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I ginecologi: «Subito la legge sul rischio professionale, nostra 
categoria tra le più colpite» 

di Paolo Scollo (Presidente Sigo, Società Italiana di Ginecologia e Ostetricia) 

 
Cinque miliardi di euro l'anno. È questa la cifra che si può recuperare eliminando del 50% 

l'eccessivo ricorso alla medicina difensiva. Secondo una ricerca dell'Agenzia Nazionale per i 

Servizi Sanitari Regionali esami inutili, accertamenti superflui e prestazioni sanitarie evitabili, 

svolte dai clinici solo per evitare una possibile denuncia, costano 10 miliardi ogni 12 mesi 

all'intera collettività. È con questa proposta avanzata dalla Società Italiana di Ginecologia e 

Ostetricia (Sigo) in occasione del suo 90° congresso nazionale che si è svolto nei giorni scorsi a 

Milano e che ha visto la partecipazione di 2.500 specialisti provenienti da tutta la Penisola. In 

quell'occasione diverse sessioni sono state dedicate ad un grande problema che da troppi anni 

affligge i camici bianchi italiani: il contenzioso medico-legale. Per colpa delle troppe cause 

contro il personale sanitario ogni giorno perdiamo potenziali nuovi professionisti in aree ad 

altro rischio. 

La ginecologia è una delle specialità più colpite  

Ben il 10% delle cause è proprio a carico di uno specialista del benessere femminile. Oltre il 98% 

dei processi però termina con un'assoluzione o archiviazione da parte della magistratura. Tutto 

ciò comporta anche in questo caso spese enormi per sia per i professionisti che per contribuenti. 

E inoltre favorisce un deprezzamento sempre maggiore dell'immagine della professionalità 

medica. Infine c'è un terzo grande problema che rende difficile il lavoro dei ginecologi quello 

delle assicurazioni. I costi sono in costante crescita ed è possibile arrivare a pagare fino a 20mila 

euro per una polizza. Si tratta di una cifra insostenibile soprattutto per i giovani medici all'inizio 

della loro carriera. Da anni noi ginecologi denunciamo questa situazione ma finora non abbiamo 

ancora ottenuto risposte chiare da parte dell'istituzioni competenti. 

Fare presto: è nell’interesse dei medici, ma anche delle pazienti  

Invitiamo, quindi, il Parlamento e il Governo ad approvare e a mettere in pratica al più presto 

una legge sulla responsabilità professionale per adeguare il nostro ordinamento a quello di tutti 
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gli altri Paesi Europei. Da alcuni mesi un decreto è in discussione in Commissione Affari Sociali 

delle Camera. La nostra società scientifica ne condivide pienamente i contenuti perché fornisce 

risposte importanti su extracontrattualità tra medico-paziente, obbligo assicurativo per le 

strutture sanitarie, udienze preliminari prima di un processo penale e consulenze tecniche 

precedenti alle cause civili, fondo di solidarietà nazionale per area terapeutica, scelta dei 

consulenti tecnici di ufficio. Inoltre i provvedimenti in discussione stabiliscono l'istituzione di 

un osservatorio nazionale sul rischio clinico sia a livello regionale che nazionale. I ginecologi 

italiani hanno partecipato alla stesura del decreto con un loro rappresentate nella Commissione 

del Ministero della Salute. Ringraziamo il ministro Beatrice Lorenzin per averci coinvolto 

nell'iniziativa legislativa. Ma invitiamo però tutto l'Esecutivo ad accelerare sull'approvazione. 

Non c'è più tempo da perdere soprattutto nell'interesse della serena assistenza alle pazienti. 

Prevenire per risparmiare  

Infine dobbiamo ricordare che esiste un'altra fonte di sicuro risparmio con la quale è possibile 

recuperare risorse da rinvestire nel sistema sanitario nazionale: la prevenzione e gli stili di vita 

sani. Come è noto il nostro è il secondo Paese più anziano al mondo dopo il Giappone. Oltre 13 

milioni e 800mila italiane hanno più 50 anni e stanno quindi affrontando la menopausa. 

Disturbi cardiovascolari, osteoporosi e tumori sono alcune delle conseguenze della fine delle 

mestruazioni. Ma solo un'italiana su due ne è a conoscenza. Se vogliamo evitare di dover curare 

domani sempre più pazienti afflitte da malattie croniche dobbiamo favorire oggi gli stili di vita 

sani. Il 58% delle italiane per esempio ammette di sentirsi peggio di prima della fine del ciclo 

mestruale. Per poi più della metà non svolge la consueta visita ginecologica annuale. Se 

vogliamo evitare di dover curare domani sempre più pazienti afflitte da malattie croniche 

dobbiamo favorire una condotta salutista. Per questo al congresso di Milano la Sigo ha lanciato 

la campagna Menopausa meno...male! (www.menopausamenomale.org ) con l'obiettivo di 

aiutare le donne a vivere questa fase della vita con più consapevolezza e serenità. Vogliamo 

contribuire, attraverso numerose iniziative e progetti, a migliorare l'informazione per aiutare le 

donne a viverla con più consapevolezza e serenità e a combattere anche i piccoli disturbi, troppo 

spesso sottovalutati e ritenuti, in modo errato, inevitabili. 
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Menopausa: non  è “sinonimo d'invecchiamento” 

Uno stile di vita sano e la terapia ormonale potrebbero aiutare ad affrontarla 
con serenità 
Il sopraggiungere della menopausa non deve necessariamente alterare la qualità della vita di una persona. Le donne vivono, in media, 84,6 anni. Pertanto, dopo 

l'arrivo di questa delicata fase della vita, tra i 45 e i 55 anni, restano ancora quasi 30 anni di esistenza attiva. La menopausa, dunque, non può continuare a essere 

considerata soltanto un “sinonimo dell'invecchiamento”. Proprio contro questo stereotipo si rivolge la campagna: “Menopausa meno… male!” promossa dalla Società 

italiana di ginecologia e ostetricia (Sigo). Lo scopo dell'iniziativa è quello di aiutare le donne a affrontare l'avvento della menopausa con più consapevolezza e serenità. 

  

“Spossatezza, vampate di calore, irritabilità, ma anche alterazioni del metabolismo, disturbi cardiovascolari, osteoporosi e tumori sono alcune delle conseguenze legate 

al calo degli ormoni femminili (gli estrogeni), che esercitano un effetto protettivo sull’organismo femminile – spiega Paolo Scollo, Presidente Sigo –. Questi 

cambiamenti fisiologici fino a poco tempo fa spaventavano le donne; oggi invece sono controllabili: attraverso laprevenzione primaria (stili di vita sani) e secondaria 

(screening e diagnosi precoce). La menopausa può essere vissuta in piena serenità. Vogliamo diffondere una nuova cultura della menopausa e della prevenzione e 

abbattere i falsi miti legati a quest’importante fase delle vita di ogni donna”. 

  

Durante la presentazione della campagna, la Sigo ha presentato i risultati di un sondaggio, realizzato nel settembre 2015, condotto su oltre 2 mila donne italiane d’età 

compresa tra 40 e 60 anni. L'indagine ha rilevato che il 58% ammette di sentirsi peggio di prima della fine del ciclo mestruale. Il 57% non svolge la consueta visita 

ginecologica annuale. Sette su dieci lamentano un aumento di peso, ma solo il 30% ammette di seguire una dieta corretta e una percentuale ancora inferiore, il 26%, 

pratica regolarmente sport. Gli esperti sottolineano, invece, l'importanza di unostile di vita corretto per vivere al meglio questa fase della vita. Seguire un regime 

alimentare equilibrato, praticare attività fisica, non fumare e non consumare alcolici in quantità eccessive aiuta a conservare uno stato ottimale di salute. Rappresenta, 

inoltre, una forma di prevenzione primaria contro le malattie che colpiscono le donne con il passare degli anni 

  

L'iniziativa intende, inoltre, fare chiarezza sulla cosiddetta “terapia ormonale sostitutiva” (Tos). Si tratta di un trattamento farmacologico a base di ormoni estrogeni, 

associati anche a progestinici, diretto a ristabilire l’equilibrio ormonale che viene alterato durante la menopausa. La Tos serve ad alleviare, in parte o del tutto, i 

caratteristici sintomi della menopausa. In particolare, aiuta ad attenuare sia i sintomi a breve termine (come vampate di calore, variazioni di umore, problemi vaginali e 

urinari, calo del desiderio sessuale e disturbi del sonno), sia quelli a lungo termine (aumento del rischio cardiovascolare e di osteoporosi). 

  

Per chi è consigliata? La terapia deve essere iniziata solo dopo averne discusso con il proprio medico di famiglia o con il ginecologo. In generale, deve essere seguita 

soltanto dalle donne con menopausa precoce (prima dei 45 anni) e da quelle che lamentano sintomi vasomotori e disturbi del sonno percepiti, come importanti e 

persistenti. Negli altri casi, la terapia deve essere valutata dal medico curante e non può essere soggetta a nessuna generalizzazione. La terapia andrebbe iniziata 

durante o subito dopo il periodo della menopausa, poiché potrebbe diventare rischiosa o inutile se cominciata tardivamente, quando molte patologie cardiovascolari o 

neurodegenerative sono già in stato avanzato. Anche dosaggi e tipi di ormoni inappropriati possono diventare dannosi, soprattutto nelle donne già a rischio di patologie 

tumorali o cardiovascolari (per esempio obese o fumatrici). 

  

A chi potrebbe fare male? Le terapie ormonali non dovrebbero essere utilizzate dalle donne che non soffrono di sintomi gravi e che non presentano evidenti rischi 

cardiovascolari, osteoporotici o di Alzheimer, perché non ne trarrebbero beneficio. Inoltre, non andrebbero somministrate a persone che manifestano forti 

controindicazioni. Per esempio, la Tos è sconsigliata alle persone affette da tumori ormono-dipendenti (alla mammella, all’utero o all’ovaio), epatiti acute o croniche, 

ictus, infarti o trombosi, tromboflebiti pregresse o malattie autoimmuni, quali il Lupus eritematoso sistemico. 

  

Per disturbi quali la secchezza vaginale e il dolore nei rapporti sessuali (dispareunia), sono efficaci dei preparati da applicare localmente. Se sintomi quali l’atrofia 

dell’apparato urogenitale dovessero manifestarsi più tardi, una terapia ormonale potrebbe essere somministrata ugualmente, dopo attente valutazioni da parte di uno 

specialista. 
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Epatite C. Programmando bene
si possono curare tutti i
pazienti

E’ tempo di sostituire gli attuali criteri di accesso ai nuovi farmaci con

linee guida basate sull’urgenza clinica e sociale e istituire un modello

semplificato di acquisto e gestione amministrativo-contabile dei

farmaci innovativi che eviti ostacoli burocratici, legati ai bilanci delle

Regioni. Riuscire a curare tutti i pazienti con epatite C, evitando

discriminazioni nell’accesso ai farmaci e garantendo allo stesso tempo

la sostenibilità del sistema. Questo l’obiettivo del I Forum Parlamentare

HCV ‘Epatite C: curare tutti i pazienti in modo sostenibile è possibile’

svoltosi oggi in Senato, alla presenza del Ministro della Salute e dei

parlamentari di tutte le forze politiche attivi nella lotta all’epatite, per

fare il punto sullo stato dell’arte sull’epatite in Italia. “Le stime di EpaC

ci dicono che possiamo nei prossimi cinque anni eradicare la malattia

dal nostro Paese, e questa è una sfida entusiasmante per il Sistema

Sanitario Nazionale e per il Parlamento che ha sostenuto fin da subito

l’idea di un fondo per i farmaci innovativi” ha detto il Ministro della

Salute Beatrice Lorenzin. “L’Agenzia Italiana del Farmaco è al fianco dei

pazienti con l’obiettivo di garantire la tutela della salute a cominciare

da coloro che hanno una priorità di accesso ai nuovi farmaci innovativi

non differibile. In questo percorso non semplice l’Agenzia è attenta a

cogliere le evidenze scientifiche e le possibilità di ampliamento dei

limiti di utilizzo di questi farmaci a coloro che possono beneficiare,

anche compatibilmente con le risorse purtroppo limitate. Il Governo ha

assunto un’iniziativa senza precedenti con l’istituzione del Fondo che

rappresenta una possibilità di finanziamento altrimenti critica in un

momento difficile per la sostenibilità del SSN”, ha aggiunto il dottor

Pierluigi Russo, Coordinatore Area Strategia e Politiche del Farmaco

Aifa.

Sino ad oggi, mancava un dato fondamentale per avviare una

programmazione di eradicazione nazionale dell’epatite C: una stima

realistica del numero dei pazienti eleggibili ad un trattamento

antivirale. L’Associazione EpaC Onlus ha quindi deciso con le sue forze

ed in modo indipendente di avviare una ricerca lunga e complessa,

durata un anno, basata sulle esenzioni per patologia da epatite C

ottenendo i dati direttamente dalle singole Regioni e/o ASL, indagando

successivamente altri aspetti come pazienti malati con esenzioni

diverse, pazienti guariti ma con esenzione, ed altri elementi che

concorrono a formare una stima complessiva realistica. Sono circa

160/180mila i pazienti con HCV eleggibili ad un trattamento antivirale

con i farmaci innovativi, cifra di gran lunga inferiore rispetto a quella

sinora stimata in Italia. Contestualmente, per capire l’impatto

economico sul Servizio Sanitario Nazionale, EpaC ha chiesto

all’Università di Roma ‘Tor Vergata’ (CEIS-EEHTA), partendo da uno

studio precedentemente pubblicato sulla riduzione dei costi (Mennini

et al., 2015), di stimare l’impatto economico usando questa popolazione

e considerando i livelli di prezzo decrescente negli anni dei nuovi

farmaci. Nell’ipotesi in cui si decidesse di trattare 30.000 pazienti ogni

anno, al 2022 avremmo una spesa complessiva di 2.5/2.8 miliardi di

03 Novembre 2015

I SONDAGGI DEL GIORNO

VOTA SUBITO!

Bambino curato con
l'omeopatia, genitori
accusati di omicidio. E'
giusto?

VOTA SUBITO!

Per voi la Yamaha
chi vorrebbe veder
vincere il mondiale?

PUBBLICA FULLSCREEN GALLERY METEO LIBERO EDICOLA LIBERO TV LIBERO SHOPPINGCERCA

Salute

Il decano della moto
umilia Marquez. La prova che
nessuno aveva notato

27.10.2015

Insulti e scenata, Yamaha
inferocita con Lorenzo: gli
salta il contratto?

27.10.2015

Patto di Andorra, incontro
segreto: Marc e Jorge contro
Valentino Rossi

27.10.2015

Marc inguaiato dal suo
manager: la prova che l'ha
fatto apposta

26.10.2015

Clamoroso a Valencia. I piloti
a Rossi: "Gareggia, poi noi..."

27.10.2015

Scandalo allo stadio: lei
seduta per terra,
lui davanti, fanno sesso
orale... / Guarda

29.10.2015

"Omosessuale": vip
(finalmente) beccato
Colpo di Signorini: chi
smaschera / Foto

28.10.2015

GF osceno, Marcuzzi nei guai:
ora lo vogliono chiudere

26.10.2015

Hai capito la Hunziker? Look
da brivido
Non solo collant: sul lato B... /
Foto

27.10.2015

A gambe aperte e con i
collant di pizzo
Justin Mattera incontenibile
/ Foto

01.11.2015

Marquez incastrato dalla sua
moto: nuove immagini

28.10.2015

Il video che assolve Rossi:
l'incidente è colpa di
Marquez

25.10.2015

Pezzopane e il toyboy, video
hot: "Prendimi così... 

29.10.2015

HOME EXPO 2015 VALENTINO ROSSI LIBERO POLITICA ECONOMIA ESTERI SPETTACOLI SPORT VIDEO SALUTE ALTRO

HiQPdf Evaluation 11/03/2015

RASSEGNA WEB LIBEROQUOTIDIANO.IT Data pubblicazione: 03/11/2015

http://www.liberoquotidiano.it/fullscreen/?id_cliente=66&pathname=/
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/84/gallery
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/466/edicola-digitale
http://tv.liberoquotidiano.it/sezioni/460/libero-tv
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/455/shopping
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/1/home
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/370/salute
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/1/home
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/509/expo-2015
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/525/valentino-rossi
http://www.liberoquotidiano.it/#
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/14/politica
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/17/economia
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/16/esteri
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/19/spettacoli
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/23/sport
http://tv.liberoquotidiano.it/sezioni/448/video-copertina
http://www.liberoquotidiano.it/sezioni/370/salute
http://www.liberoquotidiano.it/#
http://www.liberoquotidiano.it/sondaggi/11844854/Bambino-curato-con-l-omeopatia-.html
http://www.liberoquotidiano.it/sondaggi/11844854/Bambino-curato-con-l-omeopatia-.html
http://www.liberoquotidiano.it/sondaggi/11844854/Bambino-curato-con-l-omeopatia-.html
http://www.liberoquotidiano.it/sondaggi/11844736/MotoGp--secondo-voi-in-Yamaha.html
http://www.liberoquotidiano.it/sondaggi/11844736/MotoGp--secondo-voi-in-Yamaha.html
http://www.liberoquotidiano.it/sondaggi/11844736/MotoGp--secondo-voi-in-Yamaha.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sport/11842582/Loris-Reggiani-umilia-Marca-Marquez-.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sport/11842582/Loris-Reggiani-umilia-Marca-Marquez-.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sport/11842582/Loris-Reggiani-umilia-Marca-Marquez-.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sfoglio/11842307/Yamaha-inferocita-per-la-sceneggiata-di.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sfoglio/11842307/Yamaha-inferocita-per-la-sceneggiata-di.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sfoglio/11842307/Yamaha-inferocita-per-la-sceneggiata-di.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sport/11842382/MotoGp--il-patto-di-Andorra.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sport/11842382/MotoGp--il-patto-di-Andorra.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sport/11842382/MotoGp--il-patto-di-Andorra.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sport/11841914/manager-marquez-rossi-confessione.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sport/11841914/manager-marquez-rossi-confessione.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sport/11841914/manager-marquez-rossi-confessione.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sport/11842277/MotoGp--Riccardo-Cucchi--.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sport/11842277/MotoGp--Riccardo-Cucchi--.html
http://www.liberoquotidiano.it/news/sport/11842277/MotoGp--Riccardo-Cucchi--.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11843501/sesso-orale-stadio.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11843501/sesso-orale-stadio.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11843501/sesso-orale-stadio.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11842865/Roberto-Bolle-bacia-un-uomo-.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11842865/Roberto-Bolle-bacia-un-uomo-.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11842865/Roberto-Bolle-bacia-un-uomo-.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11842117/-Grande-fratello-osceno--.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11842117/-Grande-fratello-osceno--.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11842117/-Grande-fratello-osceno--.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11842449/Michelle-Hunziker--look-da-schianto.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11842449/Michelle-Hunziker--look-da-schianto.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11842449/Michelle-Hunziker--look-da-schianto.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11844175/Justine--Mattera--l-ultimo.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11844175/Justine--Mattera--l-ultimo.html
http://www.liberoquotidiano.it/gallery/11844175/Justine--Mattera--l-ultimo.html
http://tv.liberoquotidiano.it/video/11842942/Incidente-Sepang--l-on-board.html
http://tv.liberoquotidiano.it/video/11842942/Incidente-Sepang--l-on-board.html
http://tv.liberoquotidiano.it/video/11842942/Incidente-Sepang--l-on-board.html
http://tv.liberoquotidiano.it/video/11841857/Il-video-che-assolve-Rossi-.html
http://tv.liberoquotidiano.it/video/11841857/Il-video-che-assolve-Rossi-.html
http://tv.liberoquotidiano.it/video/11841857/Il-video-che-assolve-Rossi-.html
http://tv.liberoquotidiano.it/video/11843262/La-senatrice-Pd-Stefania-Pezzopane-e.html
http://tv.liberoquotidiano.it/video/11843262/La-senatrice-Pd-Stefania-Pezzopane-e.html
http://tv.liberoquotidiano.it/video/11843262/La-senatrice-Pd-Stefania-Pezzopane-e.html


euro (con una spesa media per paziente trattato di circa € 15.000).

Considerando un recente studio (Mennini et al., 2015) che ha stimato

una riduzione di costo attribuibile ai livelli di efficacia dei nuovi

farmaci anti-HCV pari a € 12.500 per paziente trattato già a partire dal

2018, l’investimento proposto sembra avere tutti i criteri di una

sostenibilità economico-finanziaria.

“La nostra Associazione è riuscita a colmare un vuoto informativo sul

quale si erano radicate numerose speculazioni e favoleggiati numeri

inverosimili, alimentando una ingiustificata ipotesi di insostenibilità

per la cura di tutti i pazienti con epatite C. A questo punto è

fondamentale rifinanziare, ma anche scorporare e rendere

indipendente il fondo per i farmaci innovativi dal fondo previsto per la

spesa ospedaliera al fine di utilizzare il 100% delle risorse vincolate

esclusivamente per l’acquisto di farmaci innovativi. Sento il dovere di

ringraziare tutti coloro che hanno collaborato, comprese le regioni,

pazienti, e centri ospedalieri. La giornata di oggi è stata da noi

fortemente voluta, e ringrazio sentitamente tutti i parlamentari oggi

presenti, che stanno sostenendo la nostra causa, e in particolar modo il

Ministro della Salute, Beatrice Lorenzin, che ha da sempre considerato

l’eradicazione dell‘HCV una priorità per il nostro Paese”, ha dichiarato

Ivan Gardini, Presidente EpaC Onlus. “L’informazione rilevante rimane

in ogni caso quella relativa alla quantificazione dei pazienti

diagnosticati ed eleggibili al trattamento. Infatti, con una informazione

più dettagliata rispetto al recente passato diviene più agevole per il

decisore organizzare, da una parte, in maniera più efficiente il

percorso assistenziale e, dall’altra, programmare la spesa e le

conseguenti risorse da mettere a disposizione negli anni a venire

(disponibilità a pagare). Nuovamente, grazie a questi dati il nostro

studio potrebbe permettere ai decisori di programmare in maniera più

precisa e consapevole, già a partire dal 2016-2017, il trattamento dei

pazienti eleggibili, compresi quelli con gradi di fibrosi da F0 a F2 (sono

anche quei pazienti caratterizzati da un miglior rapporto costo

efficacia)”, ha spiegato Francesco Saverio Mennini, Research Director,

Centre for Economic Evaluation and HTA (EEHTA), Università di Roma

‘Tor Vergata’. (CARLOTTA DONNINI)
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Farmaci biotecnologici e biosimilari. Pazienti
e aziende propongono un nuovo modello di
gara d’acquisto. Risparmi per 500 mln l’anno
su una spesa di 1,5 mld
Vincolare le centrali regionali ad acquistare il farmaco a un prezzo che non
superi quello più basso negoziato con Aifa per lo stesso principio attivo, che
quindi deve esser assunto come base d’asta. La proposta, basata sulla libera
concorrenza senza quote vincolate all’originator e salvaguardando la libertà
prescrittiva del medico, arriva da Donne in Rete e l’Italian Biosimilar Group di
Assogenerici. 

Un modello innovativo di gare regionali di acquisto dei farmaci biotecnologici a brevetto scaduto, con
l’obiettivo primario di garantire l’effettiva concorrenza tra originator e biosimilari, spazzando via le
differenze regole e prassi estremamente diversificate tra le Regioni e mantenendo la libertà di scelta del
medico sul farmaco da prescrivere in base alle sue autonome valutazioni cliniche. E con risparmi
importanti per il sistema sanitario.
 
Una disciplina armonizzata delle gare, che, oltre a prevedere la libera concorrenza senza quote
vincolate all’originator, salvaguardi la libertà prescrittiva del medico, ma vincolando le centrali regionali
ad acquistare il farmaco a un prezzo che in ogni caso, non superi quello più basso negoziato con Aifa
per lo stesso principio attivo, che quindi deve esser assunto come base d’asta.
 
È questa la proposta di Donne in Rete e un’associazione industriale come Assogenerici nella sua
componente dei farmaci biosimilari (Italian Biosimilar Group) presentata oggi al seminario “È libertà
quando si può sciegliere” alla sala Nassyria in Senato. Pazienti e Aziende che ­ in un’alleanza
probabilmente inedita in un settore come quello farmaceutico, dove ai pazienti viene riservato al
massimo un ruolo di partner consapevole della scelta terapeutica ­  hanno rotto gli indugi e portato sul
tavolo dei decisori istituzionali una soluzione per risolvere uno dei nodi del mercato dei biosimilari: ossia
regole e prassi estremamente diversificate tra le regioni nelle gare di acquisto. Una diversificazione che
ha prodotto ripercussioni negative sia per l’accessibilità a questi farmaci che per la garanzia di libertà
prescrittiva dei medici
 
Ma vediamo qual è la proposta scaturita da un lavoro di analisi e dialogo con le diverse istituzioni
interessate (Parlamento, Governo, Regioni, Aifa, Authority, Industria) e la comunità scientifica.
 
Innanzitutto gli scenari. I farmaci biotecnologici sono attualmente inseriti nella classe riservata alla
dispensazione in ospedale e quindi soggetti a procedure d’acquisto pubbliche con gare regionali che
prevedono una base di prezzo e determinate norme per la identificazione del fabbisogno da acquisire.
 
Secondo simulazioni statistiche su dati di mercato e sulla base degli indicatori contenuti nei bandi di
gare già svolti nelle diverse regioni italiane si valuta che un sistema di gare dove la concorrenza sia
garantita realmente gli ospedali del Ssn potrebbero risparmiare, già oggi, circa 100 milioni l’anno.  Una
cifra destinata a salire già a 500 milioni l’anno, nel prossimo futuro quando andranno a scadenza
brevettuale numerosi biotecnologici in aree terapeutiche importanti come l’oncologia, la leucemia, il
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diabete, le malattie autoimmuni. Per questi farmaci il Ssn spende ogni anno circa 1,5 miliardi: i risparmi
a portata di mano ammontano quindi ad un terzo della spesa.
 
Campania e Toscana, dure regioni a confronto. Per capire meglio basta guardare alle esperienze di
Campania e Toscana. Due casi agli antipodi.
La Campania ha riservato al biotecnologico con brevetto una quota riservata del 90% del fabbisogno
riservando al biosimilare solo il 10%, rinunciando così a un potenziale risparmio di quasi il 30%
sull’intero contingente acquistato.
Nel secondo caso, la Toscana, la gara si è invece svolta senza quote riservata, ma prevedendo
comunque la possibilità per il medico di prescrivere l’originator da acquistare però al prezzo proposto in
gara, quindi comunque calmierato rispetto al prezzo ex factory.
 
La gara toscana si è conclusa aggiudicando il lotto ad uno dei due biosimilari concorrenti al prezzo
unitario di 282 euro (­15% rispetto alla base d’asta; ­36% rispetto al prezzo unitario previsto dal
contratto di fornitura precedente).
 
Tuttavia, in assenza di un’offerta valida da parte del titolare dell’originator, la Toscana si è vista
costretta a mantenere attivo il vecchio contratto per la fornitura di quest’ultimo, sia pure limitatamente
alle sole richieste di fornitura in deroga all’aggiudicazione.
Questo vuol dire che l’azienda che commercializza l’originator, scegliendo di non presentare offerta
valida in gara, ha visto riconosciuto il diritto di continuare a vendere al Ssr il proprio farmaco allo stesso
prezzo al quale lo vendeva prima della scadenza del brevetto (442,93 euro cioè il 36% in più del prezzo
di aggiudicazione della gara!).
 
Come è evidente da questi due esempi nessuna delle procedure in atto (seppur diversissime tra loro) è
riuscita a coniugare alla fine risparmio e copertura del bisogno terapeutico.
 
Da qui la proposta di Donne in Rete e Assogenerici­Italian Biosimilar Group di una disciplina
armonizzata delle gare, che, oltre a prevedere la libera concorrenza senza quote vincolate all’originator,
salvaguardi la libertà prescrittiva del medico, ma vincolando le centrali regionali ad acquistare il farmaco
a un prezzo che in ogni caso, non superi quello più basso negoziato con Aifa per lo stesso principio
attivo, che quindi deve esser assunto come base d’asta.
 
Anche nel caso di acquisto di un medicinale diverso da quello aggiudicato con gara, il prezzo di
fornitura non deve comunque superare l’offerta fatta dal produttore in sede di gara (evidentemente
anch’essa, se valida, non superiore alla base d’asta): questo principio risponde all’esigenza di
scongiurare il rischio che l’originator continui ad essere acquistato al prezzo vigente prima della
scadenza del brevetto, vanificando così i benefici della concorrenza (vedi l’esempio citato della
Toscana).
Sono infine esclusi i confronti concorrenziali diretti tra farmaci a base di principi attivi diversi, ad
eccezione di quelli dei quali Aifa abbia accertato l’equivalenza terapeutica.
 
Cosa sarebbe successo in Campania e in Toscana se si fosse adottata la proposta di pazienti e
Aziende?
Toscana. Se fossero state vigenti le disposizioni normative che la coalizione ha proposto, la regione
sarebbe stata tenuta ad acquistare l’originator ad un prezzo unitario comunque non superiore alla base
d’asta, cioè a 332,30 euro (invece che a 442,93 euro come invece è avvenuto). Quindi la Toscana
avrebbe conseguito un risparmio di 110,63 (25%) euro sul prezzo unitario anche sull’originator, rispetto
al periodo precedente alla scadenza del brevetto.
 
Tenendo presente che il lotto era riferito alla fornitura di 17.727 unità per una durata di 19 mesi. Anche
ipotizzando che la Regione, sulla base delle richieste dei centri prescrittori, si fosse trovata ad
acquistare l’originator per l’80% del fabbisogno, se lo avesse acquistato a 332,30 euro avrebbe pagato
circa 4.700.000  euro invece di 6.280.000 euro risparmiando più di 1 milione e mezzo di euro.
 
Campania. In questo caso applicando la normativa che la coalizione propone i risparmi rispetto alle
attuali condizioni di fornitura sarebbero stati ancora maggiori, se pensiamo che in quella regione il 90%
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del fabbisogno è stato aggiudicato a 442,93 euro.
Tenendo presente che il fabbisogno totale era di 29.716 unità per un periodo di fornitura di 18 mesi, la
Regione acquisterà il 90% del fabbisogno a circa 11.850.000 euro. Se invece avesse assunto come
base d’asta il prezzo unitario di 332,30 euro e a quel prezzo avesse acquistato (su richiesta dei centri
prescrittori) il 90% del fabbisogno, avrebbe pagato circa 8.870.000 euro, conseguendo un risparmio di
quasi 3 milioni di euro.
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Fotografato il replisoma, la 

macchina che fotocopia il Dna 
È un blocco di proteine responsabili di sciogliere le eliche del Dna e crearne duplicati per la divisione 

cellulare 

 
 

Si chiama replisoma e funziona come una macchina fotocopiatrice di Dna. Finora 

per la scienza è stato quasi una leggenda. Ora un team di ricercatori ha svelato la sua 

vera architettura molecolare e, «con sorpresa», ha scoperto che il suo aspetto non è 

quello immaginato in decenni di disegni sui manuali scientifici.   

  

La replicazione del Dna è essenziale per la vita, spiegano dagli Usa gli esperti della 

Rockfeller University, del Brookhaven National Laboratory e della Stony Brook 

University che firmano lo studio pubblicato su Nature Structural and Molecular 

Biology. Ma molti meccanismi di base di questo processo rimangono sconosciuti. 

Come misteriosa era la struttura del replisoma, un blocco di proteine responsabili di 

sciogliere le eliche del Dna e crearne duplicati per la divisione cellulare.   

  

La scoperta come spesso capita rivoluziona le ipotesi formulate in precedenza, 

sottolinea l’autore senior della ricerca, Michael O’Donnell, in forze nel Laboratorio 

sulla replicazione del Dna della Rockefeller University e nell’Howard Hughes 

Medical Institute. Sotto la lente degli esperti è finito il replisoma trovato negli 

organismi eucarioti, una categoria che include una vasta gamma di esseri viventi, 

compresi gli umani e altri organismi pluricellulari. O’Donnell e colleghi avevano 

prima studiato a lungo il replisoma in semplici batteri unicellulari: la versione più 

complessa ha oltre 30 meccanismi diversi, proteine, e ha richiesto un lavoro di 

ricostruzione lungo circa 15 anni. Ma finora non c’erano immagini che mostrassero 

come ogni singola parte si incastra a formare il replisoma eucariotico nel suo 

http://www.lastampa.it/2015/11/03/scienza/fotografato-il-replisoma-la-macchina-che-fotocopia-il-dna-l83VFqo1x4QXjvJ7aRj5KN/pagina.html


insieme.   

  

Per creare queste immagini il team ha iniziato a ricostruire la struttura completa 

pezzetto per pezzetto, esaminando la sua forma al microscopio elettronico - potente 

dispositivo che si usa per studiare le strutture delle proteine - una specialità del 

coautore dello studio, il biologo molecolare Huilin Li (Brookhaven National 

Laboratory e Stony Brook University). Gli scatti così ottenuti sono i primi mai 

realizzati di un replisoma completo. L’elica del Dna ha due filamenti, e ognuno di 

questi viene duplicato da una diversa Dna-polimerasi, un enzima che crea molecole 

di Dna accoppiando singoli nucelotidi, le unità di base, con i partner corrispondenti. 

Un altro enzima attivo nel replisoma è l’elicasi che, come una cerniera, ha il compito 

di separare il Dna in due singoli filamenti preparandolo per la replicazione, per la 

fotocopia. Il nuovo studio, fra le altre cose, ha permesso agli autori di capire come 

questi due enzimi sono posizionati l’uno rispetto all’altro.   

  

Perché mai il replisoma eucariotico abbia sviluppato una tale struttura non è noto. 

O’Donnell e colleghi sospettano che possa avere qualcosa a che fare con 

l’evoluzione della pluricellularità. «Le modifiche ai nucleosomi trasportano 

informazioni epigenetiche che istruiscono le cellule a diventare i diversi tessuti del 

corpo, dal cuore al cervello e altri organi durante lo sviluppo embrionale», spiega 

O’Donnell. Le interazioni osservate dagli esperti, conclude, «potrebbero svolgere un 

ruolo nell’assegnazione di diverse identità epigenetiche alle due nuove cellule figlie 

dopo la divisione cellulare. Un passaggio che le mette in grado di formare organi 

diversi durante lo sviluppo di un animale pluricellulare».   
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