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CASO FENTANYL, LA SICUREZZA
PASSA DA UNA NUOVA FILIERA
DEI CONTROLLI SUI FARMACI

1 recente furto di ottanta fiale di Fen-

tanyl presso I'Ospedale Israelitico di

Roma e la tempestiva risposta delle
Istituzioni rappresentano un segnale im-
portante della volonta dello Stato di af-
frontare con determinazione un fenome-
no che non puo essere sottovalutato.

La convocazione del tavolo interistitu-
zionale presso la Presidenza del Consi-
glio, la partecipazione dei Ministeri del-
I'Interno e della Salute, delle Regioni, del-
le Forze dell'Ordine e delle Societa Scien-
tifiche testimoniano la consapevolezza
che il contrasto all'uso illecito degli op-
pioidi sintetici richiede un approccio
multidisciplinare e una governance con-
divisa.

Il Fentanyl & un farmaco straordinario,
indispensabile nella terapia del dolore,
nelle cure palliative e nell'anestesia. Pro-
prio per la sua elevatissima potenza far-
macologica deve essere preservato da
ogni forma di abuso o diversione verso
circuiti illegali.

L'obiettivo non puo essere quello di li-
mitarne I'impiego terapeutico, bensi di
garantire che venga utilizzato esclusiva-
mente nei contesti clinici appropriati e
secondo rigorosi criteri di sicurezza.

In proposito, appare opportuno intro-
durre sistemi digitali di monitoraggio del
rischio capaci di individuare tempestiva-
mente anomalie prescrittive, movimen-
tazioni inconsuete e scostamenti signifi-
cativi delle giacenze, integrando le ban-
che dati gia disponibili nel pieno rispetto
della normativa sulla protezione dei dati
personali. Occorre, inoltre, rafforzare ul-
teriormente la collaborazione tra Mini-
stero della Salute, Regioni, NAS, Forze
dell'Ordine, Ordini professionali e Socie-
ta Scientifiche, definendo procedure ope-
rative uniformi per la prevenzione, la ge-
stione delle criticita e la segnalazione de-
gli eventi anomali.

Infine, ritengo sia giunto il momento di
avviare una riflessione sull'aggiorna-
mento del quadro normativo, tenendo
conto dell'evoluzione dei sistemi infor-
matici e delle nuove modalita di traffico
illecito, spesso veicolate attraverso il web
e i circuiti della criminalita transnazio-
nale. Il Testo Unico sugli stupefacenti
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continua a rappresentare un solido rife-
rimento, ma alcuni aspetti organizzativi
e tecnologici meritano oggi un adegua-
mento.

Occorrerebbe superare definitivamen-
te il registro cartaceo di carico/scarico
previsto dalla vigente normativa. La re-
gistrazione delle movimentazioni do-
vrebbero avvenire in formato digitale,
mediante una piattaforma nazionale in-
teroperabile con: Sistema TS, Fascicolo
Sanitario Elettronico, NSIS, banca dati
AIFA, sistemi regionali.

In questo modo ogni movimento sareb-
be tracciato in tempo reale. La normativa
potrebbe prevedere che la piattaforma in-
formatica generi automaticamente alert
in presenza di ammanchi, furti, giacenze
incoerenti, prescrizioni quantitativa-
mente anomale, concentrazione di pre-
scrizioni sul medesimo paziente, preseri-
zioni seriali da parte dello stesso prescrit-
tore.

Si potrebbe prevedere che, per medi-
cinali ad altissimo rischio (Fentanyl e
analoghi), siano adottati requisiti di si-
curezza graduati: armadi certificati; re-
gistrazione degli accessi; videosorve-
glianza nelle aree di deposito (nel rispetto
della normativa privacy); individuazione
formale del responsabile della custodia.

Attualmente le comunicazioni di furto
o smarrimento vengono effettuate con
modalita differenti. Sarebbe opportuno
che le medesime siano notificate conte-
stualmente alle competenti Autorita, ri-
ducendo tempi e duplicazioni.

Per alcune categorie di medicinali ad
alto rischio, potrebbe essere introdotto
un sistema di tracciabilita unitaria me-
diante: Data Matrix; QR evoluto; identi-
ficativo univoco di confezione; registra-
zione automatica di ogni passaggio della
filiera. Una sorta di "passaporto digitale”
del medicinale.

Consolidare le attivita di contrasto al
commercio illegale sul web, prevedendo
procedure accelerate di oscuramento dei
siti illegali; cooperazione stabile con Po-
lizia Postale; obblighi di collaborazione
delle piattaforme digitali; scambio infor-
mativo con Europol ed Interpol.

Infine, pit che tavoli convocati in oc-
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casione delle emergenze, proporrei l'isti-
tuzione di un Osservatorio nazionale sul-
la sicurezza della filiera dei medicinali
ad alto rischio: un organismo permanen-
te presso il Ministero della Salute com-
posto da Ministero, AIFA; Istituto Supe-
riore di Sanita, Regioni; NAS; FOFI,
FNOMCeO, SIFO, Societa scientifiche,
con il compito di monitorare il fenomeno,
elaborare linee guida, proporre aggiorna-
menti normativi, pubblicare annualmen-
te un rapporto nazionale. La lotta contro
I'abuso del Fentanyl non si vince con l'al-
larmismo ma con la competenza, con il
coordinamento istituzionale, con control-
1i efficaci, con la formazione degli ope-
ratori e con la piena responsabilizzazione
di tutti i professionisti della salute.

Le recenti vicende dimostrano che il
sistema italiano dispone gia di solide re-
gole e di professionalita altamente qua-
lificate. Tuttavia, la rapidita con cui evol-
vono le organizzazioni criminali e le tec-
nologie impone un analogo processo di
evoluzione della risposta istituzionale,
attraverso modifiche normative che pre-
vedano 1"uso degli strumenti operativi,
digitali e organizzativi, facendo della
tracciabilita, dell'interoperabilita delle
banche dati, della formazione continua e
della collaborazione tra Istituzioni e pro-
fessionisti i pilastri di una nuova stagio-
ne della sicurezza del farmaco. Solo cosi
sara possibile coniugare il diritto dei pa-
zienti ad accedere a terapie indispensa-
bili con il dovere dello Stato di impedirne
ogni forma di abuso e di traffico illecito.

La sicurezza del farmaco é parte in-
tegrante della sicurezza nazionale. Oggi
1a filiera farmaceutica é esposta non sol-
tanto ai furti, ma anche a fenomeni di
contraffazione, di infiltrazione della cri-
minalita organizzata, di traffico sul dark
web, di attacchi informatici contro ospe-
dali e farmacie, di sottrazione di dati sa-
nitari di rischi geopolitici legati all'ap-
provvigionamento dei medicinali.

E un tema che riguarda contempora-
neamente salute pubblica, legalita, sicu-
rezza e resilienza del Paese che merita lo
sviluppo di nuove e pit efficaci sinergie
tra Istituzioni e stakeholder e professio-
nisti sanitari.



