_dopo-1917725/).

A Bari, la prescrizione della con-
traccezione d’emergenza ¢ una
prestazione classificata nel Pronto
Soccorso con “codice bianco”, va-
le a dire che non é considerata
una prestazione in emergenza,/ur-
genza e quindi ogni richiesta di
prescrizione ¢ sottoposta alla cor-
responsione del ticket secondo
quanto stabilito dalle norme, va-
riabile tra 50 e 100 euro
(http:/ /www.lagazzettadelmezzo-
giorno.it/homepage/pillola-del-
giorno-dopo-al-policlinico-di-ba-
rissi-paga-il-ticket-no702678).
Sono di pochi mesi fa sia I'episodio
verificatosi a Noventa (Vicenza) in
cui un medico che ha rifiutato la
prescrizione € venuto meno, secon-
do la Regione, ai compiti di medico
di Sanita Pubblica (http:/ /www.vi-
cenzatoday.it/cronaca/noventa-
niente-pillola-del-giorno-dopo-per-
duefidanzatini.html) che I'eclatan-
te caso di prescrizione negata pres-
so I’ambulatorio di Montecitorio
(http:/ /www.repubblica.it/salu-
te/2014,/10/24/news/alla_came-
ra_medici_tutti_obiettori_pillola_d
el_giorno_dopo_negata_a_due_de-
putate-98911363/).

All’origine di questo disservizio
c’¢ anche un’errata interpretazio-
ne del concetto di obiezione di
coscienza. Per la prescrizione della
contraccezione d’emergenza non
¢ possibile esercitare I’obiezione,
riconosciuta dal nostro ordina-
mento giuridico in ambito sanita-
rio solo nei casi specifici di aborto
volontario, sperimentazione sugli
animali e procreazione medical-
mente assistita, non in altri. Per il
medico esiste la possibilita di ap-
pellarsi alla “clausola di coscienza”
(art. 22 del Codice di Deontologia
Medica), rifiutandosi di dare una
terapia se € contraria a cio che ri-
tiene giusto, ma ha I'obbligo di
prowvedere affinché il/la paziente
possa accedere con tempi e mo-
dalita appropriate al trattamento.
Nel caso della contraccezione
d’emergenza cio vuol dire tempe-
stivamente e senza effetti pregiu-
dizievoli; vuol dire, ad esempio,
indicare il posto piti vicino dove
c'¢ un medico che prescriva la
contraccezione d’emergenza.
Anche il Comitato nazionale di
Bioetica in una nota del
28/05,/2004 riconosce la possibi-
lita di appellarsi alla clausola di co-
scienza “purché, tale esercizio da
parte dei Medici operanti nell’am-
bito del SSN non implichi difficol-
ta rilevanti e una restrizione di fat-
to delle liberta e dei diritti civili e
sociali a carico delle donne” e “sa-
ra in ogni caso dovere del Medico,
quali che siano le sue opinioni, for-
nire alla donna un’informazione
completa circa il ricorso ai prodotti
in oggetto e ai loro possibili mec-
canismi di azione”.

Infine, I'Italia ¢ I'unico paese al
mondo in cui ¢ presente, per il far-

maco EllaOne!, un’ulteriore bar-

riera alla tempestiva disponibilita

della contraccezione d’emergenza.

Secondo la delibera Aifa, 8 No-

vembre 2011, il farmaco é stato

classificato nella classe di rimbor-
sabilita C (a carico del cittadino),
con fornitura di ricetta non ripe-
tibile e prescrizione del farmaco

subordinata “alla presentazione di

un test di gravidanza (ad esito ne-

gativo) basato sul dosaggio del-

I’HCG beta”. Alla base di questa

richiesta ci sarebbe stato I'intento

di escludere una gravidanza in at-

to, evidentemente instauratasi pri-

ma del rapporto a rischio.

E paradossale che, laddove gli or-

ganismi regolatori internazionali

fanno tutto quello che ¢ nelle loro
possibilita per facilitare I'accessibi-
lita alla contraccezione d’emergen-
za nel piu breve tempo possibile,

I'ltalia sembra agire nella direzione

opposta, allungando i tempi tra la

richiesta e la somministrazione con

I'inserimento di esami diagnostici

che nessun altro paese ha ritenuto

di dover inserire e che sono grave-

mente “time-consuming”.

Al momento dell’autorizzazione

all’immissione in commercio di

Ulipristal, il livello di conoscenza

sull’utilizzo in gravidanza era il

seguente:

¢ i dati pre-clinici su Ulipristal ace-
tato non avevano mostrato nes-
sun potenziale rischio teratoge-
nico;

e i dati raccolti nel corso dello svi-
luppo clinico su piu di 4.000
donne arruolate non avevano
dato luogo a segnalazioni ri-
guardo alla sicurezza per il fe-
to/neonato dopo esposizione
al farmaco.

Tuttavia, i dati raccolti fino a quel
momento, non erano sufficienti
per fornire dati conclusivi agli
operatori sanitari ed alle donne
in merito all’esposizione in gravi-
danza e quindi il farmaco é stato
considerato controindicato in gra-
vidanza.
Nel nuovo Riassunto delle Carat-
teristiche di Prodotto pubblicato
da Ema in data 07/02/2015 la
controindicazione in gravidanza
€ stata eliminata perché sono stati
raccolti dati su circa 3 milioni di
utilizzatrici e su 568 gravidanze a
seguito di utilizzo del prodotto.
L’analisi di questi dati non ha evi-
denziato alcun segnale negativo
in termini di sicurezza di utilizzo,
né per la madre, né per il prodot-
to del concepimento.
E sulla base di questi dati che
I’Ema ha valutato EllaOne® pro-
dotto da soministrare senza ob-
bligo di prescrizione, proprio al
fine di facilitarne I’accessibilita.
Alla luce dell’eliminazione della
controindicazione in gravidanza
nel nuovo Rep (Riassunto delle
caratteristiche di prodotto), ne
consegue che, a rigor di logica,
in Italia Ia necessita del test di gra-
vidanza venga a cadere.

Farmaco per la
prevenzione e il controllo
del burden dell'lvg

Alla base di molte polemiche ri-
guardanti la contraccezione
d’emergenza orale c’é I'errata
comprensione del meccanismo
d’azione farmacologico, che ri-
tarda I’ovulazione, senza alcun ef-

fetto antinidatorio o abortivo. La
contraccezione d’emergenza ¢ in
realta I'ultima possibilita contrac-
cettiva; infatti, sono proprio le
gravidanze indesiderate che esi-
tano in interruzione volontaria di
gravidanza (Ivg). La contracce-
zione d’emergenza, quindi, puo
essere assimilata ad una forma di
prevenzione, 'ultima, dell’inter-
ruzione volontaria di gravidanza.
Lalegge 194/78 recita al suo pri-
mo articolo che: "L'interruzione
volontaria della gravidanza, di cui
alla presente legge, non € mezzo
per il controllo delle nascite. Lo
Stato, le regioni e gli enti locali,
nell'ambito delle proprie funzioni
€ competenze, promuovono e svi-
luppano i servizi socio-sanitari,
nonché altre iniziative necessarie
per evitare che I’aborto sia usato
ai fini della limitazione delle na-
scite”. La contraccezione d’emer-
genza rappresenta I’estremo ten-
tativo di evitare che 1’aborto sia
usato ai fini della limitazione delle
nascite.

Purtroppo, malgrado i tentativi di
migliorare 'accessibilita alla con-
traccezione d’emergenza, la me-
todica ¢ ancora molto poco utiliz-
zata: valutazioni condotte in diver-
si paesi europei hanno dimostrato
che su 10 donne che affrontano
un aborto 9 non hanno utilizzato
la contraccezione d’emergenza
per tentare di evitare 'interruzio-
ne di gravidanza (Cameron ST,
2012; Moreau C, 2006). La consa-
pevolezza circa la contraccezione
d’emergenza risente del grado di
sviluppo del paese e, all’interno
dello stesso paese, ¢ maggiore nel-
le classi sociali piti elevate ed a pit
alto livello di istruzione (Cameron
ST, 2012).

L’Interruzione Volontaria di Gra-
vidanza in Italia mostra una con-
fermata tendenza alla diminuzio-
ne, che diventa ancor piu eviden-
te se si scorporano i dati relativi
alle donne italiane rispetto a quel-
li delle straniere, in cui rimane
elevato il ricorso all’lvg, rappre-
sentando un terzo delle Ivg totali
in Italia (Relazione del Ministro
della Salute sulla attuazione della
Legge contenente norme per la
Tutela Sociale della Maternita e
per l'interruzione volontaria di
gravidanza, Legge 194/78 -
15/10/2014).

I costi sociali ed economici del-
I’interruzione volontaria di gra-
vidanza devono essere presi in
attenta considerazione. Un’am-
pia review ha mostrato che don-
ne che hanno effettuato una Ivg
hanno un rischio aumentato
dell’81% di problemi di salute
mentale (ansia, depressione,
ecc) e circa il 10% dell’incidenza
di problemi di salute mentale
nelle donne ¢ ascrivibile ad una
o piu Ivg.

In Italia, I'lIvg € a carico del Siste-
ma sanitario nazionale e ha un
costo stimato minimo di 760 eu-
ro, con ampia variabilita regiona-
le (fino a 1.800 euro).

Per dare una dimensione dell’im-
patto dei costi dell’Tvg sul Ssn si
puo prendere in considerazione
uno studio inglese (Thomas CM,
2013) che, nell’ambito della con-
traccezione d’emergenza, ha cal-
colato il risparmio economico ot-
tenuto con il passaggio dall’utiliz-

zo del farmaco di vecchia gene-
razione (Levonorgestrel) ad Uli-
pristal acetato, utilizzato nelle pri-
me 24 ore dal rapporto a rischio.
In Italia non sono stati effettuati
studi analoghi, ma il trasferimen-
to dell’approccio inglese ai dati
italiani permette di valutare che
la maggiore efficacia di Ulipristal
avrebbe come risultato 4.800 gra-
vidanze indesiderate in meno in
un anno, che si traducono in
3.400 Ivg in meno ed un poten-
ziale risparmio, solo valutando i
costi diretti cioe le Ivg evitabili, di
almeno 2,5 milioni di euro/anno
(Cagnacci A, 2014).

In Italia, lalegge 194,/78 “Norme
per la tutela sociale della mater-
nita e sull'interruzione volontaria
della gravidanza”, ha come obiet-
tivo primario la tutela sociale della
maternita e la prevenzione del-
I’aborto nell’ambito delle politi-
che di tutela della salute delle
donne. In questo contesto si col-
loca la contraccezione d’emer-
genza: come ultimo strumento at-
to a scongiurare il ricorso ad una
Ivg. La contraccezione d’emer-
genza andrebbe quindi conside-
rata come una tutela sociale e co-
me un presidio favorevole alla sa-
lute della donna; essendo inoltre
una metodica preventiva oggi a
totale carico del cittadino, contri-
buirebbe al contenimento dei co-
sti del Ssn legati alle Ivg.

Esperienza negli altri paesi
La prima molecola per la contrac-
cezione d’emergenza, il Levonor-
gestrel, € stata registrata per la pri-
ma volta in Europa nel 1999, an-
tecedentemente alla procedura
di mutuo riconoscimento euro-
peo, e quindi i diversi paesi han-
no deliberato in maniera autono-
ma sul regime di dispensazione
di questo farmaco. Nel corso de-
gli anni, alcuni paesi hanno deci-
so di dispensare il Levonorgestrel
senza obbligo di prescrizione per
rispondere meglio alle caratteri-
stiche di farmaco d’emergenza, e
¢i0 ha permesso di raccogliere da-
ti anche sull’'impatto della con-
traccezione d’emergenza SOP
sulle abitudini della popolazione.
Tra i molti “falsi miti” che riguar-
dano la dispensazione della con-
traccezione d’emergenza senza
obbligo di prescrizione c’é quello
secondo il quale le abitudini in
campo sessuale e riproduttivo su-
birebbero un peggioramento, an-
dando nella direzione di compor-
tamenti meno “corretti”, soprat-
tutto nella popolazione degli ado-
lescenti (Gold M, 1997).

La letteratura scientifica pero di-
mostra il contrario. In nessun
paese dove la contraccezione
d’emergenza con Levonorgestrel
¢ gia disponibile senza ricetta si
sono mai verificati casi di misuso
0 abuso o cambiamento delle abi-
tudini sessuali della popolazione
verso comportamenti piu a ri-
schio.

Un ampio studio clinico control-
lato, randomizzato, comparativo
su giovani adulti ed adolescenti
che avevano accesso diretto alla
contraccezione d’emergenza nel-
le farmacie rispetto ai coetanei
che la ricevevano in ambiente cli-
nico, non ha mostrato nessun ef-
fetto negativo né sul livello di pro-

tezione dei rapporti successivi, né
sull'utilizzo del preservativo, o di
altri metodi contraccettivi, né
sull’insorgenza di malattie sessual-
mente trasmesse o sui comporta-
menti sessuali (Raine T, 2005).
Un’analisi stratificata per eta non
mostra differenze, nemmeno nel
gruppo di ragazze di eta inferiore
ai 16 anni (Harper CC, 2005).
Uno studio condotto in Messico
tra gli adolescenti dimostra addi-
rittura un aumento nell’uso del
condom a seguito del ricorso alla
contraccezione d’emergenza
(Walker DM, 2004). Dati europei
dimostrano che, dopo I’elimina-
zione della prescrizione, le donne
non sono passate a metodiche
contraccettive meno efficaci di
quelle usate in precedenza, ma
addirittura un 20% & passato da
metodi meno efficaci a metodi
pit efficaci (Moreau C, 2008). In
uno studio condotto su adole-
scenti americani il 22% dei gio-
vani che hanno avuto la disponi-
bilita diretta della contraccezione
d’emergenza in farmacia ha di-
chiarato che avrebbe aspettato il
verificarsi di un’eventuale gravi-
danza piuttosto che procurarsi la
contraccezione d’emergenza in
altri ambiti ed un ulteriore 20%
ha ammesso che non avrebbe sa-
puto cosa fare (Sucato GS, 2001).
Addirittura la cosiddetta “advance
provision” cio¢ la fornitura anti-
cipata di contraccezione d’emer-
genza prima dell’eventuale rap-
porto a rischio non ha dimostrato
nessun effetto sulle metodiche
contraccettive regolari e sui com-
portamenti sessuali, né sull’insor-
genza di malattie sessualmente
trasmesse (Gold MA 2004, Ray-
mond EG 2006, Ekstrand M
2008). Alle stesse conclusioni e
giunta una review della Cochrane
secondo la quale I'"advance pro-
vision” non ha un impatto nega-
tivo né sui comportamenti sessua-
li, né sull’utilizzo di altri metodi
contraccettivi (Polis CB, 2010).

Il misuso é davvero

un rischio? Qual é il vero
misuso?

Una delle preoccupazioni colle-
gate alla possibilita di dispensa-
zione della contraccezione
d’emergenza senza obbligo di ri-
cetta riguarda la possibilita di mi-
suso, cioée di un utilizzo intenzio-
nale del farmaco in maniera inap-
propriata rispetto al dosaggio rac-
comandato, alla ricerca di un pre-
sunto effetto abortigeno.
Sgombriamo anzitutto il campo
da questa errata convinzione: per
Ulipristal I’effetto abortivo nella
specie umana non € mai stato di-
mostrato e gli unici dati esistenti
da esperimenti animali riferisco-
no di come siano necessari dosag-
gi molto piti elevati (EPAR, 2015).
In farmacia, in Italia, sono gia di-
sponibili senza obbligo di prescri-
zione farmaci di largo utilizzo in
automedicazione, come i Fans. 1
dati disponibili in letteratura
sull’uso saltuario in gravidanza
ed a basse dosi dei Fans, non evi-
denziano un aumento di anoma-
lie congenite nei nati esposti ri-
spetto all’atteso, ma riportano un
rischio aumentato, rispetto all’at-
teso, di aborto spontaneo (so-
prattutto se il farmaco é stato as-




sunto in prossimita del concepi-
mento http://www.farmaciegra-
vidanza.gov.it)

La rivoluzione tecnologica per-
mette oggi la disponibilita e la
condivisione di informazioni di
tipo medico, nella maggior parte
dei casi non gestite da personale
sanitario, e la pratica dell’e-com-
merce si € diffusa anche al mer-
cato dei farmaci.

Al giorno d’oggi, una ragazza che
voglia cercare di procurarsi dei
farmaci a scopo abortivo puo fa-
cilmente trovare dettagliate infor-
mazioni su siti liberamente acces-
sibili (es. www.womenonwaves.
com). Su questo sito sono segna-
late molecole (come mifepristone
e misoprostolo) la cui efficacia e
sicurezza se utilizzate in ambiente
sanitario per I'interruzione volon-
taria di gravidanza sono note, ma
che se usati in autonomia posso-
no avere effetti non controllabili
con importanti risvolti sulla salute
della donna. Questi farmaci sono
acquistabili on-line ad un prezzo
trailb ei40 euro per i dosaggi
in grado di innescare l'effetto
abortigeno atteso.

Alla luce di tutto quanto sopra
esposto, appare improbabile im-
maginare una ragazza che debba
vagare per 10-12 farmacie, acqui-
stando in ognuna di esse una con-
fezione di un farmaco il cui costo
¢ di euro 35 a compressa, arrivan-
do a spendere piu di 400 euro per
un effetto “presunto”, laddove
puo acquistare seduta alla scriva-
nia, tramite un semplice click, un
farmaco dall’efficacia consolidata,
ad un decimo del costo.

1l vero rischio di misuso, di uso im-
proprio per la contraccezione
d’emergenza, oggi, in Italia ¢ cau-
sato in realta dalle difficolta che le
donne incontrano ad ottenere la
prescrizione e la dispensazione del
farmaco. Gli organismi posti a re-
golarne 'accesso devono infatti
permettere che, da parte degli
utenti finali (popolazione), tali
strumenti di prevenzione siano uti-
lizzati secondo le loro effettive fi-
nalita e al meglio delle loro possi-
bilita ossia propriamente, e non
permettere che a causa di ipoteti-
che e fantasiose illazioni il loro po-
tenziale di efficacia venga ridotto.

La farmacia in Italia

nel terzo millennio

Con la massiccia entrata in com-
mercio dei farmaci generici lo
scenario della farmacia italiana
si ¢ completamente modificato.
I cosiddetti blockbuster (ognu-
no da solo fatturava oltre 100 mi-
lioni di euro) vengono aggrediti
dall’equivalente generico che ha
un costo mediamente inferiore
del 50% e ci6 provoca una dra-
stica caduta degli utili in farma-
cia. Inoltre, il modello di una
farmacia legata a filo doppio al
Ssn viene superato dai tempi an-
che perché tutti i nuovi farmaci,
ad alto costo, e utilizzati per pa-
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tologie specialistiche sono quasi
totalmente di dispensazione
ospedaliera, percio fuori del ca-
nale farmacia. Nel contempo,
I’affermarsi di una medicina di
iniziativa, tesa a promuovere la
salute prima che si instauri la
malattia, apre la porta a nuovi
mercati e a nuovi servizi. In cio
favorita dal costante innalzamen-
to dell’eta media della popola-
zione.

La farmacia tende a diventare
un’azienda di mercato che deve
svolgere un ruolo primario di
front office verso la popolazione
e verso la domanda di salute. Di
contempo anche la figura del far-
macista deve passare da dispen-
satore di farmaci a dispensatore
di salute; cio vuole anche signifi-
care passare da un ruolo passivo
di mera esecuzione di prescrizioni
altrui ad uno attivo di primo e
qualificato consulente del pazien-
te o del cittadino.

Relativamente alla contraccezione
d’emergenza le oltre 18.000 far-
macie presenti sul territorio na-

zionale permettono, sia di fornire
una risposta rapida all’esigenza
della donna, che di garantire una
equita di accesso, vista anche la
capillarita geografica del servizio
farmaceutico, garantendo cosi il
diritto alla miglior cura. Il coin-
volgimento di un professionista
della salute quale ¢ il farmacista,
che dispone di una base culturale
adeguata, e che e costantemente
impegnato in un processo di ag-
giornamento professionale obbli-
gatorio, puo rappresentare la
massima garanzia per la donna.
La mancanza di obbligo di ricetta
esistente per i farmaci Sop e Otc
impone al farmacista, unico au-
torizzato alla dispensazione, di
avere un comportamento proat-
tivo verso questi prodotti e cio
rappresenta un ulteriore elemen-
to di garanzia.

Parlare in maniera corretta di
contraccezione d’emergenza puo
rappresentare una importante oc-
casione educazionale per la salute
della donna ed in particolare di
quelle giovani adolescenti, che ri-
schiano in maniera maggiore e
che sono spesso, se non quasi
sempre, vittime di una disinfor-
mazione, con gravi ripercussioni
per il loro futuro.

I farmacisti italiani, come dimo-
strato dai sondaggi, godono di un
alto gradimento da parte del-
I'utenza, che attribuisce loro un
ruolo fondamentale nella dispen-
sazione dei consigli; quindi il nuo-
vo modello della Farmacia dei
Servizi ormai certificato e norma-
to ¢ in perfetta sintonia con un
coinvolgimento attivo nella di-
spensazione di EllaOne® da parte
del Farmacista italiano.

Ipotesi di applicazione
pratica

La consegna della prescrizione
di un farmaco d’emergenza av-
viene, per definizione, in condi-
zioni d’emergenza e quindi non
ideali per effettuare un counsel-
ling. D’altro canto, pero, la si-
tuazione di necessita della don-
na rappresenta un momento di
particolare consapevolezza e pre-
sa di coscienza del problema.
Dopo aver fornito tutte le infor-
mazioni pratiche sull’assunzione,
sull’efficacia e sugli eventuali ef-
fetti avversi, ¢ necessario, da parte
dell’operatore sanitario (farmaci-
sta, medico, ostetrica) cogliere
I'occasione per indurre nella don-
na una riflessione sulla necessita
di provvedere alla copertura con-
traccettiva dei rapporti successivi
all’assunzione di contraccezione
d’emergenza e sull'importanza di
utilizzare un metodo contraccet-
tivo sicuro in maniera stabile. E
importante che alla donna sia ri-
badito il concetto che la contrac-
cezione d’emergenza non puo in
alcun modo sostituire le metodi-
che contraccettive regolari, aven-
do un’indicazione specifica al-
I’emergenza. Relativamente alla
dispensazione della contraccezio-
ne d’emergenza in farmacia,
I'esperienza maturata in altri paesi
ha dimostrato un elevatissimo li-
vello di soddisfazione (94%) per
il servizio da parte degli adolescen-
i, ma alcuni di loro segnalano che
sarebbe stato utile anche un con-
fronto con un medico. I program-
mi che hanno come obiettivo il
miglioramento dell’accesso alla
contraccezione d’emergenza do-
vrebbero utilizzare queste oppor-

tunita per mettere in contatto gli
adolescenti con medici o strutture
specializzate per la salute ripro-
duttiva, istituendo un collegamen-
to ed un canale facilitato (Sucato
GS, 2001; Michie L, 2014).
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In evidenza

L'Aogoi “diffida" Renzi e Lorenzin:
“Varare subito regolamento Balduzzi
o ricorso al Tar per inadempienza”

n atto di diffida vero e
proprio. E questa la
strada scelta dalla no-
stra Associazione per
mettere il Governo dinanzi alla re-
sponsabilita del ritardo nell’ema-
nazione del Dpr con il Regola-
mento previsto dalla legge Balduz-
zi del 2012 finalizzato ad “agevo-
lare I’accesso alla copertura assi-
curativa agli esercenti le professio-
ni sanitarie”, e che sarebbe dovuta
avvenire entro il 30 giugno 2013.
Dopo un tira e molla continuo (la
stessa Lorenzin, in risposta a un
interrogazione parlamentare del
novembre scorso, sottolineava co-
me la stesura del regolamento si
fosse rivelata particolarmente com-
plessa) alla fine la Conferenza Sta-
to Regioni ha espresso il suo pare-
re favorevole al Dpr lo scorso 18
dicembre.

L’intenzione di procedere con
un’azione giudiziaria in difesa de-
gli iscritti Aogoi era gia stata pre-
annunciata dal presidente Vito
Trojano nella sua missiva del 16
ottobre scorso alla Direzione ge-
nerale del Ministero della Salute,

b
]

-Ir

di rialzi spropositati delle polizze professionali

in cui sollecitava informazioni ur-
genti sullo stato dell’arte di questo
Dpr. Nonostante le pronte rassi-
curazioni del Direttore generale
del Ministero della Salute Rossana
Ugenti, ”I'impegno prioritario del
Ministero nel seguire liter dei la-
vori affinché si concluda il prima
possibile” non si € pero tradotto
in un risultato concreto. E dun-
que, con la diffida inviata il 18 feb-
braio scorso, I’Aogoi ha voluto da-
re una scossa al Governo affinché
non si indugi oltre e si proceda im-
mediatamente all’emanazione di
questo Dpr, che, ricordiamo, vede
applicato I’articolo 3 della legge
Balduzzi sulla obbligatorieta assi-
curativa che nello specifico preve-
de I'attuazione di una limitazione
dei massimali assicurativi e la crea-
zione di un Fondo nazionale di co-
pertura per le professioni sanitarie.
Questo entro 60 giorni oppure fa-
remo ricorso al Tar Lazio.

I problema principale della man-
canza di un “calmiere” alle assicu-
razioni risiede sostanzialmente nel-
la cosiddetta clausola del “claims
made” che progressivamente sta

soppiantando le clausole delle vec-
chie polizze professionali basate
invece sul “loss occurrence”.

In termini piu chiari, come spie-
gato nello stesso atto di diffida,
con la “loss occurence” il danno
viene coperto dall’assicurazione
in corso al momento in cui il
danno si ¢ verificato; con la
“claims made”, opera la polizza
in corso nel momento in cui si ri-
ceve per la prima volta la richiesta
di risarcimento del danno.

Cio vuol dire che mentre con la

clausola “claims made”, in assenza
di altra copertura supplementare
(copertura retroattiva e/o coper-
tura postuma), gli incidenti de-
vono accadere ed essere denun-
ciati mentre la polizza € in vigore,
con la clausola “loss occurrence”,
invece, gli incidenti devono acca-
dere mentre la polizza ¢ in atto,
ma possono essere denunciati,
quando vengono a conoscenza
dell’assicurato, anche in un tem-
Ppo successivo.

E per garantirsi sia la retroattivita

L'associazione ha inviato un formale atto di diffida al premier

e al ministro della Salute intimandoli a provvedere
all'’emanazione del Regolamento governativo previsto dall'art. 3
del decreto legge del 2012 entro 60 giorni. Senza questo atto
medici e professionisti sanitari continueranno ad essere vittime

che la copertura postuma con le
nuove polizze “claims made”, il
conto per i medici diventa salatis-
simo e per molti insostenibile.
Uno degli aspetti che il regola-
mento “calmieratore” potrebbe
per I'appunto risolvere, impegnan-
do le compagnie a garantire re-
quisiti minimi e costi contenuti e
con la istituzione di un apposito
Fondo rischi al quale i professio-
nisti possono ricorrere in caso di
premi assicurativi superiori a quelli
calmierati.

dalla Legge Balduzzi, che

“Deve ritenersi che |I'obbligo di
assicurazione per gli esercenti
le professioni sanitarie non
possa ritenersi operante fino a
quando non sara avvenuta la
pubblicazione ed esaurita la
vacatio legis del Dpr previsto”

“disciplinera le procedure e i

requisiti minimi ed uniformi
per l'idoneita dei contratti
assicurativi.
Conseguentemente, sino ad
allora, non potra essere
considerata quale illecito

parte degli esercenti le

disciplinare la mancata stipula
di una polizza assicurativa, da

Obbligo assicurativo. Consiglio di Stato: ““‘Non operante
fino a pubblicazione Regolamento Legge Balduzzi”

professioni sanitarie”. Questo
é cio cheriporta il parere del
Consiglio di Stato in risposta
ad un quesito formulato dal
Ministero della Salute anche
su sollecitazione della
Federazione degli Ordini dei
medici che aveva inviato una
lettera a Lorenzin sul tema.




Il testo della diffida dell'Aogoi al premier Renzi e al ministro Lorenzin

Atto di diffida

(ex art. 25 D.P.R. 10 gennaio 1957 n. 3 e art. 2 Legge 7 agosto 1990 n. 241)

Alla Presidenza del Consiglio
dei Ministri,

in persona del Presidente

pro tempore;

Al Ministro pro tempore
della Salute

per I'Associazione degli
Ostetrici Ginecologi
Ospedalieri Italiani -
A.0.G.0.1, in persona del suo
Presidente pro tempore,

Prof. Vito Trojano

premesso
1) che I'A.0.G.O.l. — come da vi-
gente Statuto e come gia ricono-
sciuto dalla giurisprudenza (Consi-
glio di Stato, parere n. 8672/04
emesso dalla I° sezione in data 5
aprile 2006) — & |'Associazione espo-
nenziale degli interessi della catego-
ria dei ginecologi ospedalieri italiani;
2) che infatti la sua legittimazione
¢ gia stata espressamente ricono-
sciuta dal citato parere n. 8672/04,
nel quale si afferma che “é suffi-
ciente osservare che I'Associazione
ostetrici e ginecologi ospedalieri
italiani, come risulta dalla sua stes-
sa denominazione e dallo statuto,
rappresenta essenzialmente gli
ostetrici e i ginecologi ospedalieri
ed e pertanto sicuramente titolare
di interesse qualificato alla corretta
applicazione delle norme che di-
sciplinano il reclutamento e I'uti-
lizzazione di tale personale da par-
te delle strutture del Servizio na-
zionale — nel caso di specie I'inte-
resse all’osservanza delle disposi-
zioni legislative e regolamentari
che disciplinano I'affidamento del-
I'incarico di direzione di una strut-
tura complessa di Azienda sanita-
ria — interesse differenziato sia ri-
spetto a quello facente capo alla
generalita dei cittadini, sia a quello
proprio di singoli appartenenti alla
categoria", cosicché dagli stessi
principi ne discende anche la legit-
timazione alla presente diffida che
precedera I'impugnazione del si-
lenzio — rifiuto in caso di ulteriore
inadempimento;

3) che come tale, 'AOGOI ¢ per-
tanto legittimata alla proposizione
della presente diffida a provvedere
che involge le “procedure e i re-
quisiti minimi e uniformi per l'ido-
neita dei relativi contratti" di co-
pertura assicurativa dei propri as-
sociati, con riferimento a quanto
disposto dall'art. 3 del D.L.
158/2012 come convertito con L.
189/2012 nel testo modificato con
I'art. 27 del D.L. 90/2014 conver-
tito in L. 114/2014;

4) che infatti la disposizione sopra

citata introduce un vero e proprio
obbligo di provvedere all’'emana-
zione di un regolamento governa-
tivo, che sarebbe dovuta avvenire
entro il 30 giugno 2013, avente
tali contenuti “al fine di agevolare
I'accesso alla copertura assicura-
tiva agli esercenti le professioni
sanitarie", e tutto questo in un’ot-
tica di solidarieta sociale, con I'in-
troduzione di disposizioni settoriali
anche integrative del Codice Civile
a mezzo del regolamento di cui so-
pra, da qualificarsi tipicamente co-
me “regolamento indipendente”;
5) che la materia pertiene infatti
all" “ordinamento civile” ed alla
“tutela della concorrenza", e quin-
di in merito ad essa sussiste incon-
testabilmente la titolarita del potere
regolamentare da parte dello Stato
ex art. 117, 2° comma Cost.;

6) che in particolare, proprio tenu-
to conto della ratio legis, nell'eser-
cizio di tale potere regolamentare,
dovranno essere previste condizio-
ni generali di contratto che vietino
le c.d. clausole “claims made";
7) che infatti, tale clausola che pro-
viene dalla prassi assicurativa anglo-
sassone e che non & contemplata
dall'art. 1917 c.c. (tanto che la giu-
risprudenza civile continua ad oscil-
lare sul ritenere o meno tale clausola
vessatoria se non addirittura nulla),
viene a configurare un abuso di po-
sizione dominante per imposizione
di una condizione contrattuale in-

giustificatamente gravosa, mentre
l'art. 3 1. 287/90 vieta a chiunque
detenga una posizione dominante
sul mercato di abusarne.

Nella specie il mercato rilevante &
quello dei servizi assicurativi.

In tale mercato le compagnie assicu-
rative inseriscono in modo genera-
lizzato la clausola c.d. claims made.
In proposito si ricorda che, negli
ultimi anni si & assistito al passaggio
generalizzato dei contratti assicu-
rativi italiani e stranieri da una ope-
rativita sottoposta alla clausola c.d.
di “Loss Occurrence” ad un siste-
ma c.d. di “Claims Made", sem-
plificando:

- con la prima (LOSS OCCURENCE),
il danno viene coperto dall'assicu-
razione in corso al momento in cui
il danno si & verificato;

- con la seconda (CLAIMS MADE),
opera la polizza in corso nel mo-
mento in cui si riceve per la prima
volta la richiesta di risarcimento del
danno.

Nel caso di copertura claims made
non vi sono problemi se il danno
si & verificato nello stesso anno in
cui si & ricevuta (per la prima volta)
la richiesta di risarcimento danni.

Ove pero la richiesta danni non
venga formulata nel medesimo an-
no in cui si & verificato I'evento
dannoso, la copertura assicurativa
potra essere garantita soltanto se
acquistata separatamente la retro-

attivita o ultrattivita della operati-

vita contrattuale a garanzia di co-
pertura nel tempo.

In altri termini la claims made e la
loss occurence differiscono sotto i
seguenti profili.

I) LIMITI DI COPERTURA:

- Con la clausola CLAIMS MADE,
in assenza di altra copertura supple-
mentare (Copertura retroattiva e/o
Copertura Postuma), gli incidenti
devono accadere ed essere denun-
ciati mentre la polizza € in vigore.
- con la clausola LOSS OCCUR-
RENCE, invece, gli incidenti devo-
no accadere mentre la polizza & in
atto, ma possono essere denuncia-
ti, quando vengono a conoscenza
dell'assicurato, anche in un tempo
successivo.

II) RETROATTIVITA

DELLA COPERTURA:

- con la clausola CLAIMS MADE,
questa copertura addizionale deve
essere acquistata al fine di garan-
tire la copertura di indennizzi ri-
chiesti per incidenti che si sono ve-
rificati prima della data effettiva
della stipula del contratto

- con la clausola LOSS OCCUR-
RENCE, invece, non € prevista una
copertura addizionale degli atti
compiuti precedentemente perché
la polizza garantisce la copertura
degli incidenti avvenuti durante il
periodo effettivo della polizza, an-
che se il reclamo é stato presentato
molto tempo dopo (entro la pre-
scrizione decennale).

1) COPERTURA POSTUMA:

- con la clausola CLAIMS MADE,
questo tipo di copertura deve es-
sere acquistata ogni qualvolta ter-
mina la polizza con una compagnia
assicurativa ed assicurera che re-
clami futuri, di incidenti accaduti
nel periodo in cui la polizza era ef-
fettiva, continueranno ad essere
coperti.

- con la clausola LOSS OCCUR-
RENCE, invece, non € necessario
acquistare Copertura Postuma. |
reclami che insorgono da incidenti
avvenuti durante il periodo in cui
la polizza era in vigore saranno co-
perti. Non importa quanto lontani
nel tempo vengano denunciati
(prescrizione decennale RC).

IV) COSTI:

- Con la clausola CLAIMS MADE,
il costo all'inizio e relativamente
basso perché la polizza copre il me-
dico soltanto degli atti che avven-
gono e sono denunciati nell'anno.
Perd anno dopo anno i premi au-
mentano in rapporto alla stima cre-
scente delle potenziali denunce
(per un tempo medio di 4-7 anni).
Il costo delle rate aumenta col tem-
po perché ogni anno aumenta il ri-
schio dei reclami in quanto aumen-
tano gli atti medici. Inoltre, & ne-
cessaria una Copertura Postuma
alla fine della polizza (cambio as-
sicurazione o pensione)

Segue a pagina 15

La diffida: “una scelta obbligata”

Vito Trojano
Presidente AOGOI

La scelta di procedere con un atto di diffida al
Presidente del Consiglio e al Ministro della
Salute — azione giudiziaria che peraltro era gia
stata preannunciata nella mia lettera del 16
ottobre scorso alla Direzione generale del
Ministero della Salute — & stata per I'’Aogoi una
scelta “obbligata”. Certamente una scelta non
facile, tanto piti per la nostra societa scientifica
che ha sempre privilegiato la via del dialogo e di
una stretta collaborazione con le istituzioni. Il
contributo tecnico dato al testo unificato della
proposta di legge sulla responsabilita
professionale, ora all'esame della Commissione
Affari della Camera, € solo I'ultima importante
testimonianza di quella che per la nostra
associazione rappresenta una costante.

Vorrei qui ricordare che |'’Aogoi & pienamente
legittimata alla presente diffida anche in virtt del
fatto che é stata individuata dallo stesso art. 3 del
D.L. 158/2012 tra “le organizzazioni sindacali
maggiormente rappresentative delle categorie
professionaliinteressate” . Questa disposizione

introduce un vero e proprio obbligo di
provvedere all'emanazione di un regolamento
governativo che sarebbe dovuta avvenire entro il
30 giugno 2013! Ebbene, & passato pit diun
anno e mezzo e siamo ancora in attesa di questo
provvedimento che per noi tutti rappresenta una
priorita assoluta in quanto prevede la creazione
di un Fondo rischi sanitari pensato per garantire
idonee coperture assicurative per chi, come noi,
opera nelle cosiddette aree a rischio, piti di altre
sottoposte a premi elevatissimi da parte delle
compagnie assicuratrici nonché la definizione dei
requisiti minimi cui dovranno ispirarsi i contratti
assicurativi per garantire il rischio di esercizio
dell'attivita medica e sanitaria.

Mi auguro che questa azione legale promossa
dall’Aogoi dia una scossa al Governo. Sono anni
ormai che la nostra associazione denuncia
I'insostenibilita degli esorbitanti premi
assicurativi, un problema che colpisce
soprattutto i colleghi piti giovani. Senza contare
che, oltre ai costi assicurativi, su di noi grava
un'ulteriore spada di Damocle: la disdetta delle
compagnie appena si riceve una mera lettera di
richiesta danni! Ora davvero non & piti tempo di

indugi e Il parere del Consiglio di Stato del 19
marzo scorso, che ha dichiarato non operante
I'obbligo di assicurazione per i professionisti
della Sanita sino a che non sara emanato il Dpr
previsto dalla legge Balduzzi — anche da noi
tanto sollecitato e quindi certamente accolto
con grande soddisfazione — & un'ulteriore
monito a fare presto.

|
Vito Trojano
il
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Folina® 5 mg - Acido folico
RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE: FOLINA 15 mg/2 ml soluzione iniettabile. - FOLINA 5 mg capsule molli

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA - Folina 15 mg/2 ml soluzione iniettabile - Una fiala da 2 ml contiene: Principio attivo: acido folico 15 mg.
Folina 5 mg capsule molli - Una capsula molle contiene: Principio attivo: acido folico 5 mg. Per 'elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA - Soluzione inieftabile; capsule molli.

4. INFORMAZIONI CLINICHE - 4.1 Indicazioni terapeutiche: In tutti i casi di carenza folica per aumentata richiesta, insufficiente assorbimento, ridofta utilizzazione
e insufficiente apporto dietetico della vitamina. 4.2 Posologia e modo di somministrazione: Sofuzione inieftabife: 1 fiala al giorno secondo prescrizione medica, per via
intramuscolare. Capstle molii. 1-3 capsule al giorno secondo prescrizione medica. Nei bambini la dose giornaliera pud essere uguale a quella degli adulti 0 comunque
commisurata, secondo il parere del medico, alle necessita terapeutiche. 4.3 Controindicazioni: |persensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti
elencati al paragrafo 6. 1. Pazienti con tumori (vedere paragrafo 4.4 ‘Avvertenze speciali e precauzioni di impiege). Anemia perniciosa (carenza di vitamina B12) (vedere
paragrafo 4.4 ‘Avvertenze speciali e precauzioni di impiego). 4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego: Il trattamento va condotto sotto controllo ematologico.
In caso di anemia perniciosa, I'acido folico non deve essere somminisirato da solo o in associazione con dosi inadeguate di cianocobalamina. Infatti, pur provocando
una risposta emopoietica, non svolge alcuna azione preventiva sulla degenerazione midollare subacuta presente in queste forme. Pertanto la somministrazione di
acido folico deve essere subordinata ad un preciso accertamento diagnostico ematologico. Il medicinale non deve essere utilizzato come antianemico nei soggett
portatori di neoplasie. L'uso concomitante di acido folico con fencbarbitale, fenitoina o primidone non & raccomandato (vedere paragrafo 4.5 “interazione con altri
medicinali e altre forme di interazione”). 4.5 Interazioni con altri medicinali e altre forme di interazione: Lacido folico ad alte dosi pud ridurre l'effetto antiepilettico
del fenobarbital, della fentoina e del primidone aumentando il loro metabolismo. Di conseguenza Fuso concomitante di acido folico con fenobarbitale, fenitoina o
primidone nen é raccomandato (vedere paragrafo 4.4 ‘Avvertenze speciali e precauzioni di impiego). Se necessario deve essere eseguito un accurato monitoraggio
della concentrazione plasmatica di questi antiepilettici. Una relazione simile ma meno marcata & attesa con altri medicinali anti-convulsivanti inclusi sodio valproato,
carbamazepina e barbiturici. Metotressato e sulfasalazina possono diminuire I'attivita dell'acido folico a causa della loro attivita antagonista. La somministrazione
concomitante di cloramfenicolo pud determinare un antagonismo nella risposta ematopoietica all'acido folico. Supplementi di folati migliorano gli effetti della terapia
con litio. Lanestesia con protossido di azoto pud causare una carenza acuta di acido folico. Etanolo e aspirina possono determinare un aumento dell’eliminazione
di acido folico. 4.6 Gravidanza e allattamento: Gravidanza: Non ci sono pericoli noti per F'uso di acido folico in gravidanza; integratori di acido folico sono spesso
favorevoli. La carenza indotta di acido folico o un anormale metabolismo del folato & legato alla comparsa di difetti alla nascita e di alcuni difetti del tubo neurale. La
carenza di questa vitamina o dei suoi metaboliti pud anche essere responsabile di alcuni casi di aborto spontaneo e ritardo della crescita intrauterina. Non vi sono
dati di sicurezza per un impiego a dosi superiori a 4-5 mg/die; pertanto in tali situazioni la dose giornaliera non deve superare i 5 mg. Allattamento: Lacido folico
& escreto nel latte materno. Nessun effetto negativo & stato osservato in neonati allattati al seno le cui madri assumevano 'acido folico. 4.7 Effetti sulla capacita di
guidare veicoli € sull'uso di macchinari: Folina non altera o altera in modo trascurabile la capacita di guidare veicoli o di usare macchinari. 4.8 Effetti indesiderati: Gli
effetti indesiderati che possono essere associati a Folina sono Elencati nella seguente tabella secondo classificazione per apparati e sistemi e frequenza: comune
(=1/100 e <1/10), non comune (=1/1.000 e <1/100), rara (=1/10.000 e <1/1.000). Disturbi del sistema immunitario: Rara (=1/10,000 - <1/1,000). Reazioni allergiche,
comprendenti eritema, rash, prurito, orticaria, dispnea, e reazioni anafilattiche (incluso shock). Disturbi psichiatrici: Rara (=1/10,000 - <1/1,000). Disturbi del sonno,
incubi. Patologie gastrointestinali: Rara (=1/10,000 -<1/1,000). Anoressia, nausea, distensicne addominale e flatulenza. Patologie sistemiche e condizioni relative
alla sede di somministrazione: Rara (=1/10,000 -<1/1,000). Malessere, irritabilita. Segnalazione delle reazioni avverse sospette. La segnalazione delle reazioni
avverse sospette che si verificano dopo l'autorizzazione del medicinale & importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio
del medicinale. Agli operatori sanitari & richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta tramite il sistema nazionale di segnalazione allindirizzo www.
agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili. 4.9 Sovradosaggio: Non sono descritti in letteratura casi di sovradosaggio.

5. PROPRIETA’ FARMACOLOGICHE - 5.1 Proprieta farmacodinamiche: Categoria farmacoterapeutica: farmaci antianemici: acido folico e derivati; ATC: BO3BBO/1.
Effetti farmacodinamici: Facido folico interviene in numerose reazioni biochimiche come trasportatore di unita monocarboniose informa attivata. La carenza di acido
folico da luogo ad anemia macrocitica e leucopenia. 5.2 Proprieta farmacocinetiche: Uacido folico per via orale viene in gran parte assorbito come tale e in parte dopo
riduzione e metilazione. Penetrando nei tessuti l'acido folico sposta i folati ridotti endocellulari immettendo in circolo 5-CH_-FH,. Dopo 180 dalla somministrazione
di 5 mg di acido folico per via orale nellanimale e nell uomo, i livelli sierici di acido folico risultano ancora elevati. La metabolizzazione dell'acido folico & rapportata
allentita dei depositi dei folati aggiustandosi su una omeostasi di saturazione di questi. 5.3 Dati preclinici di sicurezza: Non & stato possibile stabilire la DL, per via
orale nellanimale, data la bassissima tossicita dell'acido folico. La vitamina somministrata e.v. & risultata avere una DL, di circa 500 mg/Kg leggermente variabile
a seconda della specie animale. Per quanto riguarda la tossicita cronica, dosi inferiori a 50 mg/Kg nel coniglio e nel ratto intraperitonec non hanno procurato effetti
patologici. Le dosi sopracitate sono ampiamente superiori alle usuali dosi terapeutiche nelluomo. L'acido folico non & tossico per Fuomo anche nella sommini-
strazione ad alta dose e molto prolungata nel tempo come & stato dimostrato in corso di epilessia, somministrando 15 mg al giorno di acido folico per un anno.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE - 6.1 Elenco degli eccipienti: Folina soluzione iniettabile: glicina; sodio idrato; sodio cloruro, p-idrossibenzoato di metile,
etile, propile, butile, benzile, acqua per preparazioni iniettabili. Folina capsule molli: cera d'api; olio di soia, lecitina di soia in olio di soia. Composizione dell'involucro
esterno gelatinoso: gelatina, glicerolo, sodio p-idrossibenzoato di etile, sodio p-idrossibenzoato di propile, sorbitolo, titanio diossido (E 171), eritrosina (E127), ferro
ossido nero (E172). 6.2 Incompatibilita: L'azione della Folina € inibita da contemporaneo impiego di farmaci ad azione antifolica. 6.3 Periodo di validita: 3 anni. 6.4
Precauzioni particolari per la conservazione - Capsule molli: Conservare a temperatura non superiore a 30°C. Fiale: Questo medicinale non richiede particolari
precauzioni per la conservazione. 6.5 Natura e contenuto del contenitore: Sofuzione inieffabile: fiale in vetro giallo tipo | F.U. Confezione contenente 5 fiale in casso-
netto in PVC inserito in astuccio litografato. Capsule moili. blisters con alveoli in PVC, sigillati con foglio di alluminio: Confezione contenente 1 blister da 20 capsule
inserito in astuccio litografato. Confezione contenente 6 blisters da 10 capsule
ciascuno inseriti in astuccio litografato.F’ possibile che non tutte le confezioni
siano commercializzate. 6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la
manipolazione: Nessuna istruzione particolare.

7.TITOLARE DELLAUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO
Teofarma S.rl. - Via Flli Cervi, 8 - 27010 Valle Salimbene (PV)

8. NUMERO DELLAUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO
Fiale: Cod. N. 002302033

20 capsule: Cod. N. 002309045

60 capsule: Cod. N. 002309058
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Atto di diffida

Segue da pagina 13

- Con la clausola loss occurren-
ce, invece, il costo pud essere mol-
to alto fin dall'inizio perché il me-
dico paga in anticipo per ogni in-
cidente che puo accadere durante
il periodo della sua polizza e che un
giorno puo trasformarsi in denuncia
(entro i termini di prescrizione).

Il cambiamento da una polizza
claims made ad una loss oc-
currence puo richiedere I'ac-
quisto, ad un costo che puo
essere proibitivo, di una esten-
sione di copertura (Tail Coverage
o Copertura Postuma) per i reclami
di incidenti avvenuti durante la va-
lidita della polizza claims made;

8) che questa prassi assicurativa si
pone quindi inevitabilmente in
contrasto con I'obbligo di garantire
idonea ed effettiva copertura assi-
curativa - cui devono invece ten-
dere le condizioni generali di con-
tratto di cui al regolamento gover-
nativo previsto ex art. 3, comma
2del D.L. 158/2012 -, come di re-
cente evidenziato dalla Cassazione
che ha messo in dubbio la validita
di una simile pattuizione nella parte
in cui viene a mancare “in danno
dell'assicurato, il rapporto di cor-
rispettivita fra il pagamento del
premio e il diritto all'indennizzo,
per il solo fatto che la domanda
risarcitoria viene proposta dopo lo
scioglimento del contratto (come
frequentemente avviene - ben pit
che nel caso opposto e qui consi-
derato - in tema di responsabilita
professionale)" (Cass. Civ., sez. lll,
17 febbraio 2014, n. 3622);

9) che il termine (normativo) per
provvedere alla sua emanazione &
peraltro scaduto con il 30 giugno
2013 ma che I'obbligo di provve-
dere in tal senso & stato conferma-
to dall'art. 27 del D.L. 90/2014;
10) che la AOGOI & pienamente
legittimata alla presente diffida an-
che perché individuata dallo stesso
art. 3 del D.L. 158/2012 tra “le or-
ganizzazioni sindacali maggior-
mente rappresentative delle cate-
gorie professionali interessate”;

tutto cio premesso

la sottoscritta, ai sensi e per gli ef-
fetti dell'art. 25 del T.U. n. 3/1957
e dell'art. 2 Legge 7 agosto 1990
n. 241 intima e diffida gli organi di
cui in epigrafe a provvedere al-
I'emanazione del Regolamento go-
vernativo previsto dall'art. 3 del
D.L. 158/2012 citato nel termine
di 60 giorni dalla notificazione della
presente diffida a provvedere, te-
nuto conto di quanto in essa de-
dotto e con riserva di impugnare
in caso di ulteriore comportamento
omissivo il silenzio - rifiuto davanti
al competente TAR del Lazio.

L'atto é stato notificato

dall'Avv. Roberto Righi per conto
dellAOGOI, in persona

del suo rappresentante pro tempore
Prof. Vito Trojano

Medici e responsabilita professionale: sondaggio Ois-Omceo Roma

Quasi nove su dieci gia assicurati.

Ma le polizze non fanno stare comunque tranquilli

Una categoria previdente
quella dei medici o forse

spaventata. Il livello di attenzione
ai rischi legati all’attivita profes-
sionale € infatti molto alto, tant’é
che circa otto professionisti su
dieci (il 78,9%) sono preoccupa-
ti di incorrere in una controver-
sia pretestuosa. E il 72% vorreb-
be che nella propria polizza fosse
inserita anche la tutela legale
completa. D’altro canto quasi
due medici su dieci hanno dovu-
to sostenere una controversia
con il paziente. Il risultato? Nove
medici su dieci si erano assicurati
ancor prima che arrivasse 1I’ob-
bligo di legge per i professionisti
del settore privato. A fotografare
lo stato dell’arte sulle assicura-
zioni per il mondo professionale
medico ¢ un “Sondaggio sulle as-
sicurazioni per il mondo medico
sanitario” realizzato dall’Osser-
vatorio internazionale della sani-
ta (Ois) in collaborazione con
I’Omceo di Roma e presentato
il 20 gennaio scorso al ministero
della Salute.

11 sondaggio on line ha coinvolto
oltre 1.000 camici bianchi con
I’obiettivo non solo di fotografa-
re la situazione, ma anche di rac-
cogliere i loro desiderata sulla
materia. Anche perché I'argo-
mento € particolarmente caldo
e i medici da tempo denunciano
il clima da “caccia alle streghe”
che contribuisce ad aumentare
il ricorso alla medicina difensiva.
Per questo chiedono che si acce-
lerino i tempi per arrivare a una
legge sulla responsabilita profes-
sionale derivante dall’atto medi-

1178,9% dei medici & preoccupato di una controversia pretestuosa e il 72 % vorrebbe polizze
che assicurino una tutela legale com Eleta. Un medico su sei chiamato in giudizio dal paziente.

Resta disagio per i premi esor

itanti ma comunque la meta degli assicurati rinuncia alla

franchigia per il risarcimento danni. Il sondaggio realizzato dall'Osservatorio internazionale
della sanita (Ois) in collaborazione con I'Omceo di Roma presentato al ministero della Salute

co. Un intervento legislativo or-
ganico e risolutivo che non do-
vrebbe tardare ad arrivare come
hanno evidenziato il ministro
della Salute Beatrice Lorenzin e
il sottosegretario alla Salute, Vito
De Filippo.

Ma nell’attesa di un provvedi-
mento normativo che dia rispo-
ste definitive, i medici non ab-
bassano la guardia. “La categoria
medica & molto attenta ai rischi
legati alla propria attivita profes-
sionale — ha spiegato Alessandro
Solipaca, direttore scientifico del-
I’Ois — i dati raccolti confermano
I’elevata percezione del rischio
da parte dei medici e che trova
riscontro nelle effettive contro-
versie che questi sono costretti a
fronteggiare nello svolgimento
della loro professione”.

E come emerge dal sondaggio,
I'86,8% dei medici ha un’assicu-
razione. Una pratica ben cono-
sciuta anche tra i giovanissimi ca-
mici bianchi: ben il 75% ha sti-
pulato un contratto di assicura-
zione professionale. Anche se i
costi preoccupano i professioni-
sti: meno del 10% sarebbe dispo-
sto a impegnare oltre il 5% del
suo reddito per un’assicurazione;
¢ il 51% degli intervistati prefe-
risce non avere una franchigia
per il risarcimento dei danni. “I
risultati del sondaggio non ci stu-

piscono — ha detto Dario Foca-
relli, direttore generale dell’Ania,
I’associazione che rappresenta le
compagnie assicurative commen-
tando i risultati del sondaggio —
dal 1994 ad oggi le denunce so-
no triplicate. Serve un intervento
organico su questo settore, si de-
ve definire meglio la responsabi-
lita dei medici da riscrivere in
modo coerente con la teoria del
codice civile. Questo ha effetto
sulla durata della prescrizione e
sulla lunghezza del processo.
Chiarendo la definizione si ridur-
rebbero i casi pretestuosi, infatti
pit della meta delle denunce
non va a processo. Il segno — ha
aggiunto — deve essere chiaro, ri-
definire la responsabilita del me-
dico, che non deve essere di na-
tura contrattuale, soprattutto nel
pubblico. Inoltre, oggi mancano

anche le tabelle per il risarcimen-
to, utili per I'assicurato e per il
medico. Cosi come serve piti risk
management e linee guida, cosi
da ridurre la malpractice”.
“Oggi le tariffe che deve pagare
un medico per assicurarsi arriva-
no fino a 25bmila euro 'anno -
ha concluso Roberto Lala, pre-
sidente dell’Omceo Roma - ma
la paura del professionista non
¢ per I'errore ma per il fatto di
essere accusato ingiustamente.
E uno dei nodi é che il medico
deve dimostrare di non aver
compiuto il danno. Un assurdo.
Le responsabilita che devono es-
sere ridefinite. Questo non signi-
fica che i medici intendono sot-
trarsi alle loro responsabilita. Tut-
t'altro. I medici vogliono sicurez-
za, chiedono di essere responsa-
bili del processo di cura”.

Assicurazioni: pubblicato il Rapporto Marsh sugli ultimi dieci anni

Ogni anno 4.163 sinistri sanitari: 66 per ogni ospedale

SOno 66 i sinistri che avven-
gono ogni anno in media in
una struttura ospedaliera italia-
na, e, nonostante un trend che
dal 2009 registra qualche ridu-
zione anno su anno (fatta ecce-
zione per I'anno 2012), global-
mente nel decennio il tasso di
rischio, quindi la frequenza di
sinistri, &€ aumentato: +4,8% ogni
100 medici, +2,7% ogni 100 po-
sti letto e +7,2% ogni 1.000 rico-
veri. Questo ¢ quanto emerge
dalla sesta edizione del Medmal
Claims Italia, il report di Marsh
che quest’anno ha analizzato le
richieste di risarcimento danni
di 10 anni (2004-2013), su un
campione di 89 strutture rappre-
sentativo del territorio nazionale
della sanita pubblica.

In totale sono 42.000 le richieste
di risarcimento pervenute alle
strutture sanitarie appartenenti
al campione nei dieci anni: in pra-
tica ¢ come se, dal 2004 a oggi,
tutti gli abitanti di una citta italia-

na di medie dimensioni, come
Imperia, Lodi o Macerata, aves-
sero denunciato danni subiti in
ospedale. Nel dettaglio, avvengo-
no quasi 1 sinistro ogni 10 posti
letto, 3 ogni mille ricoveri, 17 ogni
100 medici e 7 ogni 100 infermie-
ri. Le specialita cliniche che subi-
scono la maggiore frequenza di
richieste di risarcimento danni
sono ortopedia (13,2%), chirur-
gia generale (10,3%) e ostetricia
e ginecologia (7,5%). Anche il
pronto soccorso registra il 13%
delle denunce di sinistro e nel
2013 svetta fra tutti come il repar-
to che ha totalizzato pit episodi
di medical malpractice.

Si conferma al primo posto della
classifica sinistri denunciati I’er-
rore chirurgico (27,3%), seguo-
no I'errore diagnostico (18%) e
I'errore terapeutico (10,4%) a
pari merito con le cadute di pa-
zient e visitatori (quasi il 10%).
Se poi si analizzano gli errori per
tipologia di ospedale, le strutture

sanitarie di primo livello, ovvero
quelle di base, hanno registrato
il maggior numero di richieste
danni pari al 54%, seguono le
strutture di secondo livello
(ospedali ad alta intensita di cu-
ra o ad alta specializzazione)
24,5% e gli ospedali universitari
20%. Molto distanziate sono le
strutture mono-specialistiche co-
me quelle ortopediche 1,2%, e
quelle materno-infantili 0,4%.

Si tratta di sinistri o presunti tali,
che valgono oltre un miliardo e
mezzo di euro in risarcimenti, per
un costo medio di quasi 60.000
euro a sinistro e che hanno fatto
aumentare i valori assicurativi an-
che del 16,5% per i medici e del
13,4% per gli infermieri. Nel det
taglio, il valore assicurativo di un
posto letto € stimato intorno a
4.000 euro, un singolo ricovero
intorno a 107 euro, un medico
7.000 euro e un infermiere circa
3.000 euro, con differenze impor-
tanti a seconda delle aree geogra-

fiche prese in considerazione: un
posto letto al nord costa circa
3.700 euro, al centro 5.380 euro
e al sud 2.700 euro. Il personale
medico paga per la copertura as-
sicurativa 6.300 euro al nord, fino
a 9.700 euro al centro, ma solo
3.900 euro al sud.

Si confermano, come nelle pre-
cedenti edizioni, tempi molto
lunghi per le denunce dei sini-
stri: se la meta delle richieste di
risarcimento arriva entro i primi
6 mesi dalla data di accadimen-
to dell’evento, i tre quarti delle
denunce avviene entro 2 anni e
si raggiunge il 95% solo allo sca-
dere del sesto anno. Tempi lun-
ghi per le denunce e altrettanto
si puo dire per la chiusura dei
sinistri: delle 42.000 richieste
avanzate dal 2004 al 2013, poco
meno della meta € ancora aper-
ta e in fase di verifica. E non
sempre le richieste vanno a
buon fine, anzi, quasi il 25% ¢
risultato senza seguito.
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Folina® 5 mg

Acido folico

Da JAMA
Pediatrics,

NUOVE CONFERME
DI EFFICACIA per
I’Acido Folico, nel

dosaggio da
5 mg/die *

" ‘A protective effect
against delayed mental
development 1as also
observed for children of
mothers consuming Folic
Acid supplements at a
dosage of 1000 to
5000 ug/d (for an MS
score < 85, odds ratio =
0.62; 95%CI, 0.44 to 0.86)
compared with those whose
mothers consumed 400 to
1000 pg/d.”

Valera-Gran, et al.: “Folic Acid
Supplements during pregnancy
and child psychomotor development
afler the first year of life’;

JAMA Pediaty. 2014




