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Legge 40. De Biasi (PD): “Entro primavera
2016 la riforma”
Questo l’annuncio della presidente della commissione Igiene e Sanità durante
la presentazione del libro 'Il bambino possibile. Guida
alla fecondazione assistita' della giornalista Adele Lapertosa. “Occorre dare
omogeneità 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 l’annuncio fatto dalla presidente della commissione Igiene e Sanità 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 è già pronto e la relatrice sarà la senatrice Donella
Mattesini e inizieremo l’iter appena sarà possibile” Per De Biasi è 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 qualità dei servizi” e poi c’è bisogno di più
“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 è 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 sarà 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: “Il 22 marzo ­ ha affermato – è
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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La vaccinazione e le meta analisi sull’efficacia
23 NOV - La copertura della vaccinazione influenzale nella stagione 2014/2015 è
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 (età
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
2005/2006, 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, l’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’età, mentre non ci sarebbe
evidenza di efficacia fra i 6 mesi e i 2 anni, essendo
disponibile un solo studio su questa fascia d’età
(Jefferson et al. Vaccines for preventing influenza in
healthy children. CochraneDatabase Syst Rev 2012).
 
Dal momento che la vaccinazione appare efficace nei
bambini in età 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
comunità, come accade ad esempio negli Stati Uniti.
 

E’ da notare, purtroppo, che le grandi meta-analisi non hanno considerato persone comprese
nelle fasce d’età alle quali viene raccomandata la vaccinazione in Italia o alcune categorie a
rischio.
In parte, ciò è dovuto al limitato numero di studi randomizzati controllati sinora effettuati su questi gruppi di
popolazione; infatti, non è 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 età 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 l’influenza non è assolutamente da sottovalutare, e occorre
considerare che, oltre ai casi (relativamente pochi) in cui l’influenza rappresenta una causa diretta di
mortalità (es., decesso di paziente febbrile risultato positivo in PCR), è soprattutto la mortalità indiretta (es.,
eccesso di mortalità per cause cardiorespiratorie durante la stagione influenzale) a giocare un ruolo
importante.
Gli effetti positivi della vaccinazione nelle persone a rischio è ben documentato. In una meta-analisi di 8 trial
condotti su persone con o senza malattie cardiovascolari, il vaccino anti-influenzale è risultato ridurre la
mortalità 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, è 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 l’80% nel ridurre ospedalizzazioni, polmoniti, e mortalità 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
l’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).
 
Ciò 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 (può accadere purtroppo che talvolta le componenti vaccinali non siano le stesse rispetto a ceppi
virali circolanti a causa di mutazioni recenti). Ad esempio, l’efficacia in pratica della vaccinazione risultava del
62% negli Stati Uniti nel 2013.
 
E’ chiaro che, per una malattia tanto diffusa quanto l’influenza, un tale effetto protettivo a livello di
popolazione è più 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
l’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 più che
convincenti. La mancata consistenza dei risultati delle meta-analisi può talvolta dipendere dalle strategie di
selezione degli studi e dalla loro interpretazione, nonché alla capacità di aggiornare il vaccino sulla base dei
ceppi circolanti, cosa non facile se si pensa alla rapidità con cui il virus può 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, è bene raggiungere coperture vaccinali elevate per ottenere un ‘effetto di gregge’ tale da ostacolare la
circolazione del virus nella comunità E ricordiamolo, il vaccino, che in alcuni casi è un vero e proprio
salvavita, è 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
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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 avuto esperienza diretta di queste situazioni di spreco in 
sanità e per il 60% negli ultimi 10 anni gli sprechi e il malaffare in 
sanità 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 sanità hanno risposto 1.849 
soggetti, il 95% medici (1.757) di cui 74% uomini. Le Regioni più 
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% è 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 
l'inappropriatezza, perché più siamo appropriati più 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 più a rischio spreco, con una 'black list' di 202 prestazioni e la 
possibilità 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 l'annuncio del 
provvedimento la scorsa estate aveva immediatamente generato la levata di 
scudi dei sindacati di categoria. Secondo quanto apprende l'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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Sperimentazione clinica. Pani (Aifa): “Ormai
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 l’onda, che non sempre è piccola, oppure l’onda ci travolgerà”.

24 NOV - Si è 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. I lavori si
sono aperti con il saluto del Direttore Generale dell’AIFA  Luca Pani, che ha
sottolineato l’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 dell’AIFA ha ribadito l’importanza della qualità della ricerca

clinica come momento in cui i risultati dello sviluppo di un farmaco (quality e preclinica) si concentrano e si
amplificano. È importante che i regulator colgano i primi segnali di una criticità 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 novità è che la medicina, la
biologia, così come le abbiamo conosciute e studiate,
ufficialmente sono finite, sono ormai diventate scienze
dell’informazione. D’altra parte, lo stesso DNA è
informazione. A tutto questo ci dobbiamo adattare perché
il cambiamento comunque si verificherà. Non possiamo
aspettare e restare a guardare: o cavalchiamo l’onda,
che non sempre è piccola, oppure l’onda ci travolgerà”.
 
Nel contesto di questo cambiamento, il Simposio ha avuto
lo scopo di  favorire il dialogo per permettere a tutti
glistakeholder di condividere dubbi e criticità al fine di
trovare, laddove possibile, soluzioni condivise. Durante il
meeting è stato ricordato come l’AIFA, 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 affidabilità e robustezza dei risultati delle
sperimentazioni con l’obiettivo primario della tutela della salute dei pazienti.
 
Fonte: tratto dal sito web dell’Aifa
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Legge 40. De Biasi (PD): “Entro
primavera 2016 la riforma”

Stabilità. Prende il via oggi l’iter
alla Camera. Il provvedimento
approderà in Aula il 14 dicembre.
Ecco cosa potrebbe cambiare

Stabilità. Anaao: “Danno e beffa
per i dipendenti pubblici e tagli per
la sanità pubblica”

Stabilità. Papotto (Cisl Medici):
“Continua stillicidio risorse Ssn”

Responsabilità professionale.
Alcuni dubbi “fuori del coro”

Responsabilità professionale.
Evitiamo i “discorsi da caminetto”

stampa

Orario di lavoro. Lorenzin e Madia pronte a
emendamento a Stabilità 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 così 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
responsabilità professionale, da inserire in parte anch'esse in Stabilità, 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 sanità.
Secondo quanto si apprende da fonti del ministero della Salute è questa la
natura di un emendamento da inserire nella Legge di Stabilità 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 dell’Economia.
 

La conferma degli intendimenti del Governo viene anche dal responsabile sanità del Pd,
Federico Gelli: “Abbiamo già individuato alcune misure dalle quali contiamo di ottenere risparmi per circa
300-350 mln – ha spiegato Gelli al nostro giornale -. Nei prossimi giorni, presumibilmente con l’approdo in
Aula della legge di stabilità, verrà presentato un emendamento governativo con il quale riusciremo ad
affrontare quest’emergenza. Potremmo così procedere all’assunzione di circa 3-4mila unità di personale”.

 
Ma non si tratterà solo di nuove assunzioni: “Una
metà saranno assunzioni di nuove unità di personale,
mentre l’altra riguarderà 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”.
 
I fondi dalla riduzione dei costi della medicina
difensiva. Dalle prime indiscrezioni i fondi potrebbero
arrivare dall'anticipazione in Stabilità di alcune norme del
ddl sulla responsabilità 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
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