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Arresto in flagranza di reato anche differito
entro 48 ore per coloro che aggrediscono il
personale sanitario. Questa la decisione
annunciata dal ministro della Salute Orazio
Schillaci al termine di una riunione con tutti
gli ordini dei sanitari, in prima linea medici e
infermieri, e dopo la sequela di violenze che
per tutta l’estate ha scandito la vita quotidiana
di Pronto soccorsi, ambulatori di guardia
medica e reparti particolarmente a rischio
come le psichiatrie.

“Oggi abbiamo avuto una riunione con tutti gli ordini professionali sanitari e
anche il sottosegretario alla Salute Marcello Gemmato - spiega il ministro -.
Come governo siamo intervenuti da subito contro questo che purtroppo è un
problema annoso della sanità italiana. Lo scorso anno abbiamo aumentato le
pene per chi commette violenza contro i sanitari e istituito la procedibilità
d’ufficio, ma questo come è evidente non è più sufficiente”.

Per questo, dopo un confronto con il ministro Nordio, “riteniamo che lo
strumento più utile per cercare di combattere questo fenomeno
inaccettabile, ovvero le aggressioni al personale sanitario, è quello di
introdurre sempre l’arresto in flagranza di reato, anche differito”. Schillaci
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ha incontrato anche il ministro dell’Interno, Piantedosi: “Voglio sottolineare
che i posti di polizia nell’ultimo anno sono aumentati in maniera
significativa, e quindi il governo è assolutamente sul pezzo contro quello che
è anche un problema culturale - sottolinea - . Bisogna in questo momento
rapidamente trovare degli strumenti per contrastare questo fenomeno
inaccettabile e favorire un cambio di marcia culturale”.

Plaude all’iniziativa il presidente della Federazione degli Ordini dei medici
(Fnomceo), Filippo Anelli, che all’incontro con il ministro si era presentato
con una lista di proposte. E che subito rilancia: «È necessario che ora questa
attenzione - dichiara Anelli - si traduca in un decreto-legge che definisca
una serie di iniziative operative e normative, a carattere d’urgenza, che
comprendano, oltre a sistemi di videosorveglianza, anche procedure di
controllo e regolazione degli accessi alle strutture sanitarie e sistemi
a garanzia della tutela personale degli operatori».

Dal canto suo Fnopi ritiene “condivisibile la proposta formulata oggi dal
ministro Schillaci, sull’arresto in flagranza di reato anche differito entro 48
ore contro chi commette violenze ai danni degli operatori. È un elemento
importante per alleggerire la tensione di questi giorni e costruire un
percorso culturale di sensibilizzazione dei cittadini rispetto all’utilizzo delle
strutture del Servizio sanitario nazionale”. Per Barbara Mangiacavalli,
presidente della Federazione nazionale degli ordini delle professioni
infermieristiche (Fnopi), che ha partecipato all’incontro del ministro della
Salute con gli Ordini delle professioni sanitarie, “la Federazione è da sempre
collaborativa sul tema delle aggressioni agli operatori sanitari e ritiene
necessario rafforzare le indicazioni per la procedibilità d’ufficio già prevista
dal governo nel decreto bollette. Si tratta di un percorso oggi poco utilizzato
all’interno delle aziende e per questo abbiamo chiesto al ministro di
rafforzare la sensibilizzazione in questo senso”.
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La normativa attuale prevede già misure
significative per la prevenzione delle
aggressioni, come sancito nell’articolo 2 della
legge 113 del 2020, con l’istituzione
dell’Osservatorio nazionale sulla sicurezza
degli esercenti delle professioni sanitarie e
sociosanitarie (ONSEPS), incaricato del
monitoraggio degli episodi di violenza e della promozione di studi, buone
pratiche e formazione. Inoltre, l’articolo 7 della stessa norma stabilisce
protocolli operativi con le forze di polizia per garantire interventi tempestivi
in caso di aggressioni. Tuttavia, queste misure devono essere implementate
con maggiore decisione e migliorate, per rispondere adeguatamente alle
sfide attuali.
Nel breve termine, è necessario intervenire con misure repressive per
garantire la sicurezza dei professionisti sanitari, come il controllo più
rigoroso degli accessi dei visitatori alle strutture sanitarie e il rafforzamento
dei sistemi di vigilanza. Tuttavia, il tema deve essere affrontato in una
prospettiva più ampia, investendo anche in questo caso sulla prevenzione.
La violenza contro i professionisti sanitari deve essere vista come un attacco
a figure che rappresentano e, nel loro esercizio, incarnano lo Stato, al pari di
insegnanti, agenti delle forze dell’ordine o altri funzionari pubblici. Questo
fenomeno segnala una preoccupante perdita di credibilità e di rispetto verso
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le istituzioni e verso chi vi lavora. È necessario un impegno concreto in
investimenti culturali e valoriali, che, nel medio e lungo termine,
ristabiliscano il rispetto e la fiducia verso queste figure professionali.
È cruciale comprendere in profondità le cause che portano a questi episodi
di violenza. In che modo l’organizzazione delle strutture sanitarie, il numero
del personale in servizio e le loro capacità comunicative hanno influito nei
contesti in cui si sono verificati questi episodi. Solo attraverso una raccolta
accurata di dati e informazioni si potrà identificare, comprendere e
affrontare correttamente il problema.
Secondo i dati INAIL, la categoria degli Educatori professionali, una delle
professioni da noi rappresentate, è la terza più colpita da episodi di violenza.
Questi professionisti lavorano in contesti complessi e delicati, come servizi
educativi e riabilitativi di fragilità sanitaria e sociale: minori,
tossicodipendenti, soggetti psichiatrici, etc.... Esistono degli esempi virtuosi,
almeno nelle intenzioni, e diventa quindi fondamentale analizzare le misure
adottate in questi contesti e capire se abbiano contribuito a ridurre il
fenomeno e a migliorare la percezione di sicurezza tra gli operatori sanitari e
sociosanitari. Avere queste conoscenze e condividerle, ci consentirà di
prevenire episodi di violenza.
Per affrontare in modo duraturo il problema delle aggressioni, è essenziale
ricostruire un rapporto di fiducia reciproca tra i professionisti sanitari e i
cittadini. Le Istituzioni devono agire attraverso strategie di sensibilizzazione
pubblica, promuovendo esperienze positive con gli operatori sanitari,
coinvolgendo attivamente la cittadinanza e adottando una comunicazione
bidirezionale, che favorisca il dialogo e la comprensione tra le parti.

*Presidente della FNO TSRM e PSTRP
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«Il tema del diritto di tutti alla piena
partecipazione alla vita civile, sociale, politica e
tanto altro del nostro paese è il ’sottotitolo’ del
G7 Inclusione e Disabilità che porterà
all’attenzione dei Paesi più industrializzati le
attività più concrete che vogliamo valorizzare.
A cominciare da lavoro, famiglia, dimensione
sociale e ricreativa». Così la ministra per le
Disabilità Alessandra Locatelli, audita in
Senato dalla Commissione straordinaria per la
tutela e promozione dei Diritti Umani. «Nella nostra riforma partiamo da un
concetto nuovo di disabilità: lo dimostra il fatto che andiamo a cancellare da
tutte le leggi ordinarie la parola handicappato e portatore di handicap
sostituendole con l’espressione ’persona con disabilità’», ha spiegato la
ministra. Secondo cui il cuore della riforma, con il decreto 62/2024 entrato
in vigore il 30 giugno scorso, è nella modifica della valutazione di base
dell’invalidità civile e nell’introduzione del ’Progetto di vita’, nuovo modello
di presa in carico della persona sui territori. Sul primo fronte, sparisce
tranne per un elenco di persone limitato la visita di ’rivedibilità’, ’che è una
grande umiliazione soprattutto per quelle persone con una disabilità che
non migliora», ha ricordato Locatelli. «Viene poi valorizzata
l’autodeterminazione - ha sottolineato - con la possibilità di partecipare alla
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stesura del Progetto di vita, introdotto come strumento di presa in carico sia
del diretto interessato che della sua famiglia. Chiediamo alle istituzioni dal
punto di vista sanitario, sociale e sociosanitario di lavorare insieme e questo
è l’aspetto rivoluzionario della riforma. Sono infatti le istituzioni a dover
mettersi al servizio della persona, includendo anche il Terzo settore».

© RIPRODUZIONE RISERVATA



Dir. Resp.:Giovanni De Mauro



Dir. Resp.:Giovanni De Mauro



Dir. Resp.:Guido Boffo



Dir. Resp.:Paolo Giacomin



Il Consiglio di amministrazione dell’AIFA ha
esaminato e approvato nella seduta di
mercoledì 11 settembre 2024, 38 dossier per i
quali la Commissione scientifica ed economica
del farmaco (CSE) ha completato l’iter di
valutazione.

Di particolare rilevanza i nuovi medicinali
autorizzati. Si tratta di 4 farmaci orfani per
malattie rare e 5 farmaci a base di nuovi
principi attivi, oltre a 6 estensioni di
indicazioni terapeutiche.

I farmaci orfani autorizzati e ammessi alla rimborsabilità da parte del SSN
sono per il trattamento delle seguenti condizioni patologiche:

•Enjaymo (sutimlimab), anemia emolitica in pazienti adulti con malattia
delle agglutinine fredde (CAD).

•Tepkinly (epcoritamab), in monoterapia per il trattamento di pazienti
adulti affetti da linfoma diffuso a grandi cellule B (DLBCL) recidivato o
refrattario, dopo due o più linee di terapia sistemica.

•Finlee (dabrafenib), in associazione con trametinib per il trattamento del
glioma a basso grado e ad alto grado in pazienti pediatrici.

•Spexotras (trametinib), in associazione con dabrafenib per il trattamento
del glioma a basso grado e ad alto grado in pazienti pediatrici.
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Gli altri farmaci autorizzati e ammessi alla rimborsabilità da parte del SSN
sono per il trattamento delle seguenti condizioni patologiche:

•Erwinase (crisantaspasi), utilizzato in combinazione con altri
chemioterapici per il trattamento di pazienti, principalmente bambini, affetti
da leucemia linfoblastica acuta.

•Jaypirca (pirtobrutinib), indicato in monoterapia per il trattamento di
pazienti adulti affetti da linfoma a cellule mantellari.

•Yselty (linzagolix colina), indicato per il trattamento dei sintomi dei
fibromi dell’utero.

•Locametz (gozetotide), medicinale per uso diagnostico.

•Aquipta (atogepant), profilassi dell’emicrania negli adulti.

È stato inoltre autorizzato il biosimilare Pyzchiva (ustekinumab), un
anticorpo monoclonale per la psoriasi.

Il CdA ha anche approvato l’elenco dei medicinali autorizzati con procedura
semplificata (generici e prodotti di importazione parallela).
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Dal 1 gennaio al 10 settembre 2024, al sistema
di sorveglianza nazionale dell’Istituto
superiore di sanità risultano:
- 412 casi confermati di Dengue (410 associati a
viaggi all’estero e 2 casi autoctoni, età mediana
di 40 anni, 48% di sesso maschile e nessun
decesso)
- 6 casi confermati di Zika Virus (tutti associati a viaggio all’estero, età
mediana di 49 anni, 50% di sesso maschile e nessun decesso)
- 12 casi confermati di Chikungunya (tutti associati a viaggi all’estero, età
mediana di 49 anni, 50% di sesso maschile e nessun decesso)
- 42 casi confermati di infezione neuro-invasiva - TBE (40 casi autoctoni e 2
associati a viaggio all’estero, età mediana di 54 anni, 69% di sesso maschile e
nessun decesso)
- 64 casi confermati di Toscana Virus (tutti autoctoni, età mediana di 53
anni, 67% di sesso maschile e nessun decesso).

Riguardo i dati forniti dalla sorveglianza integrata del West Nile e Usutu
virus, il bollettino settimanale riporta che al 5 settembre salgono a 296 i casi
nell’uomo segnalati in Italia e undici i decessi dall’inizio della sorveglianza,
partita a maggio.
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La chirurgia maxillo-facciale è una
specializzazione chirurgica che si occupa del
trattamento delle patologie che riguardano in
toto lo splancnocranio, ovvero la faccia e le
zone anatomiche limitrofe come la base
cranica e la regione cervicale. Rappresenta una
disciplina chirurgica altamente specializzata
che tratta una vasta gamma di patologie
spaziando dalla traumatologia facciali con il
trattamento delle lesioni traumatiche del volto
quali fratture facciali e ferite lacero-contuse, arrivando fino alle ultra-
specializzazioni oncologiche demolitive e ricostruttive con il trattamento di
neoplasie benigne e maligne del volto, del cavo orale, delle ghiandole salivari
e del tratto cervicale.
Tali interventi possono richiedere la rimozione di masse tumorali e la
successiva ricostruzione del tessuto e delle strutture circostanti con
interventi di media o elevata complessità fino ad arrivare ad interventi
microchirurgici con autotrapianti prelevati da altre sedi corporee dello
stesso paziente. Altri e variegati sono i campi di intervento: la chirurgia orto
gnatica che si occupa delle malocclusioni dento-scheletriche nella
ridefinizione di un corretto eumorfismo del volto in stretta collaborazione
con i colleghi ortodontisti. La collaborazione con l’odontoiatria si estende
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anche ad altri campi, ad esempio il trattamento dei disturbi dell’articolazione
temporo-mandibolare, che oltre a fastidi e dolori in corso di masticazione
può arrivare a inficiare la postura e la qualità del sonno, e la chirurgia orale
avanzata con il trattamento delle cisti e neoformazioni osteolitiche di
mandibola e mascella oltre che ai piani di trattamento implantari in una
corretta gestione, in collaborazione con il protesista, del paziente affetto da
edentulie totali o parziali.
L’attenzione di tale disciplina si rivolge anche all’ambito pediatrico con la
correzione delle anomalie congenite del cranio e del volto. Questi interventi
possono trattare condizioni come le craniosinostosi, in cui le suture craniche
si chiudono prematuramente, o la gestione e correzione di difetti congeniti
del labbro e del palato come le labiopalatoschisi. Non da ultimo, la chirurgia
estetica del volto che si concentra sul miglioramento dell’aspetto estetico del
volto con interventi che spaziano dalla rinoplastica fino ad arrivare a
complete femminilizzazioni del volto passando permentoplastiche,
blefaroplastiche e lifting facciali. In sintesi, la chirurgia maxillo-facciale è un
campo vasto e diversificato che affronta una gamma di condizioni e
patologie attraverso approcci altamente specializzati. L’integrazione di
tecnologie avanzate e tecniche chirurgiche moderne ha visto significativi
progressi negli ultimi anni grazie all’integrazione di nuove tecnologie, in
particolare la robotica e l’intelligenza artificiale (IA).
Queste innovazioni stanno trasformando radicalmente le pratiche
chirurgiche, migliorando la precisione, riducendo i tempi di recupero e
aprendo nuove prospettive per il futuro della disciplina. La robotica sta
giocando un ruolo crescente nella chirurgia maxillo-facciale. I robot
chirurgici, come il sistema Da Vinci, sono ormai utilizzati per una varietà di
interventi, inclusi quelli maxillo-facciali. Di questi, principalmente interventi
oncologici a livello del distretto orofaringeo, ovvero la gola, altrimenti
difficilmente aggredibile chirurgicamente ed interventi funzionali diretti a
trattare le sindromi da apnee ostruttive del sonno (Osas). Questi sistemi
offrono una precisione straordinaria e consentono ai chirurghi di eseguire
operazioni complesse con una minima invasività. L’intelligenza artificiale e
il machine learning, allo stesso tempo, stanno rivoluzionando diagnosi e
pianificazione degli interventi grazie all’analisi ultrarapida di enormi
quantità di dati clinici. Ad esempio, algoritmi avanzati possono identificare
schemi complessi nei dati delle immagini, migliorando la precisione nella
diagnosi delle anomalie cranio-facciali e delle neoplasie.
Questo consente una pianificazione chirurgica più accurata e una migliore
previsione dei risultati post-operatori. La combinazione di modelli 3D, robot
chirurgici e IA consente di progettare interventi su misura per ogni paziente,
tenendo conto delle specifiche caratteristiche anatomiche e patologiche.
Questa “personalizzazione delle cure” sta migliorando notevolmente i
risultati estetico funzionali riducendo il rischio di complicazioni. Le



potenzialità future sono enormi. La continua evoluzione della robotica e
dell’IA promette di ampliare ulteriormente le possibilità chirurgiche.
L’utilizzo di tecnologie emergenti come la realtà aumentata (AR) e la realtà
virtuale (VR) potrebbe rivoluzionare la formazione e la pianificazione
chirurgica. Con la realtà aumentata, i chirurghi potranno sovrapporre
informazioni diagnostiche alle immagini chirurgiche in tempo reale,
migliorando la precisione dell’intervento. Infine, l’integrazione dell’IA con i
dispositivi indossabili e i sensori potrebbe migliorare il monitoraggio e la
gestione post-operatoria. I pazienti potrebbero beneficiare di un’assistenza
continua e personalizzata, con feedback in tempo reale sui progressi della
guarigione e sulla gestione del dolore. Con l’avanzamento continuo di queste
tecnologie e l’emergere di nuove innovazioni, il futuro della chirurgia
maxillo-facciale è sicuramente promettente, con la prospettiva di offrire
interventi sempre più complessi ma al contempo sicuri, efficaci e
personalizzati.

* Professore Ordinario in Chirurgia Maxillo Facciale presso l’Università La
Sapienza e direttore UOC Chirurgia Maxillo-Facciale Policlinico Umberto I di
Roma
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Quattro adulti italiani su 10, il 41%, nel biennio
2022-2023 hanno scelto di andare in bicicletta
o a piedi al lavoro, a scuola o per le altre
attività quotidiane, mentre il restante 59% si è
spostato con veicoli a motore (privati o
pubblici) senza o con trascurabili tragitti a
piedi o in bicicletta.

Quello che emerge dai dati della sorveglianza Passi dell’Istituto Superiore di
Sanità è un Paese che si muove sempre meno in maniera attiva, tanto che
proprio il 2023 è l’anno con i valori più bassi per la quota di persone
considerate fisicamente attive grazie agli spostamenti in bici o a piedi
secondo i criteri Oms, e che si presenta a due velocità a livello geografico.
Infatti, nel complesso, l’11 per cento degli adulti residenti nel Paese utilizza la
bicicletta per andare al lavoro, a scuola o per gli spostamenti quotidiani, con
percentuali più alte al Nord rispetto che al Sud, e si osserva la stressa
tendenza per gli spostamenti a piedi (38%), eccezion fatta per la Sardegna tra
le Regioni del Sud. Inoltre, è nei giovani che si registra un calo più marcato
nel tempo della tendenza a muoversi a piedi.

Un italiano su 10 sceglie la bici, il Centro-Sud arranca

I dati raccolti nel biennio 2022-2023 mostrano che utilizzare la bicicletta per
gli spostamenti quotidiani è un’abitudine più frequente fra gli uomini, fra le
persone senza difficoltà economiche e alto livello di istruzione, e tra gli
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stranieri. La pratica è maggiormente diffusa fra i residenti delle Regioni del
Nord Italia e meno fra i residenti nel Centro-Sud (17% nel Nord contro 7% nel
Meridione). Nella P.A. di Bolzano, ad esempio, quasi 1 persona su 3 utilizza
abitualmente la bicicletta per gli spostamenti quotidiani.

Inoltre, dai dati 2022-2023 emerge che chi si muove in bicicletta lo fa per
quasi 4 giorni alla settimana per un totale settimanale di oltre 140 minuti.

Si sposta a piedi quasi 1 adulto su 4, ma è un’abitudine in calo tra i giovani

Il 38% delle persone tra i 18 e i 69 anni di età intervistate ha dichiarato di
aver percorso, nel mese precedente l’intervista, tragitti a piedi per andare al
lavoro o a scuola o per gli spostamenti abituali. La percentuale di chi si
muove a piedi per i propri spostamenti abituali è maggiore tra i 18-24enni,
fra le donne, fra le persone senza difficoltà economiche o più istruite, e fra
gli stranieri. Anche l’abitudine di spostarsi a piedi, come con la bicicletta, è
più frequente al Nord che nel resto del Paese: nella P.A. di Bolzano, quasi 6
persone su 10 si spostano a piedi per raggiungere il posto di lavoro o i luoghi
che frequentano abitualmente, valore di poco superiore a quello del
Piemonte e della Sardegna, quest’ultima unica eccezione fra le Regioni
meridionali.

Chi si muove a piedi per gli spostamenti abituali lo fa mediamente per oltre
4 giorni alla settimana per un totale settimanale di 170 minuti.

Nel tempo, la quota di adulti che usano spostarsi abitualmente a piedi
diminuisce lentamente e sono i giovani (18-34enni) a registrare un maggior
calo.

Settimana europea della mobilità: il tema del 2024 è spazi pubblici
condivisi

I dati sulla mobilità attiva vengono diffusi dall’Istituto Superiore di Sanità in
occasione della settimana europea della mobilità, dal 16 al 22 settembre. Il
tema scelto quest’anno per l’evento europeo è “Spazio pubblico condiviso”.
L’obiettivo è quello di una riflessione collettiva su come condividere lo
spazio pubblico e fare in modo che tutti possano muoversi in modo sicuro e
confortevole in un ambiente gradevole a loro misura, in particolare pedoni e
ciclisti.
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“Durante la Conferenza delle Regioni, che ho
presieduto in sostituzione del presidente
Fedriga, la Regione Abruzzo ha portato
all’attenzione il tema del payback farmaceutico
ospedaliero, ottenendo l’impegno della
Conferenza a discutere una soluzione nella
prossima riunione del 3 ottobre”. Lo ha
dichiarato il presidente della Regione Abruzzo, Marco Marsilio, al termine
della Conferenza Stato-Regioni di oggi. “Dal 2019 - ha spiegato Marsilio - il
sistema di ripartizione dei rimborsi per lo sforamento della spesa
farmaceutica penalizza le Regioni che superano il tetto di spesa,
beneficiando paradossalmente quelle che non avrebbero diritto ad alcun
rimborso, ma che invece si ritrovano a goderne per decine di milioni”.
Questo meccanismo ha comportato per l’Abruzzo una perdita di circa 80
milioni. Per questo la Conferenza, “anche con il sostegno di Regioni di
diverso orientamento politico, ha accolto la mia richiesta di incaricare la
Commissione Sanità della Conferenza delle Regioni di approfondire la
questione e presentare, nella prossima riunione del 3 ottobre, una proposta
per rivedere il meccanismo del payback”.
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La diffusione dei medicinali contraffatti è in
costante aumento, colpendo sia farmaci
generici che di marca, in Paesi in via di
sviluppo e in quelli industrializzati. Questo
fenomeno rappresenta un grave rischio per la
salute pubblica, richiedendo azioni efficaci da
parte delle istituzioni per proteggere la
collettività. Confezionati come medicinali, ma
etichettati in modo ingannevole rispetto agli
originali, i farmaci potrebbero non contenere
ingredienti attivi, oppure questi ultimi potrebbero essere differenti o
presenti in quantità diverse rispetto a quelle dichiarate.
Pur trattandosi di un fenomeno marginale, anche in Italia la circolazione dei
farmaci contraffatti rappresenta un problema: secondo i dati Aifa, sul nostro
territorio l’incidenza è dello 0,1%, contro l’1% dell’Europa e una stima globale
tra il 6 e il 7 per cento. Numeri che rappresentano un rischio significativo per
la salute pubblica, considerato che i farmaci contraffatti sono pericolosi. Per
tutelare i consumatori è stata approvata la Direttiva 2011/62/Ue (Falsified
Medicine Directive – Fmd) che ha disciplinato nel dettaglio il tema della
contraffazione nel settore farmaceutico, prevedendo l’istituzione di sistemi
di sicurezza e di identificazione di ogni singola confezione di medicinali. Si
tratta di una misura volta al contrasto della contraffazione dei farmaci lungo
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l’intera filiera in un’ottica end-to-end, dal produttore al paziente.
Il 9 febbraio 2025 entrerà in vigore anche in Italia, dopo una proroga di sei
anni rispetto agli altri Paesi europei in virtù di un sistema che già garantiva
la tracciabilità dei farmaci e manderà definitivamente in pensione il
cosiddetto “bollino” sostituendolo con un Datamatrix 2D da apporre su ogni
confezione di medicinali: una sorta di codice a barre contenente il codice del
prodotto (con la codifica Gtin di GS1), il numero seriale, il numero di lotto e
la data di scadenza. Per assicurare l’integrità e la non compromissione della
confezione, inoltre, sono richieste anche alcune soluzioni antimanomissione
(anti-tampering device).
La Direttiva ha l’obiettivo di tutelare la salute dei pazienti grazie
all’interconnessione europea dei dati relativi ai medicinali: le informazioni
circoleranno in un vero e proprio hub europeo attraverso un network che
connette i database delle organizzazioni nazionali di verifica dei medicinali
(Nmvo, National Medicines Verification Organization) e le aziende
farmaceutiche con l’Emvs, l’European Medicines Verification Organization.
La Nmvo Italiana (National Medicine Verification Organization) è stata
istituita nel gennaio di quest’anno dalle principali componenti della filiera
farmaceutica.
Sebbene sulla carta il perimetro della Direttiva sia oggi abbastanza chiaro,
mancano ancora diversi passaggi da completare affinché l’Italia possa dirsi
pronta ad accogliere il nuovo sistema. Come spiega Adriano Pietrosanto,
Direttore dell’Area tecnico-scientifica, Produzione industriale e Qualità di
Egualia, l’Associazione che riunisce i produttori di farmaci equivalenti e
biosimilari in Italia, «il Governo dovrà anzitutto prevedere specifiche e
progressive misure finalizzate a introdurre l’apposizione dell’identificativo
univoco e dell’elemento di sicurezza antimanomissione sulle confezioni. Al
contempo, dovrà garantire alle aziende produttrici tempi congrui per
l’aggiornamento dei propri asset tecnologici. Infine, dovranno essere
adeguate e raccordate alle disposizioni della Direttitva le normative
nazionali vigenti, con abrogazione di quelle incompatibili con il nuovo
assetto (tra le quali proprio la legge istitutiva del bollino, che altrimenti
dovrà essere apposto sulle stesse confezioni che già riportano il
Datamatrix)».
La banca dati Nmvo dovrà essere implementata, configurata e connessa con
Emvs e altri database quali il Nsis (Nuovo Sistema Informativo Sanitario), lo
stesso con il quale si interfacciano a oggi i software delle farmacie retail, che
a loro volta dovranno dotarsi di sistemi per interagire con l’Hub Europeo
(Decommissioning) e con tutti gli altri punti di dispensazione del farmaco,
come ad esempio gli ospedali.
Per raggiungere gli obiettivi della Direttiva, sarà necessario anche uno scatto
tecnologico importante, con soluzioni innovative che garantiscano
sicurezza, autenticità e integrità dei prodotti al consumatore. Aspetto che



assume ulteriore importanza quando il consumatore in questione è un
paziente: a tal proposito, Antares Vision Group – multinazionale italiana che
abilita la digitalizzazione di prodotti e di filiere attraverso tracciabilità,
ispezione per controllo qualità e gestione integrata dei dati – ha creato un
ecosistema hardware e software in grado di integrare le informazioni
critiche sui farmaci per permetterne la trasmissione a tutti gli enti coinvolti
in formato digitalizzato e sicuro, semplificando le operazioni per le aziende
farmaceutiche.
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