
Via libera dell’Agenzia del farmaco alla Ru486: entro un mese in Gazzetta Ufficiale

D opo 709 giorni esatti dal
deposito della richiesta di
autorizzazione alla vendi-

ta in Italia, la pillola abortiva ce
l’ha quasi fatta. Il 19 ottobre la
Ru486, alternativa farmacologica
all’intervento chirurgico, ha incas-
sato il via libera definitivo del-
l’Agenzia del farmaco. Il Cda ha
dato mandato al direttore genera-
le, Guido Rasi, di provvedere
agli adempimenti necessari per la
pubblicazione in Gazzetta Ufficia-
le della “determina” che recepi-
sce i paletti fissati dalla delibera
n. 14 approvata il 30 luglio. E di
fatto “congelata” «in omaggio»
all’avvio in Senato dell’indagine
conoscitiva sulla Ru486, forte-
mente voluta dalla maggioranza.

Tre le condizioni poste dall’Ai-
fa: la pillola dovrà essere assunta
entro la settima settimana di gesta-
zione, dispensata soltanto «in am-
bito ospedaliero» e somministrata
nel «rigoroso rispetto» della leg-
ge 194/78 sull’interruzione volon-
taria della gravidanza. Con una
completa informazione della don-
na, sotto la diretta responsabilità
di un medico ostetrico. In base ai
limiti introdotti, dice Rasi, «la pil-
lola sarà utilizzata dal 2-3% delle
donne che ricorrono all’interruzio-
ne di gravidanza». Nel 2008 sono

state 121.406: se la realtà dovesse
rispettare le stime, al Mifegyne
dovrebbero ricorrere neanche

quattromila donne.
Il direttore deve ora formaliz-

zare le conclusioni dell’Aifa alla

ditta produttrice della pillola Mi-
fegyne, la francese Exelgyn, che
dovrà a sua volta integrare il fo-

glietto illustrativo del farmaco
con le restrizioni italiane. «Entro
30, 40 giorni al massimo - assicu-

ra però il Dg - la determina sarà
in Gazzetta».

Il lavoro dell’Agenzia termina
qui. La patata bollente passa a
Stato e Regioni, cui la determina
rimanda il compito di definire «il
corretto percorso di utilizzo clini-
co del farmaco nel servizio ospe-
daliero pubblico», come previsto
dagli articoli 8 e 15 della legge
194. Dove e come somministrare
la pillola, in sostanza.

La partita si preannuncia ar-
dua e apertissima. Lo dimostrano
le divergenze di vedute emerse in
commissione Igiene e Sanità del
Senato (si veda il box), le posizio-
ni di alcune Regioni e le opposte
interpretazioni politiche del via li-
bera salutato paradossalmente da
tutti con favore. Se il sottosegreta-
rio alla Salute Eugenia Roccella
e il presidente dei senatori Pdl,
Maurizio Gasparri, esultano per
il «no all’aborto a domicilio», le
donne del Pd (da Livia Turco a
Barbara Pollastrini, da Rosy
Bindi ad Anna Finocchiaro)
plaudono alla «valutazione tecni-
co-scientifica che vince sull’ideo-
logia». Il futuro, insomma, non è
affatto scontato.
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Pillola abortiva, «sì» aperto
INDAGINE CONOSCITIVA: ALLE AUDIZIONI VA IN SCENA IL BALLETTO DI COMPETENZE

I l direttore generale Aifa, Guido Rasi,
ribadisce: «Spetta a Stato e Regioni defi-

nire le modalità di somministrazione della
pillola abortiva negli ospedali: questa non è
una prerogativa dell’Agenzia». Il ministro
del Welfare, Maurizio Sacconi, lo sconfes-
sa il giorno dopo: «Ben può l’Aifa chiarire
l’esatta portata delle sue valutazioni riguar-
do all’esigenza del ricovero senza travalica-
re l’ambito delle sue competenze». Tanto
più che dalla delibera «il ricorso al day
hospital sembrerebbe inconciliabile con le
esigenze di sicurezza imposte» dall’aborto
farmacologico.

È un classico balletto di competenze
quello andato in scena la scorsa settimana
davanti ai senatori della commissione Igie-
ne e Sanità, nell’ambito dell’indagine cono-
scitiva sulla Ru486 voluta dalla maggioran-
za. Con Rasi che alza le mani sul tipo di
ricovero necessario e Sacconi che lo incal-
za a pronunciarsi per limitare la libertà
d’azione delle Regioni. Sciogliendo il nodo
che più ha scaldato gli animi nei giorni

successivi al sì dell’Aifa: il significato da
attribuire al termine “ricovero”.

Il testo della delibera stabilisce che alle
donne deve essere garantito «il ricovero in
una struttura sanitaria, così come previsto
dall’articolo 8 della legge 194/78, dal mo-
mento dell’assunzione del farmaco sino alla
certezza dell’avvenuta interruzione della gra-
vidanza». Certezza che può essere acquisita
in un tempo che varia dai tre ai 15 giorni. È
Rasi a spiegare l’origine dell’ambiguità:
«L’Aifa ha chiarito l’esigenza della dispen-
sazione ospedaliera della pillola. La legge
194, di cui l’Agenzia chiede il rigoroso ri-
spetto, parla di “ricovero”. Ma la normativa
italiana oggi dice che la definizione di rico-
vero spetta alle Regioni».

Per Sacconi, però, «va evitato il rischio di
una sostanziale disomogeneità tra le diverse
Regioni nelle concrete modalità di attuazione
del trattamento». Ma in alcune aree (Toscana,
Emilia Romagna, Trento e altri ospedali spar-
si) la pillola abortiva è già importata, come è
lecito fare sin dal 2005, e già sono in vigore

protocolli ad hoc. Che funzionano. Giovanni
Bissoni, assessore alla Sanità dell’Emilia Ro-
magna e componente del Cda Aifa, ha eviden-
ziato come la delibera non parli di «ricovero
ordinario», consentendo dunque il ricorso al
day hospital (la procedura si apre nel giorno
dell’assunzione della pillola e si chiude nel
giorno della doverosa verifica dell’avvenuto
aborto). Enrico Rossi, assessore in Toscana e
coordinatore degli assessori, ha ricordato co-
me «nessuno può essere obbligato al ricove-
ro»: «Stanno conducendo una battaglia ideo-
logica su una tecnica, mentre la politica do-
vrebbe impegnarsi nell’obiettivo comune di
ridurre il numero degli aborti. In Toscana con
la pillola non abbiamo osservato alcun aumen-
to degli aborti. Più preoccupante è la legge
sull’immigrazione, che ricaccia le immigrate
ad abortire in clandestinità». Il federalismo,
in altre parole, rischia di rappresentare l’en-
nesimo ostacolo sul cammino accidentato
della pillola.
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Utilizzo solo in ospedale - Per i protocolli parola a Stato e Regioni

Sacconi: «L’Aifa chiarisca l’obbligo di ricovero»
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