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Legge 40. De Biasi (PD): “Entro primavera
2016 la riforma”

Questo Uannuncio della presidente della commissione Igiene e Sanita durante
la presentazione del libro 'Il bambino possibile. Guida

alla fecondazione assistita’ della giornalista Adele Lapertosa. “Occorre dare
omogeneita ai percorsi e serve una certificazione per i centri di procreazione
assistita, pubblici a privati”.

“Una riforma della legge 40 sulla Procreazione medicalmente assistita entro la primavera del 2016”.
Questo I'annuncio fatto dalla presidente della commissione Igiene e Sanita Emilia Grazia De Biasi (PD)
durante la presentazione del libro della giornalista Adele Lapertosa ‘Il bambino possibile. Guida

alla fecondazione assistita’.

La senatrice ha specificato che “un testo base & gia pronto e la relatrice sara la senatrice Donella
Mattesini e inizieremo l'iter appena sara possibile” Per De Biasi & un “lavoro fondamentale, anche per
fare chiarezza normativa, altrimenti rischiamo il Far West”. Occorre una “certificazione per i centri di
procreazione assistita, pubblici a privati, a garanzia della qualita dei servizi” e poi c’€ bisogno di piu
“trasparenza” sui dati relativi ai centri. "Il ministero della Salute deve essere in grado di avere una
certificazione dei centri pubblici e privati, cosa che non & ancora in atto”. Secondo De Biasi, oggi “non
serve una proliferazione dei centri. A mio avviso servono pochi centri a livello regionale e pochi registri,
per poter monitorare in trasparenza tutto il percorso della Pma” anche per il fatto che essa sara inserita
nei nuovi Livelli essenziali di assistenza (Lea).

Ma oltre la ‘riforma’ in conferenza stampa il segretario dell'Associazione Luca Coscioni, Filomena
Gallo, ha ricordato come un altro divieto sia rimasto da abbattere: “ll 22 marzo - ha affermato — &
prevista l'udienza in Corte Costituzionale in merito al divieto previsto dalla Legge di utilizzare gli
embrioni non idonei per la gravidanza ai fini della ricerca scientifica”.
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... Antonio Caperna

ROMA - Per la prima vol-
ta al mondo sono stati
trasferiti all'interno del-
I'utero materno embrio-
ni parzialmente malati,
chiamati embrioni aneu-
ploidi a mosaico, e si e di-
mostrato che possono da-
re origine a gravidanze
normali e a bambini sa-
ni. Finora si ritenevano
corresponsabili di manca-
ti impianti o aborti spon-
tanel, in realtd esiste in
natura un meccanismo
di autocorrezione. Sono
stati effettuati 18 impian-
ti e da questi sono nati 6
bambini sani, 5 femmine
e un maschio. La notizia,
pubblicata sul New En-
gland Journal of Medici-
ne, e frutto della ricerca
italiana. «Una volta im-
piantati le cellule sane
prendono il sopravvento
su quelle malate. Di con-
seguenza, potendo utiliz-
zare anche questi embrio-
ni “anormali”, possiamo
aumentare di fatto le per-
centuali cumulative di
successo della feconda-
zione in vitro», spiega il
professor Ermanno Gre-
co, autore dello studio e
direttore del Centro di
medicina e biologia della
riproduzione, European
Hospital di Roma.

Tra le ricadute positive
c'e anche la diminuzione
della stimolazione ovari-
ca della donna. «Embrio-
ni che presentano delle
aneuploidie cromosomi-
che a mosaico verranno
considerati utili per il tra-
sferimento in utero e
non verranno pitl lasciati
congelati o, come avvie-

ne in altri Paesi, o elimi-
nati. Noi abbiamo dato
la possibilita a questi em-
brioni di impiantarsi e
trovare un loro destino e
lo abbiamo proposto alle
coppie che si sono trova-
te in questa situazione»,
commenta il dottor Fran-
cesco Fiorentino, coauto-
re dello studio, Biologo
molecolare, Direttore dei
laboratori ‘Genoma’ di
Roma e Milano. Nello stu-
dio pilota che ha dimo-
strato questa sensaziona-
le scoperta sono stati ana-
lizzate oltre 3.800 blasto-
cisti (I'insieme di cellule
che si formano entro le
rime 2 settimane dalla
econdazione), delle qua-
li il 5% circa sono risulta-
te a mosaico.

Si & quindi spiegato al-
le coppie che anche que-
ste hanno la possibilita
di svilupparsi in quanto,
essendo a mosaico, han-
no anche delle linee cel-
lulari normali. Inoltre nel
caso di una gravidanza si
puo controllare la salute
del feto attraverso analisi
non invasive sul sangue
materno. Possono giovar-
si delle nuove metodiche
di procreazione assistita
integrate con la diagnosi
preimpianto (preimplan-
tation genetic scree-
ning-PGS) le donne infer-
tili che hanno avuto diffi-
colta a rimanere incinte
0 a portare avanti una
gravidanza e che hanno
gia affrontato vari falli-
menti nel concepimento
sia per via naturale sia as-
sistite, e anche per eta
materna considerata ‘a-
vanzata' (over 35).

leggocaperna@gmail.com
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m m m Nonostante numerose campagne informative e il
fatto che dal 2007 il vaccino anti-Hpv sia gratis ancora
abbiamo una copertura bassa che non supera il 70% delle
ragazzine con alcune regioni abbondantemente al di
sotto come Campania e Sicilia. La paura e antichi retaggi
culturali non portano a una prevenzione adeguata. Se ¢
vero che ’Hpv nella maggior parte dei casi & un’infezione
transitoria & vero che esistono pochi ceppi ma molto
pericolosi quali I’'Hpv 16 e il 18 che causano il tumore del
collo dell’utero e con il vaccino, associato sempre al Pap
Test, & stata data alla popolazione un’opportunita. Non si
puo incolpare il Ministero della Salute che ha fatto il suo
mestiere ma la diffusione & ancora a macchia di leopardo:
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non se ne parla, si ricevono gli opuscoli ma le adolescenti
non dialogano con i genitori e viceversa, le scuole non
pubblicizzano il vaccino. Dopo dieci anni il 70 % ¢ un
livello insoddisfacente. I ginecologi sono decisi a
continuare la promozione ma rimarra impresa difficile.
A. B., via mail
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.| s Lavaccinazione e le meta analisi sull’efficacia

23 NOV - La copertura della vaccinazione influenzale nella stagione 2014/2015 e
stata del 13,6% della popolazione generale, di due punti percentuali inferiore
rispetto alla stagione influenzale precedente, allorché era stata del

15,6%. Ancora maggiore risulta essere lo scarto rispetto al 17,8% segnato nella
stagione 2011/2012 o al 19,6% del 2009/2010. Siamo quindi tornati ai livelli di
inizio anni 2000, quando le coperture vaccinali erano decisamente basse.

Stesso discorso per le coperture relative alla popolazione anziana (eta
superiore ai 65 anni). La copertura vaccinale, al di sotto del 50% prima del
2000, era cresciuta, fino a toccare una punta massima del 68,3%, nel
2005/20086, per poi scendere a partire dalla stagione successiva a quella
dell’anno pandemico (il 2009), ma restando al di sopra del 60% fino al 2011/2012, per poi crollare dal
55,4% del 2013/2014 al 48,6% del 2014/2015.

Poco male, sembrano dire gli autori di una meta-analisi di 90 studi che suggerisce che occorre vaccinare 40
persone per prevenire un caso di ILI e 71 per prevenire un caso di influenza.

Quindi, secondo gli autori, I'effetto del vaccino sarebbe molto modesto sia nel prevenire i sintomi
dell'influenza che nel risparmiare i giorni di lavoro persi. (Demicheli V et al. Vaccines to prevent influenza in
healthy adults. Cochrane Database Syst Rev 2014).

Un’altra meta-analisi di 75 studi su bambini sani eseguita
dagli stessi autori suggerisce invece che i vaccini anti-
influenzali sono efficaci nel prevenire l'influenza nei
bambini di almeno 2 anni d’eta, mentre non ci sarebbe
evidenza di efficacia fra i 6 mesi e i 2 anni, essendo
disponibile un solo studio su questa fascia d’eta
(Jefferson et al. Vaccines for preventing influenza in
healthy children. CochraneDatabase Syst Rev 2012).

Dal momento che la vaccinazione appare efficace nei
bambini in eta scolare, che sono quelli che sostengono la
circolazione virale, questi potrebbero quindi
rappresentare un ottimo target per strategie vaccinali
tese a contenere il carico di infezione a livello di tutta la
comunita, come accade ad esempio negli Stati Uniti.

E’ da notare, purtroppo, che le grandi meta-analisi non hanno considerato persone comprese
nelle fasce d’eta alle quali viene raccomandata la vaccinazione in Italia o alcune categorie a
rischio.

In parte, cio € dovuto al limitato numero di studi randomizzati controllati sinora effettuati su questi gruppi di
popolazione; infatti, non & etico somministrare un placebo invece del vaccino a persone a rischio di gravi
complicanze, come appunto gli anziani o le donne al secondo o terzo trimestre di gravidanza.

A questo proposito, la Circolare del Ministero della Salute raccomanda la vaccinazione anti-influenzale alle
persone a rischio perché affette da malattie croniche o perché di eta superiore ai 65 anni (molte delle quali
rientrano appunto nelle categorie a rischio di complicanze), nonché alle donne in gravidanza a partire dal
secondo trimestre. Infatti, nelle persone a rischio I'influenza non € assolutamente da sottovalutare, e occorre
considerare che, oltre ai casi (relativamente pochi) in cui I'influenza rappresenta una causa diretta di
mortalita (es., decesso di paziente febbrile risultato positivo in PCR), € soprattutto la mortalita indiretta (es.,
eccesso di mortalita per cause cardiorespiratorie durante la stagione influenzale) a giocare un ruolo
importante.

Gli effetti positivi della vaccinazione nelle persone a rischio & ben documentato. In una meta-analisi di 8 trial
condotti su persone con o senza malattie cardiovascolari, il vaccino anti-influenzale é risultato ridurre la
mortalita cardiovascolare in maniera significativa (Clar C et al. Influenza vaccines for preventing
cardiovascular disease. Cochrane Database Syst Rev 2015).

Ancora, in 6 studi su pazienti a rischio cardiovascolare, & stato osservato un minor rischio di eventi
cardiovascolari gravi nelle persone vaccinate rispetto ai non vaccinati (Udell JA et al. Association between
influenza vaccination and cardiovascular outcomes in high-risk patients: a meta-analysis. JAMA 2013).
Infine, in una meta-analisi condotta su individui anziani (>60 anni), il vaccino ha mostrato un’efficacia di
circa I'80% nel ridurre ospedalizzazioni, polmoniti, e mortalita da tutte le cause (Darvishian M et al. After
adjusting for bias in meta-analysis seasonal influenza vaccine remains effective in community-dwelling
elderly. J Clin Epidemiol 2014).

A questo proposito, rivisitazioni metodologiche di meta-analisi della Cochrane hanno evidenziato come
I'effetto del vaccino negli anziani sia consistente, raccomandando cautela nei confronti dell'interpretazione
dei dati di alcuni studi che non mostravano effetti convincenti (Beyer WEP et al. Cochrane re-arranged:
support for policies to vaccinate elderly people against influenza. Vaccine 2013).

Risultati incoraggianti derivano inoltre dall’analisi di 4 studi condotti su adulti immunosoppressi con cancro,
che ha prodotto un’evidenza, anche se debole, in favore della vaccinazione persino in persone che
potrebbero rispondere poco al vaccino (Ellakim-Raz N. Influenza vaccines in immunosuppressed adults with
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cancer. Cochrane Database Syst Rev 2013).

Cio si somma ai risultati degli studi di efficacia in pratica, condotti sia in Europa che negli Stati Uniti, che
mostrano protezioni variabili di anno in anno, a seconda di quanto siano simili i ceppi vaccinali e quelli
circolanti (pud accadere purtroppo che talvolta le componenti vaccinali non siano le stesse rispetto a ceppi
virali circolanti a causa di mutazioni recenti). Ad esempio, I'efficacia in pratica della vaccinazione risultava del
62% negli Stati Uniti nel 2013.

E’ chiaro che, per una malattia tanto diffusa quanto I'influenza, un tale effetto protettivo a livello di
popolazione e piu che rilevante, essendo molti i casi che possono essere prevenuti (CDC. Early estimates of
seasonal influenza vaccine effectiveness-United States, January 2013. MMWR 2013). A questo proposito
I'analisi di 34 studi randomizzati controllati mostrava addirittura una cross-protezione anche contro ceppi
virali mismatched (52% vs. 65% nei ceppi matched), ovvero quelli mutati rispetto ai componenti vaccinali
nell'anno in corso (Tricco AC et al. Comparing influenza vaccine efficacy against mismatched and matched
strains: a systematic review and meta-analysis. BMC Med 2013).

Da quanto esposto, le evidenze a favore della vaccinazione anti-influenzale sono molte e piu che
convincenti. La mancata consistenza dei risultati delle meta-analisi pud talvolta dipendere dalle strategie di
selezione degli studi e dalla loro interpretazione, nonché alla capacita di aggiornare il vaccino sulla base dei
ceppi circolanti, cosa non facile se si pensa alla rapidita con cui il virus pud mutare. Al meglio delle nostre
evidenze non esiste alcun motivo per non supportare le campagne di vaccinazione anti-influenzale,
soprattutto negli anziani e nelle persone a rischio di complicanze.

Anzi, € bene raggiungere coperture vaccinali elevate per ottenere un ‘effetto di gregge’ tale da ostacolare la
circolazione del virus nella comunita E ricordiamolo, il vaccino, che in alcuni casi € un vero e proprio
salvavita, € anche uno strumento attraverso il quale si ottiene un risparmio, sia in termini di giorni di malattia
evitati, che di riduzione di ospedalizzazioni e trattamenti antibiotici.

Fonte: Iss

23 novembre 2015
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3 Ddl Stabilita. Palazzo Madama accorda
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Lapatologiarenale é in aumento
neipaesiindustrializzatie fa
parte delle patologie croniche
che affliggono una gran parte di
popolazione con anche dispendi
economici. Questo il tema del
convegno aperto dal dottore
Fabrizio Cerino esponente di
spicco NephroCAre in
Campanianel quale si é fatto il
punto della situazione e dei
programmi regionali. I1
nefrologo Attilio Di Benedetto
ha curatol'organizzazione ed ha
chiaritoI'importanza della
nutrizione nei pazienti affetti da
malattierenali. <Euna
componente fondamentale
nella terapia nel suo complesso -
spigalo specialista- perché
permette con un ridotto apporto
difosforo ed un carico limitato di
idrogenioni ed un adeguato
apporto proteico ed energetico
unrallentamento della
progressione della malattia ed
unariduzione delrischio della
patologia cardiovascolare
migliorando la qualita della vita
dei pazienti». Si é discusso nel
meeting che havisto relatori
provenienti da ogni parte d'Italia
e stranieri, di gestione dello stato
emodinamico del paziente.
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IL PERSONAGGIO

aggio 2005. Kylie Mino-

gue ¢ in giro per il mon-

do con il suo “Showgirl

Tour”. Mano a mano

che il calendario dei con-

certi va avanti la star au-
straliana si sente sempre pil
stanca. Ha solo 37 anni, una
spossatezza anomala. Il medico
ha un sospetto, chiede controlli
mirati. Tempo pochi giorni ed ¢
lei stessa, dal palco, ad annun-
ciare di essere malata: un tumo-
re al seno.

1l tour viene sospeso. Ancora
esami, non ci sono metastasi.
Ma l'intervento chirurgico (ma-
stectomia parziale) va fatto, se-
gue la chemioterapia. Resta lon-
tana dai riflettori, non in silen-
zio. Come puo si rivolge alle
donne che sono nella sua stessa
situazione. Parla di «un’espe-
rienza devastante» e di essere
stata «coraggiosa ma terrorizza-
ta». Dopo cinque anni dalla dia-
gnosi la “Venere del pop” co-
mincia a festeggiare di aver vin-
to la sua battaglia contro il ma-
le. Ogni dicembre. I medici par-

lano di «remissione della malat-
tia».

Ora, a distanza di dieci anni
da quel maggio maledetto, la
cantante ha deciso di celebrare
I’'evento con un disco particola-

re, sedici hit natalizie (dvd, cd e
vinile). In “Kylie Christmas” tre-
dici brani celebri reinterpretati,
in chiave disco, con la sorella
Dannii. Ma anche un duetto con
la voce registrata di Frank Sina-
tra per “Santa Claus is coming
to town” un classico natalizio
datato1934.

IL TRAGUARDO

L’occasione della festa per fe-
steggiare il suo traguardo, cin-
que anni pill cinque anni lonta-
no dalla malattia. Come ha fatto
pil volte raccontandosi durante
i concerti tra applausi, musica,
coreografie e lacrime. Ora, co-
me ha fatto dal momento in cui
ha saputo di avere un cancro al
seno, continua a parlare. E
ascoltare. «Quando ci si amma-
la - ha detto durante un’intervi-
sta al Guardian - non si vuole es-
sere sempre coccolati. Ma ho ca-
pito quanto ¢ utile lasciare che
gli altri ti aiutino. La chemiote-
rapia, per esempio, ¢ stato un
po’ come fare I'esperienza della
bomba atomica».

Ildisconatalizio per dimostrare
che, dopo la «devastazione» co-
me Kylie Minogue chiama il

cancro, la vita puo continuare e
si puod anche brindare per la bat-
taglia vinta. Un messaggio an-
che quelle trecentomila donne

con il tumore al seno che, in Ita-
lia, stanno combattendo. «Otto
su dieci guariscono - spiegano
all’Associazione italiana oncolo-
gi medici - . La diagnosi precoce
costituisce lo strumento fonda-
mentale per vincere il cancro.
Non dimentichiamo, infatti, che
quando la massa tumorale risul-
ta inferiore a un centimetro le
probabilita di guarigione sfiora-
noil100%».

La mortalitd per tumore del
seno, in Italia, ¢ diminuita di
quasi il 30% in 23 anni, dal 1989
al 2012. Circa due terzi delle don-
ne colpite si sono lasciate la ma-
lattia alle spalle, avendo ricevu-
to la diagnosi da oltre un quin-
quennio. «Si ¢ registrato negli
ultimi vent'anni un aumento co-
stante dell'incidenza, ma la mor-
talita, dopo il picco negli anni
Ottanta, ¢ diminuita - spiega
Francesco Cognetti, direttore
dell'Oncologia medica del Regi-
na Elena a Roma -. E migliorata
anche la durata della sopravvi-
venza nelle pazienti con patolo-
gia in stadio avanzato.

Carla Massi
© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Luisa Romagnoni

W La chirurgia fa progressi. Di-
spositivi avanzati e procedure in-
terventistiche evolute, portano
benefici rilevanti per il paziente,
garantiscono piu efficacia e quali-
ta di cura. Ma producono un ine-
vitabile incremento della spesa
sanitaria. Come rendere |'innova-
zione sostenibile, per il sistema
sanitario nazionale? Sul tema, si
sono confrontati illustri esperti
del settore, al convegno «Slow
Surgery. Qualita e sostenibilita in
chirurgia», svoltosi di recente a
Milano, promosso da Medtronic,
in collaborazione con Giovanni
Battista Doglietto, del policlinico
Gemelli di Roma e Pierluigi Mari-
ni, dell’AQ San Camillo Forlanini
di Roma. Si temono gli effetti del-
la spending review, a discapito
della qualita dei dispositivi. «Oggi
la chirurgia equivale ad alta tec-
nologia, perché corrisponde a
qualita e sicurezza delle sale ope-
ratorie, requisiti imprescindibili
ed indispensabili per la tutela del
paziente», spiega Pierluigi Mari-
ni. Per 'acquisto di beni e servizi,
in prospettiva di un contenimen-
to della spesa, si stanno diffon-

dendo modelli di centralizzazio-
ne, con forme di aggregazione,
sia a livello nazionale che regiona-
le. Se in passato, il criterio della
qualita pesava per un 60 per cen-
to el prezzo per il restante 40 per
cento, ora questa forbice si sta
sempre piu riducendo a favore
del prezzo. Pur consapevoli che
I'innovazione sia piu costosa, se
osserviamo i risultati (minori gior-
ni di degenza, ripresa funzionale
dei pazienti pit rapida) nel me-
dio-lungo periodo, I'impatto eco-
nomico € meno oneroso».auspi-
cio & quello di una riorganizzazio-
ne della Rete per alte specialita,
identificando Centri di riferimen-
to, sul modello hub&spoke.«Que-
sto porterebbe ad un vantaggio di
utilizzo delle alte tecnologie e an-
che a un vantaggio economico»,
sottolinea Luciano Frattini, presi-
dente e AD di Medtronic Italia.
«In quei Centri si concentrano i
casi pitt complessi e pit difficili e,
si spera vi sia I'ottimizzazione dei
costi. Molte innovazioni tecnolo-
giche portano non solo un benefi-
cio per il paziente, ma anche per
le casse del pagatore».La chirur-
gia fa progressi, grazie anche allo
sviluppo di nuove tecnologie.
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Indagine esclusiva fra medici
Doctor's Life, 82% testimone di
sprechi

Sono la burocrazia, gli esami inutili e il malaffare a strozzare il
Servizio sanitario nazionale e bruciare risorse e fondi pubblici che
potrebbero invece essere destinati all'assistenza e cura dei pazienti . L'82% dei
medici ha avuato esperienza diretta di queste situazioni di spreco in
sanita e per il 60% negli ultimi 10 anni gli sprechi e il malaffare in
sanita sono aumentati. E' il quadro che emerge dall'indagine promossa
dall'’Adnkronos Salute, a settembre-ottobre, fra i medici e i farmacisti iscritti

a Doctor's Life (canale 440 di Sky).

Alle 5 domande che riguardavano gli sprechi in sanita hanno risposto 1.849
soggetti, il 95% medici (1.757) di cui 74% uomini. Le Regioni piu
rappresentative sono state la Lombardia (226), la Campania (205), la Sicilia
(160) e la Puglia (116). Nella classifica degli sprechi in corsia - secondo
gli intervistati - figurano gli esami inutili (34,21%), la burocrazia
(26,97%), il malaffare (23,64%), la poca preparazione dei manager
(15,18%). Mentre sulle misure per contrastare gli sprechi, il campione
intervistato si divide: secondo il 48,6% dei medici interpellati, le
iniziative come la spending review e i costi standard possono
"contribuire a contrastare il fenomeno". Visione opposta per il 33,8%
che sottolinea come "non servono”, il 17,5% e invece indeciso e ha risposto con
un "non so".

"Siccome gli stessi medici ci dicono le cose che non vanno - ha affermato
all'Adnkronos Salute il ministro della Salute Beatrice Lorenzin -
dobbiamo lavorare insieme a loro per sconfiggere
I'inappropriatezza, perché piu siamo appropriati piu diamo cure adeguate ai
nostri pazienti e liberiamo allo stesso tempo risorse che servono ‘come il pane'
al Servizio sanitario nazionale".

Una diga contro gli esami inutili doveva essere il decreto




sull'appropriatezza prescrittiva voluto dal ministro Lorenzin per limitare
proprio gli esami piu a rischio spreco, con una 'black list' di 202 prestazioni e la
possibilita di sanzionare i camici bianchi che non rispettano i criteri e le
condizioni di appropriatezza. Quasi il 60% degli intervistati ha risposto
di "essere preoccupato per queste misure". E infatti I'annuncio del
provvedimento la scorsa estate aveva immediatamente generato la levata di
scudi dei sindacati di categoria. Secondo quanto apprende I'Adnkronos Salute,
Il testo potrebbe andare in Conferenza Stato-Regioni il 26 novembre se alcune
modifiche sugli allegati tecnici, richieste dalle Regioni, saranno accolte dal
ministero. Un 'ping-pong' istituzionale che potrebbe arrivare a una soluzione a
ridosso dello sciopero nazionale dei medici il 16 dicembre.
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3 | @ Sperimentazione clinica. Pani (Aifa); “Ormai
- o e medicina e biologia sono scienze dell'informazione”

Un cambiamento epocale di cui dobbiamo tenere conto, ha detto il Dg
dell’Agenzia del farmaco intervenendo al simposio sulle Good Clinical Practice
promosso dalla stessa Agenzia. “Non possiamo aspettare e restare a guardare: o
cavalchiamo Uonda, che non sempre é piccola, oppure Uonda ci travolgera”.

24 NOV - Si € tenuto ieri a Roma il primo Simposio GCP (Good Clinical Practice)
organizzato dall’Agenzia Italiana del Farmaco, che ha visto la partecipazione di
circa 250 operatori della ricerca clinica profit e no-profit provenienti da tutta
Italia, con un’ampia discussione tra partecipanti e panel dei relatori. | lavori si
sono aperti con il saluto del Direttore Generaleh Luca Pani, che ha
sottolineato I'importanza di momenti di confronto e discussione con tutti

gli stakeholder su un tema di grande importanza nell’ambito della
sperimentazione clinica e della registrazione dei medicinali, auspicando che sia
solo il primo di una lunga serie di simposi.

Il Direttore Generale [deIFAIFAl ha ribadito I'importanza della qualita della ricerca
clinica come momento in cui i risultati dello sviluppo di un farmaco (quality e preclinica) si concentrano e si
amplificano. E importante che i regulator colgano i primi segnali di una criticita o di un’efficacia per non
rischiare ritardi nella procedura di autorizzazione dei dossier di prodotti che sarebbero in grado di curare
efficacemente tanti pazienti.

Pani ha sottolineato la rivoluzione che sta
avvenendo nel campo della ricerca clinica e della
medicina in generale. “La novita & che la medicina, la
biologia, cosi come le abbiamo conosciute e studiate,
ufficialmente sono finite, sono ormai diventate scienze
dell'informazione. D’altra parte, lo stesso DNA &
informazione. A tutto questo ci dobbiamo adattare perché
il cambiamento comunque si verifichera. Non possiamo
aspettare e restare a guardare: o cavalchiamo 'onda,
che non sempre € piccola, oppure I'onda ci travolgera”.

Nel contesto di questo cambiamento, il Simposio ha avuto
lo scopo di favorire il dialogo per permettere a tutti
glistakeholder di condividere dubbi e criticita al fine di
trovare, laddove possibile, soluzioni condivise. Durante il
meeting & stato ricordato come [FAIFA] in quanto
“regolatore”, rappresenta l'interfaccia essenziale tra la norma e chi la deve applicare, attenta a nuovi
scenari e a nuove prospettive puntando a una sempre maggiore affidabilita e robustezza dei risultati delle
sperimentazioni con I'obiettivo primario della tutela della salute dei pazienti.

Fonte: tratto dal sito web dell’Aifa
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Medici, slittano 1 nuovi orart Ue
Tremila assunti ma solo a febbraio

Deroga di 3 mesi del governo per stabilizzare i precari. Rischio multe

Sanzioni anche alle Asl
Da 100 euro a 10mila

Per la violazione delle norme Ue, le Asl
rischiano multe da 100 a 3.000 euro per
mancato riposo giornaliero, fino a 10.000
per lo sforamento delle ore settimanali

Silvia Mastrantonio
m ROMA

LIN GIQCHETTO che n"’Ttn]in’ po-

AN Wil e 8w w11l Qi1 LG

trebbe costare tra gli 80 e i 90 mi-
lioni di euro I’anno se non di piu.
Oggi ¢ il «grande giorno» che rivo-
luzionera la sanita italiana con
I’adeguamento (in ritardo almeno
di una decina d’anni) alle norme
europee su orari dei turni (non
piu di 48 ore a settimana) e riposi
dei medici (11 ore ogni 24 lavora-
te). Un rapido conto che fa Carlo
Palermo, vicesegretario nazionale
dell’Anaao, organo di rappresen-
tanza dei camici bianchi, svela la
realta: allo stato attuale i nostri
professionisti lavorano 10 milioni

di ore in piu all’anno rispetto ai
parametri Ue. Come se, invece di
12 mesi, si presentassero in servi-
zio per 14. Il tutto, tramutato in
forza lavoro umana, significa che
all’appello mancano almeno
6.000 medici per garantire lo sta-
tus quo, ossia la situazione attuale.

IL GOVERNO, invece, € orientato
ad assumerne 3.000. E neanche su-
bitissimo. Invece di un decreto
legge immediatamente operativo,
ci si affida ad un emendamento
della Legge di stabilita. Il che si-
gnifica posticipare di altri tre me-
si entrata in servizio dei nuovi
condottieri con lo stetoscopio.
Ma le multe europee non sono da
ridere: dai 200.000 ai 300.000 eu-
ro al giorno. Fino alle previsioni
dei milioni di euro fatte
dall’Anaao. Non ce lo possiamo
permettere come, sembra, sareb-
be difficile permetterci le assun-
zioni dei 3.000 su cui I'esecutivo ¢
stato costretto a capitolare. E qui
arriva il guizzo d’ingegno: antici-
pare nella Finanziaria una parte
del disegno di legge sulla respon-
sabilita professionale dei camici
bianchi e utilizzare i risparmi con-
seguenti (per mancati rimborsi di
presunti danni) per lo sblocco del
turn over.

Certo i tempi non sono brevi ma

per Sergio Venturi, assessore alla

Sanita del’Emilia Romagna, qual-
che risparmio si potrebbe mone-
tizzare gia sul 2016. Nella pratica,
perd, questo impianto comporte-
rebbe un allungamento dei tempi
fino a febbraio con un’ulteriore
deroga che si potrebbe trattare sol-
tanto con i medici stessi, se fosse-
ro d’accordo, in sede di rinnovo
contrattuale. E, per il contratto,
non si sa se siano state stanziate ri-
sorse nella Legge di Stabilita né,
tantomeno, a quanti ammontino.
Di discuterne non se ne parla pro-
prio: Costantino Troise, segreta-
rio nazionale Anaao, & categorico:
«Il tavolo all’Aran & morto perché
ci si ragionava solo di deroghe».
Di qui la decisione dei sindacati
di proclamare agitazioni e sciope-
ri che culmineranno con una gior-
gata di paralisi totale il 16 dicem-
re.

«Cl RIMETTERANNO i cittadini
—spiega Troise — ma Regioni e go-
verno hanno cercato questo risul-
tato con caparbieta fingendo di
non vedere». E, per I'ordinario
quotidiano, si punta a quello che i
sindacati definiscono «caporalato
medicon. I professionisti si usano
a prestazione: 4 euro l'ora per la
notte, 11 euro I'ora per i soci delle
cooperative di camici bianchi.
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Rosanna Magnano

M Scatta da oggilo stop ai turni
massacranti dei camici bianchi
incorsia.Entrainfattiinvigorela
legge 161/2014 (legge europea
2013 bis) che sancisce I'abroga-
zione di due norme derogatorie
dellanormativacomunitariain
temadiorarieriposi. Torneran-
nodunqueapplicabilile disposi-
zioni sulla durata massima di 48
ore della settimana lavorativa
(derogata finoraperladirigenza
del Ssn) e il riposobiologicodin
oreal giorno (derogato pertutto
il personale sanitario). Il rischio
reale & quindi che nellimmedia-
to non si riesca a riorganizzare
Passistenza, soprattutto nei pic-
coliospedalieneiprontosoccor-
$0, in carenza cronica di perso-
nale e ad alto tasso di precariato.

Per far fronte a un’emergenza
lungamente annunciata, il gover-
no ha pero ora in cantiere un
emendamentoadhocallaleggedi
Stabilita 2016, in questi giorni alla
commissione Bilancio della Ca-
mera:qmilamedici daassumerea
tempoindeterminato peradegua-
regliorganicidegliospedaliall’ap-
plicazionedellenormeUesuorari
di lavoro e riposi. La novita fara
parte del pacchetto di emenda-
menti che il governo presentera
entroili4 dicembre, data prevista
perl’apprododellamanovrainau-
laallaCamera.Lospiegailrespon-
sabiledellaSanitadel Pd Federico
Gelli: <tUnamodificaacuistalavo-
rando il ministero della Salute e
che dovrebbe predisporre una
spesa di 300-400 mln di euro. 1l

50% delle assunzioni saraunasta-
bilizzazione degli attuali precari,
Paltro 50% saranno assunzioni di
nuove unity. Lanorma prevede-
raunaderoga al blocco del turno-
ver vigente nelle regioni in piano
di rientro, che potranno cosl far
partire i concorsi. «E un segnale
concreto - prosegue Gelli - che
consentiradigarantireiservizies-
senzialinegli ospedalix».
Perisindacatimedici & unano-
tiziapositiva.«Sivedonoiprimiri-
sultati dellamobilitazione deime-
dici-spiegaCostantino Troise,se-
gretarionazionale di Anaao Asso-
med - e lintenzione ¢ da
apprezzare. Ora occorre vedere i
fatti. E gli stanziamenti dovranno
esserecerti».«Unpassoinavanti-
conclude Troise-chetuttavianon
coprira il fabbisogno previsto per
i12016.Quando conlariformaFor-
neroandranno in pensione 13mila
medici». Ledifficoltaafar quadra-
re i turni di lavoro negli ospedali
gia ci sono e si intensificheranno
nei prossimi mesi: «Nelle grandi
citta - spiega Riccardo Cassi, pre-
sidente Cimo - non si riescono a
organizzare il servizi». Intanto le
Regioni si muovono in ordine
sparso, emanando circolari e legi-
ferandoinmododisomogeneo,al-
cunenelsolcodellanormativaUe
(come il Veneto) altre preveden-
dovereepropriederoghe.InBasi-
licata, ad esempio, il presidente
MarcelloPittellahapresentatoun
disegno dilegge che peril calcolo
delle 48 ore settimanali prevede
unperiododiriferimentoditzme-
sienonpitiquattro.«Questagma-
teriadacontrattazionenazionale-
fanotare Massimo Cozza, segre-
tario nazionale Fp Cgil Medici -.
Eppure scattail fai-da-te delle re-
gioni, che espone I'Ttaliaa conten-
ziosiesanzioni».

RIPRODUZIONE RISERVATA
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«Peril Sudunpiano
che arrivi
almenoal 2020
comeiprogrammi
europei»

Francesco Boccia
Presidente commissione Bilancio

Bianca Di Giovanni

Int arrivo 4.000 auovi posti di lavoro
nel servizio sanitario nazicngle, Di
questi, duernila saranno stabilizza-
zioni di precari, e altrettante nuove
assunzioni, In sostanza, si sblocca il
turn-over fermo ormai da tempo. 1o
si fard conun emendamento alla leg-
ge di Stabilith oggi alla Camera, che
prevede anche uno stanziamentodi

Manovra,
sanita ok
all’assunzione
di 4mila medici

Emendamento alla
Stabilita anche per rispetto
dei nuovi orari Ue P. 10

350 milioni di eurc. Le risorse neces-
sarie non incideranne quindi sui 111
miliardi previsei per il fontdo sanita-
rionazionale.

Lamisurasirendenecessariaper fare
fronte all’entrata in vigore, da oggi ,
delle norme europee sui tiposi e I'o-
rario di lavoro di medici e infermie-
ri. Scatta quindi 'abrogazione del-
lanormativa nazicnale con la quale
rion si applicavano nella saniti aleu-
nedisposizione europee sull’orario di
lavoro. Dueleregolecheentrerannoin
vigore: 1a durata media deli'orario di
lavoro non potrd in ogni caso supera-
1e, per ogni periodo di 7 giorni, le 48
ore, comprese le ore di lavoro straor-
dinatrio; inoltre, & previsto il diritto a
11ore dl ripesoconsecutivo ogni 24
ote. Incasodi mancatorispettodelle
nuove norme Vg, IeDirezioni territos
riali del lavoro potranno sanzionare
economicamente chi ha dispostol'o-
rario. Incasodi violazione delle 48 ore
mediesettimanalisiapplicalasanzio-
neamministrativa pecuniaria da 200
a10.000euro, mentreincasodi viola-
zione delle 11 ore di riposo giornalie-
relasanzione va da 100 a 3000 euro.
Buone notizie, quiondi, per i medi-
ci che da anni aspettano una stabi-
lizzazione. Secondounarecente tile-
vazione delia Fp-Cgil Medici, su un
totale di 108.115 medici del servizio
sanitario nazionale (uomini 64,101,

pari al 59,28%; donne 44.014, ovvero
il 40,729}, i precari sono 7.399, dicui
quasi il 60% donne (4.410). Secondo
lostessosindacato per adeguarsialle
norme eurcpee sugli orari di lavoro
bisognerebbe assumere Srnila unita,
un migliaio in pit di quantec prevede
Yemendamento delgoverno.

Quellasul numero di assunzioni non
& l'unica polemica di questi giorni,
che sono quelli decisivi per riuscire
ainserire nella Stabilith le modifiche
sperate.laFunzione pubblica puntail
ditoanchesuitempi di artuazione del-
lanorma. Secondo [ segretari Rosan-
na Dettori (Cgil), & Giovann! Faverin
(Cisl) conVemendamento«Il governo
prende in giro I'Ue, rinviando anco-
ra, di tre mesi, il piano di assunzio-
nistraordinarie ~dichiarano-1l testo
infatti, rimandando allo sblocceo del
turnover, da mettere apuntoconuna
norma ad hoc, precisachecidavverra
solo a partire dal 25 febbraio». Al sin-
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dacati peinonvagiichemanchinole
risorse nel fonde nazionale peril rin-
novo del contratto. Durissima la pre-
sadi posizione dell'Anaao, sindacato
dei medici dirigenti, che attacca sul
frénte delle risorse del fondo nazio-
TalEERavenTs U IR IPE Tipove-
rimento dei servizia Sud.
«Mirendocontocheilsindacato deve
fare legittimamente {a sua parte -
replica Federico Gelli, responsabile
Sanitddel Pd - mafaccio notarechein
questa Stabilith entrano quattro voci
importanti. I'assunzione di 4mila
persone, il inanziamento dellacam-
pagna vaccinazione, quello dei nuo-
viLea {livelli essenziali di assisten-
za)eil fondo per i Farmaci innovativi.
Nan & poco. Restailtema del rinnovo
dei contratti, che andra inquadrato
in quello di tuera la pubblica ammi-
nistraziones,

Il testo della Stabilith ha iniziato ferl
I'iter alla Camera, dove potrebbe-
ro arrivare novitd di peso. Il gover-
no al lavoro per contenere 'impatto
del previste taglio dell’Ires sul con-
toeconomico delle banche, vistoche
eon la riduzione dell’aliquora di 3,5
punti si riduce anche {a dedugibility
fiscale dei crediti in sofferenza, con
una ripercussione negativa sul patri-
monio degli istitut] di credito stima-
tasui 4-6rniliardi. Allostudio deitec-
niciancora diversesoluzioni,in origi-
nepensate per essere introdette nel
dacreto «salva-banches e che a que-
sto punto potrebbero invece essere
inserite direttamente in Stabilitd. Lo
stesso decreto porrebbeentrare Inte-
gralmente nella legge, come ha ipo-
tizzato ieti il presidente della com-
missione Bilancio Francesco Boccia
(Pd). Laltrocapitololasciatoinsospe-

Incorsia.
Una foto
d'archivio
di operatori
sanitar
allavoro.
FOTO: ANSA

so dal Senato riguarda il Mezzogior-
no. «Illimiteche vive il Sud, chegene-
ra anche corruzione, & che si decide
anno per anno-haosservaroBoceia -
Vistoche il Mezzoglerna ha la fortu-
na di essere legato alta programma-
zione europea pluriennale, diventa
naturale pensare alle misure sia sul
lavora che su investimenti e ricerca
finc al2020=. In ogni caso Sud e sicu-
rezzasaranncipilastridegli interven-
ti sulla manovra che arriveranno nal
passaggioa Montecitorio. Importante
potraessere anche il pacchettoistru-
zione, risorse permettendo. Contro it
giocod’azzardo sischiera PaolaBinet-
ti.«Nencredo affattoche il pianto del
seftore per mancati ingressi siagiusti-
ficato- hadichiaratola parlamentare
-mentreétotalmenterealeil dilagare
delgioconellacomunicazione di mas-
saeil moltiplicarsi dei punti giocoin
tucte le loro formes.
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Almeno 3.000 camici
bianchiin piu perfare
fronte ai nuovi orari di
lavoro europei in vigore
daoggi, che
impongonodinon
superarele48 ore
settimanali, inclusi
straordinari, e turni di
riposodi11 oreogni24
orelavorate. E con
questopiano
straordinario, da attuare
conunemendamento
allalegge di Stabilita
che comporterebbe
pureunaderogadi3
mesi per lenuove
norme (applicate dal 25
febbraio), che il governo
puntaarisolvere la
questione esplosivadi
orarieriposi. Regionie
aziende ospedaliere
sono nel «caos» per
I'impossibilita di
garantire|'applicazione
delladirettivaUe con gli
attuali organici. Per
fronteggiare la
situazione, ilgoverno
sta quindilavorandoad
unemendamento alla
legge di Stabilita, che
sarapresentatoalla
Camera, con |'obiettivo
diprevedere uno
sbloccodelturnoverin
sanita per I'assunzione
dialmeno 3milamedici
edilriassorbimento dei
precari,che
toccherebberole 7.399
unita.
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_| @ Orario di lavoro. Lorenzin e Madia pronte a
w.@endamento a Stabilita per nuove assunzioni.
Gelli: “Ipotesi di 3/4mila nuovi operatori”. I fondi
dai risparmi sulla medicina difensiva

Sul filo di lana della scadenza del 25 novembre il Governo corre ai ripari con un
emendamento per assumere nuovi operatori e far fronte cosi all'emergenza che si
verrebbe a creare con i nuovi orari europei. Secondo quanto si apprende le
risorse potrebbero essere ottenute dai risparmi attesi dalle norme sulla
responsabilita professionale, da inserire in parte anch'esse in Stabilita, e che
dovrebbero ridurre i costi della medicina difensiva

24 NOV - Trovare risorse per effettuare le nuove assunzioni necessarie in vista
dell’entrata in vigore della legge sul rispetto degli orari di lavoro in sanita.
Secondo quanto si apprende da fonti del ministero della Salute & questa la
natura di un emendamento da inserire nella Legge di Stabilita cui stanno
lavorando in queste ore Beatrice Lorenzin e il Ministro della Pa Marianna
Madia.

Il provvedimento dovrebbe prevedere tre misure: lo sblocco del turnover, la
stabilizzazione dei precari e nuove risorse per i contratti. Al momento la misura
sarebbe in fase di valutazione da parte del Ministero del’Economia.

La conferma degli intendimenti del Governo viene anche dal responsabile sanita del Pd,
Federico Gelli: “Abbiamo gia individuato alcune misure dalle quali contiamo di ottenere risparmi per circa
300-350 mIn — ha spiegato Gelli al nostro giornale -. Nei prossimi giorni, presumibilmente con I'approdo in
Aula della legge di stabilita, verra presentato un emendamento governativo con il quale riusciremo ad
affrontare quest’'emergenza. Potremmo cosi procedere all’assunzione di circa 3-4mila unita di personale”.

Ma non si trattera solo di nuove assunzioni: “Una
meta saranno assunzioni di nuove unita di personale,
mentre |'altra riguardera la stabilizzazione degli attuali
precari. In questo modo — ha concluso - riusciremo a
dare una risposta concreta alle esigenze sia degli
operatori sanitari che dei cittadini, garantendo i servizi
essenziali negli ospedali”.

| fondi dalla riduzione dei costi della medicina
difensiva. Dalle prime indiscrezioni i fondi potrebbero
arrivare dall'anticipazione in Stabilita di alcune norme del
ddl sulla responsabilita professionale che, nell'auspicio
del legislatore, dovrebbero portare a una riduzione
notevole dei costi della medicina difensiva, parte dei quali
sarebbe appunto finalizzata a finanziare le nuove
assunzioni.

Luciano Fassari e Giovanni Rodriquez

24 novembre 2015
© Riproduzione riservata

Approfondimenti:

W M5S: “Governo si sveglia al fotofinish”
M De Biasi (PD): “La questione & seria e s
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