Pharma
. rdbid)

Chmp, ok a 6 nuovi farmaci inclusi 2 anti-Hcv e 3 generici

I risultati del meeting di maggio del comitato Ema

Sei nuovi farmaci, incluse due nuove terapie
combinate contro 1'epatite C e tre equivalenti, rac-
comandati per l'approvazione dal Comitato per i
prodotti medicinali a uso umano (Chmp) dell'A-
genzia europea dei farmaci (Ema) nella riunione
di maggio. Il Comitato tecnico dell'Ema ha dato
parere positivo per l'autorizzazione all'immissio-
ne in commercio di Epclusa (sofosbu-
vir/velpatasvir) e Zepatier (elbasvir/grazoprevir)
contro I'Hev, e di Qtern (saxaglip-
in/dapagliflozin) contro il diabete di tipo 2. An-
che tre generici hanno ottenuto il via libera: Bor-

tezomib Hospira (bortezomib) e Bortezomib Sun
(bortezomib) per il trattamento del mieloma mul-
tiplo e del linfoma mantellare, e Pemetrexed Fre-
senius Kabi (pemetrexed) per la terapia del meso-
telioma pleurico maligno non resecabile e per il
carcinoma polmonare non a piccole cellule avan-
zato o metastatico. II Chmp ha adottato invece
parere negativo per Ninlaro (ixazomib) per il mie-
loma multiplo in seconda linea. Sei le racomman-
dazioni sulle estensioni di indicazione terapeuti-
ca: per Adcetris, Humira, Kyprolis, Revestive,
Simponi e Tysabri.

(B.D.C.)
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Domani la giornata
senza tabacco

Inziative in tutta Italia,
domani, per la Giornata
mondiale senza tabacco:
si punta a sensibilizzare

i cittadini sui pericoli

del fumo. In Italia fumano
circa 10,9 milioni di
persone, di cui il 25,4%
maschi e 18,9% femmine
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di NICOLA SIMONETTI

llarme mammella e, questa volta, non per il
cancro che pure rimane problema importante,
ma per problemi di estetica e dintorni.

ol | r cento delle ultime 800 mammelle di donne
normali e in buona salute che, presso l'istituto clinico
Humanitas di Milano, abbiamo esaminate — dice il chi-
rurgo plastico prof. Marco Klinger nella realzione per la
campagna “Alimentare il benessere” — avevano una qual-
che malformazione. Cosa, questa, mai osservata prima.
Colpa del bombardamento di ormoni che gli organi “ber-
saglio” subiscono reiteratamente. Mammelle, queste, che
hanno ricevuto, con l'insulto estetico anche quello fun-
zionale. Ai bambini che le si attaccano esse servono, gia in tenera eta, cibo
“spazzatura”.

Anche a gran parte degli uomini che, non per malattia percepita, frequentano i
nostri ambulatori di chirurgia plastica ed estetica si addirebbe, spesso, reggiseno
minimo taglia 2”.

Si manga male e, mentre anni fa si era attenti a quello che si mangiava
(alimentazione mediterranea), orasieé costretti a parlare di “qualita e salubrita” dei
cibi che compongono ogni dieta.

Il chirurgo plastico-estetico € chiamato a praticare una plastica piu profonda che
sviluppirapporti positivi perla persona e per gli altri perché la persona si trovi bene
e sviluppi benessere.

A volte la malattia deturpa il “visibile” del corpo. Per esempio la psoriasi (120
milioni i colpiti nel mondo; italiani 1,5miloni) che lo marchia con chiazze, macule,
papule pruriginose, desquamazione e crea vergogna e stigma (paura di contagiarsi,
“schifo” da parte di altri).

Il trattamento classico riduce ma non elimina il problema. Un recente anticorpo
monoclonale (secukinumab) “pulisce” la pelle per anni sanando conflitti e disagie
riconsegnando la persona alla nsocieeta ed al proprio ambiente.

“L'importanza dell'ambiente — dice l'architetto Guya
Bertelli (politecnico, Milano) - sifa percepire sempre pitl
pesantemente e noi siamo chiamati a favorire questa
interazione, a dare nuovo senso alla citta come calcolo, a
ricostruirla per il bene comune, per favorire ed integrare
la biodiversita (mondo animale, vegetale), I'armonia della
ricostruzione del gia costruito senza rinnegarlo, dell'ac-
coglienza del desco perché radice del termine “alimen-
tazione” é “al” che significa crescere.

“Oggi, pero - dice il prof. Piero Montorsi (cardiologo,
centro Monzino, Milano) - & l'adipe soprattutto che cresce
troppo ed i messaggi di prevenzione si scontrano con la
realta la cui pratica abituale é intesa come fatica, noia, troppa rinuncia. Non fare
prevenzione quando vi sia, per esempio, una familiarita di patologie cardio-
vascolari o diabetiche raddoppia il rischio che queste si presentino nei figli.

La famiglia, pero, oggi, non insegna e, spesso, da esempi negativi o vi & costretta
da motivi finanziari che rendono impraticabili alimentazione e comportamenti
virtuosi. Nella societa regna la disuguaglianza perché alimentazione, esercizio ed
altre tipo di prevenzione non sono sostenibili. I cibi spazzatura, piti accessibili per il
prezzo, sono “impregnati” di componenti potenzialmente nocivi. Il sale “benedice”
ogni magagna e dal cucchiaino tollerabile al di (5 gr.) si giunge al doppio ed oltre.

Anche lo zucchero - denuncia la prof. Laura Strohmenger (centro epidemiologia
e odontoiatria di comunita OMS) - € esiziale specie per la salute dei denti e non c'é
bevanda, ormai, che non contenga questo “veleno”, non c'¢ mamma che non lo
somministri generosamente ai bimbi cui, spesso, nega la profilassi con fluoro.
Desueti, ignorati gli zuccherinon cariogeni.

Indispensabile stabilire una rete di contatti anche attraverso gli strumenti
digitali che, pero, dovrebbero evitare l'orizzontalita degli interventi(chiunque lofa
anche senza conoscenze adeguate) e permettere di individuare puntidiriferimento
qualificati ed indipendenti.
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ALLA BASE DELLE SOLUZIONI
SOFTWARE PER LA GESTIONE
A DISTANZA POTREBBE
ESSERCI LA BLOCKCHAIN
ILLIBROMASTRO

CHEUSA LA CRITTOGRAFIA
PER CERTIFICARE
LETRANSAZIONI
DIPAGAMENTO IN BITCOIN

Milano
1 futuro della telemedici-
na ¢ indecifrabile. Ed & un
bene per la privacy dei pazien-
ti. Perché alla base delle solu-
zioni software per la gestione a
distanza dei pazienti potrebbe
esserci la blockchain, quel li-
bro mastro digitale che usa la
crittografia per certificare le
transazioni di pagamento in
bitcoin e che potrebbe trovare
maggior fortuna — rispetto al-
le montane russe della mone-
ta virtuale — se applicata al
mondo della salute. Almeno
questa ¢ una delle direzioni
chehaimboccatoil nuovo cor-
so della multinazionale olan-
dese Royal Philips nel campo
della sanita 2.0. Ad Amsterdam
ha appena aperto i battenti il
Blockchain Lab, un centro diri-
cerca che si occupera di speri-
mentazioni sulle catene di bloc-
chi come piattaforme-registro
di scambi dei dati nelle opera-
zioni di telemedicina.

La sfida & — ovviamente —
molto innovativa. E tiene con-
to dei possibili approcci di Big
Datanelle cure da remoto e del-
le implicazioni legate alla priva-
cy e alla sicurezza delle infra-
strutture di rete. Ma lascia scor-
gerei prossimi capitoli della sa-
lute 2.0. I macchinari medici
Philips gid oggi monitorano
275 milioni di pazienti in tutto
il mondo. Un business compo-
sto da tanto hardware. Il futuro
sara legato allo sviluppo della
connettivitd e all'insegna di
quei software che permetteran-

nola diffusione della telemedi-
cina come alleggerimento del
carico di spesa di ospedali e
spese sanitarie, e per promuo-
vere il “continuum of care”,
quel monitoraggio costante
delle condizione dei pazienti
dimessi e dei malati cronici.
Per Philips ’healthcare & or-
mai diventato il core business
delle sue attivita. La multinazio-
nale olandese ha scorporato la
storica divisione Lighting, ora
destinata alla Borsa, per il 25%
del capitale, permettendo cosi
di concentrarsi sulla parte piu
redditizia, ma che necessita di
maggiori investimenti in ricer-
ca, dedicata alla salute.
L'healthcare di Philips, nel
2015, ha registrato un boom
di ricavi, in crescita
dell’'18,8%, per 11,88 miliardi
di euro e un Ebitda di 2,4 mi-
liardi. Non tutti segmenti di
mercato mostrano segnali po-
sitivi, ma si viaggia con tassi
di sviluppo a doppia cifra nei
sistermi di monitoraggio a di-
stanza e nel personale care. E
qui sta una delle scornmesse
del gruppo olandese che sta
operando a tutto campo per
creare un ecosistema per la sa-
nita 2.0. Per lo sviluppo della
blockchain ha firmato un ac-
cordo con Gem Health Net-
work, specializzata nelle infra-
strutture di rete condivise;
con Hitachi Data Systems ha
avviato una partnership perla
gestione dei fascicoli clinici di-
gitali, e con Genomic Health
€ partita una collaborazione
sulla diagnostica digitale predit-
tiva. Si tratta di pezzi di quel
mosaico che costituiranno
I'ospedale digitale del futuro.
«La sharing econo-
my sta contribuendo
ad alfabetizzare i citta-
dini anche nel campo
della medicina digitale
— spiega Andrea Celli,
head of Strategy, New

business development

and Business to go-
vernment di Philips

per Italia, Israele e Gre-

cia — Ma il futuro sta

nei servizi professiona-

li della telemedicina.
L'invecchiamento del-

la popolazione mondiale ha bi-
sogno di risposte certe da par-
te dei sistemi sanitari naziona-
li. Laddove abbiamo avviato
programmi di telemedicina ab-
biamo riscontrato un migliora-
mento delle condizioni di vita
dei pazienti e un sensibile ri-
sparmio per le casse pubbli-
che». Tra le applicazioni gia
operative di telemedicina di ca-
sa Philips c’¢ la piattaforma
eCareCoordinator che suppor-
ta la gestione di grandi numeri
di pazienti, fornendo ai medici
una panoramica quotidiana
delle esigenze di ciascun assi-
stito per intervenire quando,
come e se necessario.

E poi c’¢ eCareCompanion
chericopre il ruolo di “portale”
per i pazienti, favorendone il
coinvolgimento e la gestione

autonoma. Si tratta di
un’applicazione perso-
nalizzata che opera su
tablet, permettendo ai
pazienti di rispondere
a domande sullo stato
di salute e inserire le mi-
surazioni richieste, re-
stando sempre in con-
tatto con i team di ope-
ratori sanitari. Quanto
ai test sul campo gia av-
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viati ce ne sono diversi.

A cominciare dai paesi

anglosassoni dovelari-

voluzione digitale comincia a
essere parte integrante delle
aziende ospedaliere. Basti
pensare al caso di Liverpool,
nel Regno Unito, dove Philips
ha avviato un programma di
tele monitoraggio a domicilio,
con il supporto di un hub clini-
co, su 1808 pazienti affetti da
broncopneumopatia cronica
ostruttiva o con scompensi
cardiaci o affetti da diabete.

I risultati hanno registrato
una riduzione dei ricoveri di
emergenza e dei costi di assi-
stenza, rispetto a un tradiziona-
le un gruppo di controllo. La ri-
duzione pud variare dal 22% al
32% per i pazienti con rischio
superiore alla media (25). In
Olanda & partito un progetto
con oltre 100 pazienti con
scompensi cardiaci dove, attra-
verso il tele monitoraggi, un si-
sterna comprendente messag-
gi motivazionali, video educati-
vi e questionari di valutazione,
si & riusciti ad ottenere un dra-
stico calo, parial 76%, delle am-
missioni ospedaliere, e soprat-
tutto una migliore qualita della
vita e un alto grado di cono-
scenza della malattia. Ora & il
turno della Penisola.

Dice Andrea Celli: «Anche
in Italia partiremo con I'avvio
di un progetto dedicato in col-
laborazione con un partner
della sanita privata. L'interes-
se non manca. Eppure il siste-
ma sanitario nazionale, gover-
nato dalla frammentazione,
perché in capo alle regioni,
non facilita un approccio siste-
mico su queste opportunita
che se adottate su larga scala
potrebbero far risparmiare
molte risorse alla sanita».

©RIPRODUZIONE FBSERVATA
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a diagnosi ¢ certa: sia-

mo un Paese affetto,

mosso da un masochi-

smo di massa. Un co-

pione gia visto e vissu-
to: Di Bella, «stamina» e ades-
so, in un clima surreale, que-
sta continua e indecente
campagna di demonizzazione
contro i vaccini, che rischia di
farci precipitare al di sotto del-
la copertura minima vaccinale
per scongiurare malattie peri-
colose. La mia proposta: un
«patto», una alleanza tra
scienza e mass-media, per isti-
tuire una sorta di «Authority»,
una agenzia che si occupi della
corretta divulgazione scienti-
fica e del monitoraggio conti-
nuo della disinformazione e
delle false notizie.

Questo organo dovrebbe
operare anche su Facebook,
quel territorio neutro e inte-
rattivo, per molti versi utile,
che va pero presidiato, su que-
sti argomenti, a tutela della sa-
lute di tutti. E proprio qui, in-
fatti, che si insediano i primi
germi da cui proliferano quel-
le «scienze fai da te», che mi-
rano a creare confusione e
scompiglio con modalita ideo-
logiche, facendo leva sulla pa-
ura, a discapito della verita. A
tale riguardo vorrei esortare i
miei colleghi a «sbarcare» an-
che su Facebook, nel mondo
dei social per contrastare a vi-
so aperto il «neosciamanesi-
mo» che dilaga e avanza.

Quello che preoccupa ¢ che,
oggi, a tenere banco e a pro-
muovere la disinformazione
su alcuni protocolli scientifici
piu accreditati e convalidati,
sia una strana cordata compo-
sta spesso da alcuni personag-
gi, che sfruttano la loro fasci-
nazione e popolarita come
mezzo di persuasione delle
persone. Tra le sue file trovia-
mo ivip, per fortuna non tutti:
attori, rock star, opinionisti di
varia natura, vecchie glorie in
attesa di ricollocamento, come
pure veline o reduci da succes-
si trascorsi; tutti gioiosamente
uniti dal fastidio, se non addi-
rittura dal disprezzo, nei con-
fronti del mondo scientifico in
tutte le sue forme e declinazio-
ni.

Rosario Sorrentino
® RIPRODUZIONE RISERVATA
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di Paolo Mieli
utto é iniziato in
America. Dopo I'i1
settembre 2001, gli
Stati Uniti si
preoccuparono di
essere infettati dai terroristi
islamici con qualche virus e
diedero incarico alla
Homeland Security di
svolgere indagini accurate
sulle aziende che avrebbero
potuto rendersi complici di
tale misfatto. Nel 2003 ne fu
individuata una, Maine

Rinlacieal T aharatariog:
DIVIVEICAL LdDOLdtULICs:

rapida e accurata istruttoria,
altrettanto veloce processo e
nell’agosto di due anni dopo
era gia pronta una sentenza
di condanna. Nelle pieghe
dell'investigazione fu messo
sotto il riflettore un manager
della branca veterinaria del
colosso Sanofi, Paolo
Candoli, accusato di essersi
fatto spedire in Italia un
ceppo dell’aviaria. Poche
settimane prima che il
processo giungesse a
conclusione (nel 2005), gli
americani inviarono ai
nostri Nas i verbali di
Candoli perché accertassero
se in merito a quella
spedizione c’era stato
qualcosa di irregolare. E fin
qui...

I nostri — in principio i
Nas poi il magistrato
Giancarlo Capaldo — ci
misero quasi dieci anni

prima che del loro lavoro,
compiuto prevalentemente
con le intercettazioni, si
sapesse qualcosa. E quando
nel 2014 se ne ebbe notizia,
¢io avvenne all'italiana:
qualcuno passo le «carte»
all’Espresso che ci costrui
sopra un servizio da
copertina in cui si
denunciava un «traffico
internazionale di virus,
scambiati da ricercatori
senza scrupoli e dirigenti di
industrie farmaceutiche,
tutti pronti ad accumulare
soldi e fama grazie alla
paura delle epidemie».

«trafficanti» — spiegava il set-
timanale che faceva il dover suo
dal momento che nessun gior-
nalista avrebbe gettato nel ce-
stino un incartamento cosi in-
cendiario, per di pit vidimato
da carabinieri e magistrati —
sarebbero stati disposti «a pa-
gare decine di migliaia di euro
pur di impadronirsi degli agen-
ti patogeni» dal momento che
«averli prima permette di svi-
luppare i vaccini battendo la
concorrenzax. Si era in presen-
za, insomma, di un «business
delle epidemie» riconducibile
a una «cinica strategia com-

merciale»: gli accusati avrebbe-
ro amplificato «il pericolo di
diffusione e i rischi, spingendo
le autorita sanitarie ad adottare
provvedimenti d’'urgenza che si
trasformano in un affare da
centinaia di milioni di euro per
le industrie».

Tra gli indagati compariva
un nome destinato a fare sensa-
zione, quello di Ilaria Capua,
accusata di aver commerciato
I'«H7N3 Pakistan», un virus
che qui da noi avrebbe potuto
provocare un'epidemia di vola-
tili nonché una strage di essere
umani. Ma chi ¢ Haria Capua? E
una delle piti importanti stu-
diose italiane, nel 2006 aveva
individuato un ceppo dell'avia-
ria e, anziché brevettare quella
scoperta, I'aveva resa pubblica.
Di pili: aveva promosso una
campagna internazionale a fa-
vore del libero accesso ai dati
sulle sequenze genetiche dei vi-
rus. Nel 2007, Scientific Ameri-
can l'aveva inserita tra i cin-
quanta scienziati piti importan-
ti del mondo e nel 2008 la rivi-
sta americana Seed I'aveva
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inclusa tra le cinque revolutio-
nary minds. Anche per questo
Mario Monti I'aveva voluta con
sé in politica e nel 2013 era stata
eletta in Parlamento dove I'ave-
vano poi scelta come vicepresi-
dente della commissione Cul-
tura. Un anno dopo, all'improv-
viso, si ritrovava — assieme al
marito, a dirigenti del ministe-
ro della Salute e dell'Istituto zo-
oprofilattico sperimentale del-
le Venezie — indagata per asso-
ciazione a delinquere finalizza-
ta alla corruzione, abuso di
ufficio, traffico illecito di virus.
Ma soprattutto — e questo ri-
guardava lei sola — veniva ac-
cusata di aver posto «le condi-
zioni per il reato di epidemia».
Punibile con l'ergastolo.
Quando finalmente poté leg-
gere anche lei gli incartamenti
che la riguardavano, la Capua
penso che Titer giudiziario di
quella vicenda — ancorché fos-
se trascorsa un'eternita dall’ini-
zio della stessa: nove anni —
avrebbe avuto «tempi america-
ni». Cio che le avrebbe consen-
tito di spiegare ai magistrati
qualche dettaglio che era rima-
sto fuori dalle intercettazioni:
che I'«H7N3 Pakistan» si era
diffuso — come si poteva evin-
cere dal nome — in Pakistan e
non in Italia; che comunque
neanche 1i si era dato un solo
caso in cui quel virus avesse in-
fettato un essere umano; che la
«societd segreta 444» in cui lei
avrebbe occultato i proventi dei
suoi commerci illegali altro
non era che «l centro di costo
che afferiva al suo laboratorio
di Padovax»; che le royalties del
suo «brevetto milionario» am-
montavano a poche migliaia di
euro, peraltro ancora nelle cas-
se dell’Istituto. Invece niente,
nessuno la chiamo. Nel frat-
tempo, mentre queste ombre
sinistre compromettevano la

sua possibilita di esercitare sia
Tattivita scientifica che quella
parlamentare, il processo € sta-
to spostato e poi «spacchetta-
to» tra Roma, Pavia, Padova e
Verona. Senza che la reputazio-
ne dillaria Capua potesse trarre
beneficio (o essere definitiva-
mente compromessa) dal va-
glio delle accuse. E senza che le
fosse concessa l'occasione di
difendersi.

Tutto é cominciato, diceva-
mo all'inizio, in quell’America
che ha risolto il caso in un paio
di anni. E tutto paradossalmen-
te si concludera negli Stati Uniti
dove un prestigioso ateneo del-
la Florida ha notato che la Ca-
pua era qui da noi, per cosi dire,
inattiva, e — tramite un'orga-
nizzazione internazionale —
I'ha convocata per affidarle un
incarico da full professor, non-
ché la direzione di un Centro di
Eccellenza. Da parte americana
nessun problema di visto per
una «stragista» passibile di er-
gastolo sia pure nei presuppo-
sti bislacchi che abbiamo bre-
vemente sunteggiato. Negli Sta-
ti Uniti, anzi, si accingono ad
accogliere la nostra scienziata
che oltretutto sara chiamata a
far parte di un programma di
reclutamento di altri studiosi
internazionali. Ovviamente,
prima di trasferirsi in Florida, la
Capua si dimetterd dal Parla-
mento italiano. Cioé di un Pae-
se, il nostro, che — lo ripetia-
mo ancora una volta — non
mostra alcuna sensibilitd nei
confronti dei metodi e del rigo-
re che si addicono al mondo
della scienza. Ma che, complice
anche il nostro sistema giudi-
ziario, a questo mondo ¢ ades-
so in grado di offrire un proprio
originale contributo: la creazio-
ne della categoria dei «migran-
ti scientifici».

® RIPRODUZIONE RISERVATA
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Senato. De Filippo su cannabis terapeutica,
sensore glicemico a carico del Ssn e payback

Per la cannabis appare improprio parlare di indicazioni, non trattandosi di
un medicinale registrato, ma di un principio attivo da impiegare per le
preparazioni magistrali estemporanee. I Lea prevedono I’erogazione a carico
del Ssn dei dispositivi per la misurazione della glicemia, non specificando la
loro tipologia. I Ssr potranno introitare, sin dal 2015, il payback dalle aziende
fornitrici dei dispositivi medici in caso di superamento del tetto di spesa.

Il sottosegretario alla Salute, Vito De Filippo, € intervenuto lo scorso mercoledi in commissione Sanita al
Senato per rispondere a tre interrogazioni. La prima, presentata da Lello Ciampolillo (M5s),
riguardava I'uso medico della cannabis.

De Filippo fa presente che le prescrizioni di preparazioni magistrali sono regolamentate dall’articolo 5
del decreto-legge 1° febbraio 1998, n. 23, convertito dalla legge 8 aprile 1998, n. 94. |l medico, all’atto
della prescrizione, assume la responsabilita di prescrivere in scienza e coscienza tali preparazioni, tra
cui le preparazioni magistrali a base di cannabis per uso medico. Le preparazioni a base di cannabis,
preparate estemporaneamente dal farmacista per il singolo paziente, richiedono la presentazione di
prescrizione medica non ripetibile, in cui il medico deve specificare nel dettaglio le operazioni da
effettuare.

Specifica che il decreto ministeriale del 9 novembre 2015 riporta esclusivamente gli impieghi della
cannabis per uso medico. In merito al’eventuale necessita di analizzare ogni singola estrazione da
parte del farmacista per la preparazione di "olio di cannabis", sulla base della procedura riportata
nell’articolo "cannabis oil: chemical evaluation of an upcoming cannabis-based medicine" di Luigi
Romano, al fine di garantire la sicurezza del prodotto, segnala che € necessario attenersi a quanto
riportato nell’Allegato tecnico al punto 3 del citato decreto ministeriale del 9 novembre 2015.

Osserva che, al momento, non esistono studi su eventuali effetti collaterali o tossicita acuta di
preparazioni vegetali definite come "olio" 0 "soluzione oleosa" di cannabis, che consistono in non meglio
specificati estratti di cannabis in olio e/o altri solventi. Pertanto, per assicurare la qualita del prodotto, la
titolazione del/i principio/i attivo/i deve essere effettuata, per ciascuna preparazione magistrale, con
metodologie sensibili e specifiche, quali la cromatografia liquida o gassosa, accoppiate alla
spettrometria di massa, ovvero, il metodo di estrazione deve essere autorizzato ai sensi della normativa
vigente.

Fa presente che l'articolo citato riguarda uno studio analitico che va a comparare diversi metodi di
preparazione dell'olio di cannabis, relativamente al contenuto in cannabinoidi, terpeni e residui di
solvente. In riferimento alle modalita di prescrizione delle preparazioni magistrali a base di cannabis,
ricorda che finora i prodotti in questione sono stati importati in base a quanto previsto dal decreto del
Ministero della salute 11 febbraio 1997, e successive modifiche e integrazioni, che prevede che |l
prodotto posto regolarmente in vendita in un Paese estero, spedito su richiesta del medico curante, sia
impiegato nel rispetto, oltre che della normativa vigente in Italia, anche delle condizioni d’uso
autorizzate nel Paese di provenienza. Pertanto, si & ritenuto opportuno riportare nell’Allegato tecnico le
condizioni d’'uso indicate dal Ministero della salute, welfare e sport olandese, senza peraltro escludere
in futuro l'integrazione con altri usi, a seguito di evidenze scientifiche aggiornate.
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In conclusione, fa rilevare che, non trattandosi di un medicinale registrato, ma di un principio attivo di
origine vegetale da impiegare per le preparazioni magistrali estemporanee preparate in farmacia su
prescrizione del medico, da rinnovarsi volta per volta, appare improprio parlare di indicazioni.

In sede di replica, Ciampolillo si dichiara insoddisfatto, sottolineando che la risposta fornita non ha
trattato tutti i temi posti con I'atto di sindacato ispettivo.

E' stato poi il turno di Maurizio Romani (Idv) e della sua interrogazione sull'inserimento del sensore
glicemico tra i sistemi a carico del Servizio sanitario nazionale.

De Filippo fa presente che, nella scelta del glucometro, le caratteristiche che devono essere tenute
presenti e che possono condizionare la scelta di uno strumento rispetto ad un altro, in relazione al tipo
di paziente, alle condizioni cliniche, allo stile di vita, a eventuali limitazioni manuali o visive, nella cura a
domicilio, sono quelle relative a: praticita d’'uso e adeguatezza alle caratteristiche del paziente;
accuratezza e precisione; controllo di qualita.

Soggiunge che l'autocontrollo quotidiano € indispensabile per i pazienti con diabete tipo 1 e con diabete
tipo 2 insulino-trattati, mentre 'autocontrollo glicemico non continuativo & utile per i pazienti con diabete
tipo 2 in terapia orale o dietetica solo in presenza di una adeguata azione educativa e di un intervento
strutturato ed attivo nelle modifiche della terapia. Il "team" diabetologico che ha in carico il paziente ha
gli elementi per operare la scelta piu appropriata rispettando le esigenze, le caratteristiche e le capacita
del singolo paziente.

Precisa infine che: i livelli essenziali di assistenza prevedono I'erogazione a carico del Servizio sanitario
nazionale dei dispositivi per la misurazione della glicemia, non specificando la tipologia di tali dispositivi;
€ demandata alle Regioni e alle Aziende sanitarie locali la disponibilita di scelta tra modelli diversi di
strumenti, in relazione alle caratteristiche individuali dei pazienti, garantendo un efficace controllo
analitico sugli stessi.

In sede di replica, Romani si dichiara soddisfatto della risposta, sottolineando che il sensore
glicemico consente di effettuare un monitoraggio continuo ai fini del dosaggio dell'insulina, con effetti
positivi sia sulla salute del paziente sia sui costi a carico del Servizio sanitario nazionale.

Infine, Laura Bianconi (Ap) ha presentato la sua interrogazione sulla emanazione del decreto
attuativo relativo al pay back.

De Filippo ricorda, anzitutto, che le modalita procedurali del ripiano della spesa sanitaria per i dispositivi
medici, di cui al decreto legge 19 giugno 2015, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto
2015, n. 125, sono definite, su proposta del Ministero della salute, con apposito accordo in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di
Bolzano. Fa quindi presente che il Ministero sta procedendo alla messa in atto di tutte le attivita
propedeutiche alla attuazione di quanto previsto dalla citata normativa.

E’ in fase di stesura il testo dell’accordo Stato-Regioni per la definizione della metodologia di
normalizzazione del tetto di spesa, tenendo conto della rinegoziazione dei prezzi dei dispositivi medici
contenuti nei contratti gia in essere al sopraggiungere della nuova normativa, in attuazione dell’art. 9-
ter, comma 1, lettere a) e b), della legge n. 125 del 2015; nonché delle modalita procedurali dello
stesso ripiano, a carico delle aziende fornitrici dei dispositivi medici, in presenza dell’eventuale
superamento del tetto di spesa regionale sin dal 2015.

Sottolinea che tale testo di accordo sta per essere definito ed inviato alle Regioni ed al Ministero
dell’economia e delle finanze per la sua sottoscrizione.

Quanto al protocollo d’intesa tra il Ministero del’economia e delle finanze, 'Agenzia delle Entrate e il
Ministero della salute, in cui vengono definiti i criteri di individuazione delle fatture elettroniche
riguardanti i dispositivi medici acquistati dalle strutture pubbliche del Servizio sanitario nazionale, e le
modalita operative di trasmissione mensile dei dati dal Ministero del’economia e delle finanze al
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Ministero della salute, nonché la data a partire dalla quale sara attivato il servizio di trasmissione
mensile, precisa che la predisposizione di detto protocollo &€ a cura del Ministero delleconomia e delle
finanze e, ad oggi, il suo iter non si & ancora concluso.

In merito al decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro del’economia e delle finanze,
che certifica, in via provvisoria, I'eventuale superamento del tetto di spesa a livello nazionale e regionale
per 'acquisto dei dispositivi medici, sulla base dei dati di consuntivo relativi al’anno precedente, rilevati
dalle specifiche voci di costo riportate nei modelli di rilevazione economica consolidati regionali (di cui al
decreto ministeriale 15 giugno 2012), salvo conguaglio da certificare con il decreto da adottare entro |l
30 settembre del’anno successivo, sulla base dei dati di consuntivo dell’anno di riferimento, segnala
che detto decreto potra essere emanato una volta definito il citato accordo Stato-Regioni.

Soggiunge che, nel frattempo, sono state emanate due circolari, in data 19 febbraio e 21 aprile 2016,
congiuntamente dal Ministero della salute e dal Ministero del’economia e delle finanze, indirizzate agli
enti del Servizio sanitario nazionale, contenenti 'elencazione di alcune informazioni identificative dei
dispositivi medici nel tracciato della fattura elettronica, utili per la tracciatura dei dispositivi medici.

Tali procedure, propedeutiche per I'applicazione della normativa in questione, potranno consentire ai
sistemi sanitari regionali di introitare, sin dal 2015, il "payback" dalle aziende fornitrici dei dispositivi
medici in caso di superamento del tetto di spesa.

Replicando, Bianconi, pur dichiarandosi soddisfatta, osserva che il carattere burocratico della

risposta fornita non consente di offrire elementi di rassicurazione alle imprese che operano nel
settore dei dispositivi medici.
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SIMOLTIPLICANO

ISISTEMI DI CONSULTAZIONE
E ANCHE QUELLI RELATIVI
ALLA DIAGNOSTICA. SEMBRA
SITRATTI DI UN PROCESSO
INARRESTABILE. MA
OCCORREMOLTA PRUDENZA
SIA IN TERMINI DI EFFICACIA
CHEDITUTELA

DELLA PRIVACY

Christian Benna

Milano
a grande onda sta per ar-
rivare sotto forma di im-
pulsi elettronici. E promette di
curare tutti quanti a domicilio,
ma ognuno in modo diverso e
personalizzato. E quella che
startuppari e guru della con-
nettivitda chiamano the next
Big thing, lo tsunami tecnologi-
co che rivoluzionera medicina
e stili di vita.

I“clienti” della salute digita-
le non mancheranno. Nel
2050, nel mondo, due persone
su 10 avranno i capelli grigi ;
due miliardi di anziani per una
popolazione di quasi 10 miliar-
di e per I'Europa la percentua-
le salira al 34%. Di questa ma-
rea di arzilli vecchiett, gli over
80 saranno 434 milioni. La vita
si allunga e migliorano le con-
dizioni di salute. Ma gli acciac-
chi aumenteranno. E giocofor-
za si moltiplicheranno tutte
quelle malattie croniche, di
lunga durata e piene di compli-
cazioni (dal diabete a quelle re-
spiratorie e cardiache), che gia
oggi uccidono 53 milioni di
persone ogni anno. E se i paesi
avanzati non troveranno una
risposta al problema demogra-
fico segnato dal declino di ferti-
lita, sara dura, se non impossi-
bile, per i millenial fare fronte
ai costi di previdenza e salute
di nonni e genitori.

Negli anni della grandi crisi
economica, dal 2009 al 2013, le
spese per farmaceutica (-1,8%)
e prevenzione (-0,3%) sono di-
minuite in tutti i paesi Ocse,
per bilanciare quelle in ascesa
(+2,3%) destinate all’ospedaliz-
zazione. Eccoci dunque all’al-
ba della salute digitale: riduzio-
nedei giorni di “residenza” nei
nosocomi, pazienti curati da

remoto, monitoraggio conti-
nuo, utilizzo di big data come
miniera per analizzare le con-
dizioni cliniche. Oggi il merca-
to della telemedicina & ancora
una nicchia nell'oceano della
salute e vale appena 15 miliar-
di di dollari; anche se, stando
agli analisti, dovrebbe raddop-
piare il giro d’affari entro il
2020. Va detto che gli esordi, ri-
spetto alle premesse, non so-
no stati brillanti.

Le prime a buttarsi a capofit-
to sono state le telecom compa-
nies, come At&T e Verizon, ma
la forza nelle infrastrutture di
rete non ha trovato altrettanta
capacita nello sviluppo di di-
spositivi medici convincenti.
Inoltre, la nuova corsa all’oro
digitale ha fatto emergere diffi-
colta nel trovare un paradigma
condiviso (legislativo, tecnolo-
gico, normativa sulla privacy e
anche burocratico); tutte bar-
riere che hanno messo in sordi-
na i primi vagiti del settore. Ora
le condizioni sembrano volge-
re al sereno. In primis lo sugge-
risce la necessita, non pil rin-
viabile, dei governi di tenere a
bada la spesa sanitaria. E poi
c’¢ una domanda di salute che
sta esplodendo dentro le no-
stre tasche, misurabile con il
termometro infallibile degli
smartphone.

In circolazione ci sono circa
165 mila applicazioni dedicate
al benessere e alla salute. An-
che se solo il 5% hanno volumi
significativi di utilizzo, secon-
do Pwc, la domanda di medici-
na elettronica arrivera presto a
1,5 miliardi di app scaricate
per un giro d’affari del mobile
health che superera quota 20
miliardi di euro. Certo, molte
di queste app riguardano pro-
grammi di fitness e bugiardini
farmaceutici e sono lontanissi-
me dalla telemedicina profes-
sionale. Ma il dinamismo di of-
ferta di salute digitale e larispo-
sta di pazienti consumatori,
non puo lasciare inerte la sani-
ta pubblica in bilico tra pericoli
e opportunita. Perché il mobile
ha gia reso digitale il cittadino.
Basti pensare ai servizi della ca-
tena di farmacie Walgreens,

che ha lanciato in America Li-
ve Doctor Consultation: per 49
dollari al mese si pud consulta-
re un medico da remoto 24 ore
su 24. Qualcuno si spinge an-
che oltre con I'elettroceutica,
ovvero come curare con impul-
si elettrici invece di pillole.

In questo mare di app, colle-
gate ai sensori di braccialetti e
dispositivi vari che misurano
le funzioni del corpo, alcune
sono state ritirate dalle piatta-
forme mobili perché incapaci
di assicurare un servizio medi-
co e scientifico adeguato; men-
tre altre hanno ricevuto sanzio-
ni in quanto si trattava di vere
e proprie truffe, come '’Ancne
app che dichiarava di curare i
brufoli con appositi filtri per
smartphone. Se il mobile heal-
th & gia realta, il prossimo pas-
s0 spetta alla sanita pubblica e
privata. In attesa che la legge
dia risposte certe, la app econo-
my della salute sta apparec-
chiando il mercato della futu-
ra telemedicina, quando gli
strumenti ospedalieri entre-
ranno in casa sotto forma di
app e devices.

La diffusione della medicina
digitale sta muovendo i primi
passi con la diffusione di cartel-
le digitali cliniche. In America,
I'amministrazione Obama ha
messo sul piatto uno stimolo fi-
scale da 30 miliardi di dollari
per digitalizzare i dati di milio-
ni di pazienti. La rivoluzione
elettronica ha ottenuti molti ri-
sultati positivi seppure facen-

do sorgere altrettanti interroga-
tivi. Alcune equipe di medici ri-
cercatori di Stanford, grazie
ali’analisi di dati di milioni di
pazienti affetti da scompensi o
cardiaci, ha potuto rintracciare
I'origine (I'utilizzo di determi-
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nati farmaci) nello sviluppo di
alcune complicazioni.

1l tema dei big data sta solle-
vando grandi speranze per la ri-
cerca, e allo stesso tempo dub-
bi sulla privacy e su chi pud ave-
re accesso a questa minierad'o-
ro. Perché di dati ne avremo
tantissimi. E la telemedicina
avra un ruolo cardine di questa
rivoluzione. Se la prima e pil
evidente opportunita ¢ la ridu-
zione dei giomni di ospedalizza-
zione dei pazienti, pur mante-
nendo alta la guardia grazie a
un monitoraggio costante, la
prossima Big Thing sara la ge-
stione e I'analisi dei dati della
salute dei pazienti. Per identifi-
care patologie e magari trovare
nuove risposte terapeutiche.

CRIPRODUZIONE RISERVATA
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NEL 2015 IL BELPAESE HA INVESTITO

1,3 MILIARDI DI EURO PER I PROCESSI
DIE-HEALTH, L'1,2% DEL COSTO
COMPLESSIVO DELLA SALUTE PUBBLICA
E LA TERZA NAZIONE PIU VECCHIA
RISCHIA DI PAGARE UN COSTOALTO

Milano

Avanti adagio con il dottore elettronico.

Ed & gia una buona notizia, visto che il
governo ha previsto tagli fino al 50% sulla spe-
sa informatica della pubblica amministrazio-
ne, una mannaia che rischia di abbattersi in
futuro su ospedali e aziende sanitarie. Nel
2015, secondoI'Osservatorio nazionale digita-
le in Sanita del Politecnico di Milano, I'Italia
ha investito 1,3 miliardi di euro per i processi
di e-health, I'1,2% del costo complessivo del-
la salute pubblica. Si tratta di una spesa trale
pit basse d’Europa, pari a 22 euro per abitan-
te, leggermente in discesa rispetto all’anno
precedente, e che riguarda soprattutto la dif-
fusione della cartella clinica elettronica.

Nel dettaglio, 930 milioni di euro sono stati
investiti dalle strutture sanitarie, 320 milioni
dalle Regioni, 70 milioni dai 47mila medici di
medicina Generale e 18 milioni direttarnente
dal Ministero della Salute. Il risultato positivo
&cheil 40% dei referti & ormai dematerializza-
toe cosi il 9% delle cartelle cliniche; il 12% del-
le prenotazioni arriva via web e online viag-
gia I'8% dei pagamenti. Ma non c’e da far fe-
sta. «I primi risultat della Strategia perla cre-
scita digitale 2014-2020 mostrano come la Sa-
nita digitale in Italia non sia pit un miraggio,
ma un piano perseguibile che da frutti con-
creti — ha affermato Mariano Corso, respon-
sabile scientifico dell’'Osservatorio innovazio-
ne digitale in Sanita. Tuttavia, la velocita di at-
tuazione & ancora modesta e disomogenea,
inadeguata rispetto alla portata e all'urgenza
delle sfide in gioco. E necessario attuarela Sa-
nita Digitale con una governance partecipata
e responsabile ai diversi livelli».

La principale voce di investimento nel
2015 e stata quella per la digitalizzazione del-
le cartelle cliniche, ambito nel quale la spesa
& ammontata a 64 milioni. Eppure sono an-
cora poche le Regioni che hanno attivato il
fascicolo sanitario elettrico e i servizi digitali
al cittadino: si tratta di Emilia Romagna,
Lombardia, Toscana, Sardegna, Valle d’Ao-
sta, provincia autonoma di Trento, mentre
in altre 11 & in via di implementazione. C'¢
pitrdinamismo dal “basso”, dal dialogo quo-
tidiano tra medici di base e cittadini, in cuilo
scambio digitale di dati & all'ordine del gior-
no utilizzando sms, whatsapp e posta elettro-
nica. Buona parte della spesa informatica ri-
guarda processi amministrativi lasciando

poco spazio aiservizi innovativi.

Le tecnologie digitali di integrazione
ospedali — territori valgono appena 20 mi-
lioni di euro seppur in aumento del 24% ri-
spetto al 2014. Tra le soluzioni di Telemedi-
cina pit utilizzate c’¢ il Tele-Consulto, mes-
so a disposizione dal 34% delle aziende sa-
nitarie, e poi i progetti di Tele-Salute, avvia-
te nel 14% dei casi.

Le barriere alla diffusione di questi stru-
ment sono di ordine finanziario. Secondo il
68% dei responsabili delle direzioni strategi-
che delle aziende sanitarie mancano risorse
per implementare questi servizi; ¢’ poi un
problema di normative sulle gestione della
privacy dei pazienti (54%) e infine la scarsa
cultura digitale degli operatori sanitari (34%).

Ma I'ltalia, il terzo paese piu vecchio al
mondo, rischia di pagare molto caro il ritar-
do sull’e-health. Nel 2020, nel nostro paese,
gli ultraottanteni saranno 4,5 milioni, il 7%
della popolazione, per toccare gli 8 milioni
nel 2050, il 13% del totale degli abitanti. Se-
condo uno studio dell’Osservatorio Netics,
Iintegrazione tra ospedale e territorio, attra-
verso la telemedicina, potrebbe essere veico-
lo di risparmi pari a circa 1,4 miliardi I'anno
per il Sistema sanitario Nazionale.

Non mancano perd i casi eccellenti della
sanitd elettronica made in Italy: come quel-
lo dell'Istituto ortopedico Galeazzi di Mila-
no che grazie all'utilizzo di tag di localizza-
zione in tempo reale riesce a seguire il pa-
ziente e la sua cartella clinica lungo tutto il
flusso chirurgico dialogando costantemen-
te con un sistema software al servizio dei
medici. Per il Policlinico di Bari la rivoluzio-
ne digitale prende piede con I'analisi predit-
tiva di software della business intelligence,
in grado di prevedere le potenzialita di ri-
schio per determinati pazienti di sviluppo
di malattie renali croniche. Al Laboratorio
di analisi Valdés di Cagliari si punta a elimi-
nare i lunghi tempi di attesa per visite ed
esami facendo leva su un programma infor-
matico che consente di prenotare gratuita-
mente, scegliendo data e ora, I'accettazione
tramite il sito istituzionale. (ch.ben.)

ORIPRODUZIONE RISERVATA
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DI SANDRO CERATO

on e soggetto a Irap

il medico che produ-

ce piu del 75% del

proprio reddito di
lavoro autonomo mediante
lo svolgimento dell’attivita
all’interno della struttura
ospedaliera con cui ha sotto-
scritto una specifica conven-
zione. K quanto confermato
dall’Agenzia delle entrate
con la recente circ. n. 20/E
con culi fornisce i primi chia-
rimenti sulle novita fiscali
contenute nella legge di Sta-
bilita 2016, e in particolare
per quanto riguarda le modi-
fiche apportate alla diseipli-
na Irap dei soggetti esercenti
attivita medica. L'art. 2 del
dlgs n. 446/97, recante la di-
sciplina del tributo regiona-
le, stabilisce che 'imposta si
applica in presenza di eser-
cizio abituale di un’attivita
autonomamente organizza-
ta diretta alla produzione
di beni o di servizi ovvero
dirette alla prestazione di
servizi. La norma contiene
poi la presunzione di sogget-
tivita passiva per le attivita
esercitate dalla societa e da-
gli enti, compresi gli organi
e le amministrazioni dello
Stato, per le quali I'imposta
& comungque dovuta. Nell’am-
bito del vivace dibattito dot-
trinale e giurisprudenziale
volto a individuare il requi-
sito dell’autonoma organiz-
zazione quale presupposto
di applicazione del tributo,
la legge di Stabilita del 2016
(legge n. 208/2015) ha inse-
rito il nuovo comma 1-bis
nell’art. 2 del dlgs n. 446/97,
prevedendo una fattispecie

di insussistenza di autono-
ma organizzazione con con-
seguente esclusione da Irap.
In particolare, si prevede che
non sussiste autonoma orga-
nizzazione in capi ai medici
che abbiano sottoscritto del-
le specifiche convenzioni con
le strutture ospedaliere per
lo svolgimento dell’attivi-
ta all’interno delle predet-
te strutture, a condizione
che piu del 75% del reddito
prodotto derivi dall’attivita
svolta presso la struttura
ospedaliera. La norma con-
tiene poi alcune precisazio-
ni per una corretta verifica
della sua applicazione, e in
particolare precisa che:

- ai fini dell’esclusione
dell’autonoma organizza-
zione non assumono rilievo
Pammontare del reddito re-
alizzato e le spese connesse
direttamente con lattivita
svolta;

- Pesistenza dell’autono-
ma organizzazione si confi-
gura in presenza di elementi
che superano lo standard e
i parametri previsti dalla
convenzione con il Servizio
sanitario nazionale.

Con la recente circ. n.
20/E/2016 I’Agenzia ha for-
nito i chiarimenti per una
corretta applicazione della
disposizione in questione,
precisando in primo luogo
che la finalita della norma &
quella di escludere da Irap
i redditi professionali deri-
vanti dall’attivita medica in
cui ci si avvale di un’auto-
noma organizzazione risul-
tano marginale rispetto al
reddito che invece si ritrae
dallo svolgimento dell’attivi-
ta all’interno della struttura
ospedaliera, avvalendosi in

tale ambito di un’organizza-
zione riferibile a soggetti ter-
zi e di cui non si ha la diretta
responsabilita. La portata
della modifica normativa &
tuttavia limitata, e anche la
relazione tecnica alla legge
di stabilita 2016 specifica che
riguarda «soltanto un nume-
ro limitato di soggetti otter-
rebbe l'esenzione dall’Irap,
in considerazione del fatto
che gli stessi gia attualmen-
te non versano la suddetta
imposta o in quanto gia non
si configurano come stabili
organizzazioni o in quanto
non esercitano altra attivi-
ta rispetto a quella svolta
presso le strutture ospeda-
liere in qualita di lavoratori
dipendenti». Per tale motivo,
la Relazione Tecnica non at-
tribuisce alla disposizione in
esame effetti in termini di
gettito, «alla luce del numero
assolutamente trascurabile
delle fattispecie interessate».
Il chiarimento piu atteso ha
riguardato tuttavia il termi-
ne di paragone per verificare
che piu del 75% del reddito
del medico derivasse dal-
lo svolgimento dell’attivita
professionale all’interno
della struttura ospedaliera,
poiché la norma si riferisce
genericamente al reddito
complessivo del contribuente.
Piu correttamente, Agenzia
delle entrate ritiene che il
riferimento al «reddito com-
plessivo» quale termine per
rapportare la percentuale
derivante dall’attivita svolta
presso la struttura ospeda-
liera, debba riferirsi al solo
reddito di lavoro autonomo
prodotto dal medico e non
anche alle altre categorie
di reddito che a tal fine non




Dati rilevati dagli Enti certificatori o autocertificati
Tiratura 10/2015: 133.263
Diffusione 10/2015: 88.589

Lettori: n.d.

Settimanale - Ed. nazionale

Dir. Resp.: Marino Longoni

30-MAG-2016
dapag. 10
foglio2/2

www.datastampa.it

assumono alcun rilievo. La
posizione del’Agenzia pare
senza dubbio corretta in
quanto la questione della
debenza del tributo regiona-
le riguarda esclusivamente
il reddito di lavoro autono-
mo e non anche eventuali
altre categorie di reddito, la
cul presenza avrebbe reso
piu difficile il verificarsi del
presupposto di applicazione
della novita normativa con-
tenuta nella legge di stabilita
2016. Tuttavia, il riferimento
anche ad altre categorie red-
dituali eventualmente posse-
dute dal medico non avrebbe
trovato alcuna giustificazio-
ne, e in tale ambito 'Agenzia
delle entrate ha riportato la
disposizione normativa in un
contesto senza dubbio piu
corretto. Per comprendere
meglio il chiarimento conte-
nuto nella circolare, si pensi
a un medico che abbia un
reddito complessivo di euro
100 mila di cui euro 10 mila
derivante dallo svolgimento
dell’attivita professionale
all’esterno della struttura
ospedaliera, euro 40 mila ri-
veniente dall’attivita svolta
all’interno della struttura
ospedaliera ed euro 50 mila
composto da altre categorie
di reddito (di capitale, fon-
diario ecc.). Poiché piu del
75% del reddito di lavoro
autonomo proviene dall’atti-
vita svolta all’interno della
struttura (euro 40 mila) ri-
spetto al reddito professio-
nale complessivo (50 mila)
il medico & escluso da Irap

per carenza del presuppo-
sto dell’autonoma organiz-
zazione. In merito agli altri
aspetti normativi, ’Agenzia
conferma che l’esclusione in
parola non & in alcun modo
condizionata dall’ammonta-
re del reddito professionale
realizzato e dalle spese soste-
nute per l'attivita di medico,
poiché lesclusione da Irap
non dipende in aleun modo
dai predetti elementi. Nel
senso di rendere irrilevante
Pammontare del reddito ai
fini della valutazione della
sussistenza dell’autonoma
organizzazione, & bene ri-
cordare che nel corso degli
anni la Corte di cassazione
ha espresso un orientamento
pressoché univoco (si veda-
no le sentenze 30/10/2015,
n. 22209, 5/8/2015, n. 164086,
27/3/2012,n. 4929, 16/9/2010,
n. 19607, 10/9/2009, n. 19515
e 6/11/2008, n. 26681). Per
quanto riguarda i medici
convenzionati con il Servizio
sanitario nazionale e la pre-
senza di elementi che supera-
no lo standard e i parametri
previsti dalla Convenzione
stessa, la norma in questione
conferma, secondo I’Agenzia,
quanto era stato a suo tem-
po precisato con la circ. n.
28/E/2010. In tale documento
& stato chiarito che 'esistenza
dell’autonoma organizzazio-
ne & configurabile in presenza
di elementi che superano lo
standard previsto dalla con-
venzione e che devono essere
valutati caso per caso.
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