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Anche la Nuova Zelanda ha il suo
Fertility Day e lancia un messaggio
agli uomini: "Fatevi avanti, eroi.
Donate lo sperma"

La capacità comunicativa, si sa, non è un dono che tutti hanno, e spesso fa fare
figuracce anche ai più illustri personaggi. Proprio un'evidente scivolone della
comunicazione istituzionale del Ministero della Salute, del resto, ha recentemente
scatenato un mare di polemiche intorno al Fertility Day, con cui Beatrice Lorenzin
voleva invitare gli Italiani ad aumentare il tasso di natalità nel nostro Paese. Ma
all'estero c'è chi è stato decisamente più convincente dei nostri politici nell'invitare i
cittadini a dare più bambini alla propria nazione...

"Fatevi avanti, eroi!" è il messaggio pubblicitario ideato dalla Fertility Associates, una
fondazione che in Nuova Zelanda produce e monitora la fertilità della popolazione e
promuove le soluzioni contro l'infertilità. Nel manifesto diffuso in Nuova Zelanda,
infatti, appare la sagoma di Superman (ma con la famosa "S" del costume che diventa
uno sperma), che si rivolge direttamente ai compatrioti di sesso maschile per
convincerli ad andare a donare il loro seme.

Una simile campagna si è resa necessaria perché negli ultimi anni in Nuova Zelanda
si sta verificando una forte carenza di donazioni di sperma e un numero crescente di
donne che vorrebbero praticare l'inseminazione ma che non riescono ad essere
soddisfatte. "Si cercano disperatamente donatori di sperma per aiutare le coppie che
ne hanno bisogno" recita ancora l'annuncio della Fertility Associates.
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ALTRO:

Il calo di donazioni si è verificato dopo che il governo neozelandese ha approvato nel
2004 una legge in materia che ha scoraggiato i più e sta costringendo le donne ad
un'attesa di almeno 2 anni prima di riuscire a sottoporsi all'inseminazione. La legge,
infatti, proibiva ai donatori di rimanere anonimi e vietava che essi ricevessero alcuna
forma di pagamento.

Tuttavia, i costi per i test precedenti alla donazione spesso prevedono spese sostenute,
che non tutti i volontari possono affrontare. Infine, secondo la nuova legislazione i
figli nati dallo sperma del donatore, una volta compiuti i 18 anni, possano identificare
il padre chiedendo le sue generalità alla banca dati nazionale: un confronto a cui
molti preferirebbero sottrarsi.

"A causa di questa situazione, molti neozelandesi si stanno rivolgendo all'estero per
l'inseminazione" spiega la dottoressa Mary Birdsall della Fertility Associated. Da qui
l'idea della campagna a favore della donazione del seme.

Ma perché in Nuova Zelanda non sono scoppiate le stesse polemiche che invece
hanno travolto il nostro Ministero della Salute? Innanzitutto, è diverso il target del
messaggio: se il Fertility Day invitava le donne a non aspettare troppo prima di fare
un figlio - un messaggio che è stato considerato da molti invasivo dell'intimità delle
donne -, l'operazione della fondazione neozelandese si rivolge direttamente agli
uomini, sottolineando in particolare la possibilità di aiutare qualcun altro ad esaudire
un forte desiderio di genitorialità.

Inoltre, se la campagna del Ministero diretto dalla Lorenzin afferma che fare i figli
dopo una certa età non è un bene - con un implicito ma forte giudizio negativo di chi
sceglie di procreare dopo i 30 anni -, l'advertising della Fertility Foundation punta a
complimentarsi con chi sceglierà di donare il seme, punta a farlo sentire importante e
utile. Insomma: tutto un altro stile.
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Cancro al seno. L’iperplasia duttale è un fattore di
rischio sempre meno importante
Uno studio su quasi un milione di donne suggerisce che l’iperplasia duttale atipica
(ADH) – un accumulo di cellule anormali in un dotto mammario – comporta un
rischio più basso di quanto previsto per il cancro al seno invasivo. “Sulla base dei
nostri dati, le donne cui è stata diagnosticata l’ADH hanno un rischio inferiore di
cancro al seno a 10 anni rispetto a quanto precedentemente riferito”, spiega
Tehillah S. Menes, autore principale dello studio. 

(Reuters Health) – Uno studio su quasi un milione di donne suggerisce che l’iperplasia duttale atipica (ADH) –
un accumulo di cellule anormali in un dotto mammario – comporta un rischio più basso di quanto previsto per il
cancro al seno invasivo. “Sulla base dei nostri dati, le donne cui è stata diagnosticata l’ADH, utilizzando le
moderne tecnologie di immaging e la biopsia, hanno un rischio inferiore di cancro al seno a 10 anni rispetto a
quanto precedentemente riferito”, spiega Tehillah S. Menes, autore principale dello studio che visto coinvolti
ricercatori statunitensi e israeliani.
 
In un paper comparso su ‘JAMA Oncology’, Menes, del Tel Aviv­Sourasky Medical Center, e colleghi notano
che mentre l’ADH è un noto fattore di rischio per il cancro al seno, molti degli studi che definiscono questo
rischio sono stati eseguiti prima che si diffondesse l’uso dello screening mammografico e delle biopsie di base
per valutare le lesioni sospette non palpabili.

Lo studio
Per indagare ulteriormente, i ricercatori hanno valutato il rischio cumulativo a 10 anni di carcinoma mammario
invasivo in più di 955 mila donne sottoposte a mammografia con e senza diagnosi di ADH. In tutto, ci sono
state 1.727 diagnosi di ADH; il 61,3% sono state diagnosticate tramite biopsia con ago e il 36,8% con quella
escissionale. Tra il 1996 e il 2012, la percentuale di biopsia con ago è passata dal 21% al 77%.
Rispetto a chi non aveva una diagnosi di ADH, il rischio cumulativo a 10 anni di carcinoma mammario invasivo
è stato di 2,6 volte superiore nelle donne con una diagnosi di ADH.

La letteratura precedente
Gli autori notano che un paper del 1985 sul ‘New England Journal of Medicine’ ampiamente citato ha riportato
che le donne con ADH avevano un rischio 4 volte più elevato di un successivo carcinoma mammario invasivo
rispetto alla popolazione generale. Nello studio corrente, il rischio di cancro al seno è stato anche leggermente
superiore quando l’ADH è stata diagnosticata dalla biopsia escissionale (6,7%), piuttosto che dalla biopsia con
ago (5%).Questi risultati, osservano i ricercatori “sono coerenti con la nostra ipotesi che, nel corso del tempo,
con gli avanzamenti nella tecnologia di imaging e la biopsia, piccoli focolai di ADH vengono diagnosticati e
questo può portare a un minor rischio di carcinoma mammario invasivo”.

“Poiché il rischio associato a ADH viene modificato in presenza di altri fattori di rischio, i medici non dovrebbero
consigliare una maggiore sorveglianza e strategie di riduzione del rischio senza tener conto degli altri fattori di
rischio”, aggiunge il team di ricerca.
Menes conclude che “prima di raccomandare la sorveglianza, si dovrebbe cercare di quantificare meglio
questo rischio utilizzando calcolatori di rischio sviluppati dai dati contemporanei, come quello del Breast Cancer
Surveillance Consortium”.
 
Fonte: JAMA Oncol 2016
 
David Douglas
 
(Versione italiana Quotidiano Sanità/Popular Science)  
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Garantire a tutti i super farmaci anticancro. Sì 
alla tassa di scopo per un fondo Oncologia 
di Carmine Pinto (presidente nazionale Associazione Italiana di 
Oncologia Medica)

L'obiettivo degli oncologi italiani è poter garantire a tutti i pazienti 
l'accesso ai farmaci realmente innovativi come verranno identificati 
dall'Agenzia Italiana del Farmaco e alle cure più efficaci. Lo strumento 
potrebbe essere rappresentato da 1 centesimo in più a sigaretta, che non 
significa aumentare le tasse, ma riconvertire le accise già esistenti 
spostandole verso altre voci. L'Aiom ha infatti proposto di istituire un 
fondo nazionale per l'Oncologia finanziandolo con le accise sul tabacco. 

Oggi in Italia sono disponibili 132 farmaci antitumorali, 63 sono stati 
immessi sul mercato negli ultimi 15 anni. Dobbiamo con chiarezza e 
realismo valutare il rischio di non avere adeguate risorse per garantire 
la sostenibilità e quindi l'accesso alle nuove terapie innovative se non 
vengono individuate nel breve risorse aggiuntive, in attesa delle 
modifiche strutturali. Solo così potremo far fronte alle necessità di 
quell'esercito di persone, circa 3 milioni di italiani, che combattono 
contro il cancro. La spesa per farmaci antineoplastici si è collocata nel 



2014 per la prima volta al primo posto (3,2 miliardi di euro), seguita dai 
farmaci antimicrobici per uso sistemico (2,9 miliardi di euro) e del 
sistema cardiovascolare (2,7 miliardi). Governare la “tempesta perfetta” 
in Oncologia sarà cruciale per garantire la sostenibilità del Sistema 
sanitario nazionale. In 5 anni gli italiani che vivono dopo un tumore 
sono aumentati di circa il 20%: da 2 milioni e mezzo nel 2010 a circa 3 
milioni nel 2015. Il fumo è il principale fattore di rischio per il cancro 
del polmone e, più in generale, centomila casi di neoplasie ogni anno in 
Italia sono dovuti al tabacco. 

La proposta dell'Aiom ha raccolto consensi trasversali, da Aifa ai clinici, 
dai rappresentanti delle Istituzioni a quelli dei pazienti. È la prima 
esperienza di questo tipo in Italia rispetto ad altri Paesi che si sono già 
attivati da tempo. Si tratta di una soluzione a breve termine che va 
collocata in programmi di largo respiro. È infatti necessario un 
profondo e incisivo rinnovamento che spazi dalla registrazione e 
rimborsabilità dei farmaci, ad un'adeguata definizione del rapporto 
valore/costo sia per i farmaci già rimborsati sia per quelli in corso di 
registrazione, all'utilizzo di Linee Guida nazionali per l'appropriatezza 
di tutta la strategia terapeutica, allo sviluppo dei programmi di ricerca 
fino al miglioramento della selezione dei pazienti per la definizione della 
cura sulla base di criteri biologici e clinici. Senza dimenticare 
l'introduzione dei biosimilari (prevista per la fine 2017 ed il 2018), 
l'ottimizzazione della preparazione dei farmaci con Unità farmaci 
antiblastici centralizzate per aree vaste e le gare per l'acquisto su base 
almeno regionale. Occorre quindi una programmazione ed una strategia 
a lungo termine per garantire la sostenibilità, che veda il coinvolgimento 
e la concertazione fra tutti gli attori: istituzioni, mondo dell'industria, 
professionisti e pazienti, in una visione politica di reale rinnovamento e 
modernizzazione del nostro Paese. 
�

�
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Tassa fumo. Aiom: “Vogliamo garantire a tutti i
nuovi farmaci anti­cancro. Servono risorse per
affrontare la tempesta perfetta”
Dopo lo stop all'ipotesi da parte del premier Renzi, il presidente dell'Associazione di
onocologi medica, Carmine Pinto, torna alla carica: "Lo strumento può essere
rappresentato da 1 centesimo in più a sigaretta che non significa aumentare le
tasse, ma riconvertire le accise già esistenti spostandole verso altre voci”. 

“L’obiettivo degli oncologi italiani è poter garantire a tutti i pazienti l’accesso ai farmaci innovativi e alle cure più
efficaci. Lo strumento potrebbe essere rappresentato da 1 centesimo in più a sigaretta che non significa
aumentare le tasse, ma riconvertire le accise già esistenti spostandole verso altre voci”. Carmine Pinto,
presidente nazionale Aiom (Associazione italiana di oncologia medica), spiega la proposta degli oncologi di
istituire un Fondo Nazionale per l’Oncologia finanziandolo con le accise sul tabacco.
 
“Oggi in Italia sono disponibili 132 farmaci antitumorali, 63 sono stati immessi sul mercato negli ultimi 15 anni –
continua Pinto ­. Nel prossimo futuro si può concretizzare il rischio che i malati non siano curati con le terapie
più efficaci se non vengono individuate risorse aggiuntive. Solo così potremo far fronte alle necessità di
quell’esercito di persone, circa 3 milioni di italiani, che combattono contro il cancro. La spesa per farmaci
antineoplastici si è collocata nel 2014 per la prima volta al primo posto (3,2 miliardi di euro), seguita dai farmaci
antimicrobici per uso sistemico (2,9 miliardi di euro) e del sistema cardiovascolare (2,7 miliardi). Governare la
‘tempesta perfetta’ in Oncologia sarà cruciale per garantire la sostenibilità del Sistema Sanitario Nazionale”.
 
In 5 anni gli italiani che vivono dopo un tumore sono aumentati di circa il 20%: da 2 milioni e mezzo nel 2010 a
circa 3 milioni nel 2015. Il fumo è il principale fattore di rischio per il cancro del polmone e, più in generale,
centomila casi di neoplasie ogni anno in Italia sono dovuti al tabacco. La proposta dell’Aiom ha raccolto
consensi trasversali, da Aifa (Agenzia Italiana del Farmaco) ai clinici, dai rappresentanti delle Istituzioni a quelli
dei pazienti. Si tratta della prima esperienza di questo tipo in Italia rispetto ad altri Paesi che si sono già attivati
da tempo.
 
“Si tratta di una soluzione a breve termine che va collocata in programmi di largo respiro – conclude Pinto ­. È
infatti necessaria una nuova organizzazione che spazia dalla registrazione e rimborsabilità dei farmaci e da
un’adeguata definizione del rapporto valore/costo sia per i farmaci già rimborsati sia per quelli in corso di
registrazione, all’utilizzo di Linee Guida nazionali per l’appropriatezza di tutta la strategia terapeutica, allo
sviluppo dei programmi di ricerca fino al miglioramento della selezione dei pazienti per la definizione della cura
sulla base di criteri biologici e clinici. Senza dimenticare l’introduzione dei biosimilari (prevista per la fine 2017
ed il 2018), l’ottimizzazione della preparazione dei farmaci con Unità Farmaci Antiblastici (UFA) centralizzate
per aree vaste e le gare per l’acquisto su base almeno regionale”. 
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DAL GOVERNO

Manovra, Lorenzin: «Fondo sanitario a 113
miliardi»

«Le ipotesi di tagli alla Sanità sono solo indiscrezioni,
gossip, che ho letto con interesse ma
nessuno mi ha parlato di tagli al Fondo Sanitario e le
parole odierne di Renzi mi rassicurano, come tutti gli
italiani, che abbiamo obiettivi comuni per il 2017:
garantire i nuovi farmaci
antitumorali, rifinanziare il fondo per i farmaci anti-
epatite C e rispondere al fabbisogno per il personale,
stabilizzare il precariato e sbloccare il turn over». Lo ha
dichiarato la ministra della Salute Beatrice Lorenzin.

«Il fondo sanitario è fissato a 113 miliardi», ha confermato la ministra Lorenzin. «Stiamo
cominciando a ragionare solo ora - ha poi aggiunto - e noi lavoriamo sugli obiettivi». Il
ministro ha poi precisato che anche se «la ricerca delle coperture finanziarie non
compete al Ministero della Salute. Per quello che riguarda la tassa sul fumo, questa «è
valutata condivisibile dal punto di vista scientifico». L'eventuale scelta di questa misura,
di cui si parla per compensare gli eventuali tagli alla sanità, competerebbe tuttavia ad
altri ma, ha precisato, «comunque non serve perché il fondo sanitario nazionale è
fissato a 113 miliardi».
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LA PROPOSTA

Il governo sta pensando a una
nuova minitassa: un cent in
più su ogni sigaretta

Una nuova tassa per i fumatori. È questa l'idea che il governo ha avuto

per coprire i costi dei nuovi medicinale anti cancro che stanno

arrivando sul mercato. A causa delle costose cure infatti c'è il rischio di

far saltare l'intero sistema sanitario nazionale. L'ipotesi, annunciata da

Repubblica, è  di aumentare di un centesimo il costo di ogni singola

sigaretta. "Nel 2017 i soldi per la sanità aumenteranno e non ci

saranno interventi sui pacchetti di sigarette - ha smentito il premier

Matteo Renzi - quindi in modo categorico queste informazioni sono

sbagliate".

Ma secondo Repubblica il ministro della salute Beatrice Lorenzin

starebbe lavorando da giorni insieme al ministro dell'economia

Padoan per per varare una tassa di scopo sulle sigarette in modo tale

da raccogliere, secondo i loro calcoli, 700 milioni di euro cioè quasi

quanto l'aumento annuo della spesa farmaceutica per i nuovi

antitumorali. 

"Da tempo abbiamo chiesto l'istituzione di un fondo speciale per i

medicinali anti cancro - ha detto Carmine Pinto, presidente di Aiom,

associazione oncologia medica, - servirebbe un intervento strutturale

ma per il momento anche una tassa di scopo può andare bene". 
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VOTA SUBITO!

Secondo voi è giusto 
che i preti abbiano 
una compagna?

VOTA SUBITO!

Da uno a dieci quanto 
vi ha deluso finora
Virginia Raggi?

L'IMBECCATA
DI FRANCO BECHIS

La Renzinomics ha fallito. Ma
lui non vede e sbaglia ancora
Anche questa volta, di fronte ai numeri sul
mercato del Lavoro apparentemente
discordanti fra ministero e Istat si è scatenato
il consueto dibattito ...

Amatrice, la beffa: restate in
piedi quasi solo le banche
(ristrutturate)
Fin dai primi giorni dopo il terremoto di
Amatrice ha stupito molti guardando le foto
aeree e quelle della zona rossa distrutta dal
sisma, una casa ...

Nel cassetto di Minenna un
decretino per Acea
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Il restyling della sanità in 10 punti. Ecco il
manifesto della Fondazione Dossetti
di Fondazione Dossetti

L'art. 117 della Costituzione, riformato nel 2001, non
consente la risoluzione della differenziazione tra aree del
Paese per quanto riguarda l'accesso ai trattamenti
terapeutici e all'assistenza sociale. Il ruolo di garanzia
dello Stato non dovrebbe limitarsi alla definizione dei
LEA, ma dovrebbe comprendere anche l'uniformità e il
controllo della loro erogazione, secondo criteri di efficacia
ed efficienza.
Il SSN ha, infatti, l'obbligo di progredire e di riappropriarsi
della dimensione etica, abbracciando, trasversalmente,
tutte le politiche che attengono alla Salute: politiche ambientali, di sicurezza alimentare,
di sicurezza sui luoghi di lavoro.
Tale configurazione - vicina all'idea del “ministero del Lavoro, della Salute e delle
Politiche sociali” attivo nel 2008– consentirebbe di superare il frazionamento del
sistema regionale, attuando una gestione integrata dei servizi socio-sanitari e
garantendo la tutela dei diritti alla dignità della persona umana.
L'assetto del welfare state italiano, nonostante alcuni interventi riformatori realizzati, è
rimasto categoriale e mancante di quelle caratteristiche di universalismo, in quanto
spesso surrogato dal secondo livello regionale.
Si può promuovere un'integrazione dei vari pilastri del sistema senza, però, sminuire il
ruolo regolatore dello Stato. È infatti necessario dettare una disciplina legislativa
generale che imponga, come metodo inderogabile per le scelte di politiche sociali, la
fissazione sia qualitativa che quantitativa dei livelli essenziali per tutti i comparti della
previdenza, sanità, assistenza, formazione e istruzione, lotta alla povertà e all'esclusione
sociale.
In questa maniera, si delineerebbe un programma nazionale non solo di Welfare State,
ma anche di Welfare Society.

Nuova relazione governo centrale e governo regionale 
Il forte decentramento ha indotto all'adozione, sul versante amministrativo e normativo,
di misure tese a garantire il pareggio di bilancio più che l'uguaglianza nell'accesso ai
servizi sanitari, dimostrando che, non sempre, sia possibile raggiungere un'armonia tra
le esigenze della finanza pubblica ed il diritto alla salute.
Uno degli aspetti maggiormente problematici è, infatti, rappresentato dalle procedure
volte alla definizione dei criteri e dei livelli di finanziamento del Servizio Sanitario
Nazionale, che fanno leva sulla capacità di governare i processi politici in sede di
Conferenza Stato – Regioni.
Attualmente, tale Conferenza svolge diverse funzioni che spaziano da quelle consultive
a favore del Governo - attraverso l'espressione di pareri – a funzioni di raccordo e
concertazione - volte ad armonizzare l'azione statale e quella regionale – a funzioni di
verifica per valutare i risultati rispetto agli obiettivi fissati nei Piani, fino ad arrivare a
funzioni deliberative.
In relazione al nuovo quadro istituzionale delineato dalla Riforma Costituzionale del
titolo V, si ritiene necessario modificare profondamente il sistema delle conferenze, pur
mantenendo una sede stabile di confronto per i numerosi aspetti amministrativi nei
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rapporti tra Governo e Regioni.
In un'ottica di riequilibrio dei confini dei poteri ed anche per ridurre la frammentazione
territoriale, si ritiene opportuno che la funzione di raccordo tra Stato e autonomie
territoriali venga svolta in maniera esclusiva dal Senato, cosicché la fase di
consultazione della Conferenza, che precede l'approvazione delle nuovi leggi e che
spesso ha generato disuguaglianze, non sia più stringente e necessaria.
Portare la Conferenza Stato-Regioni in seno al Senato, assicurerebbe di vigilare sulla
corretta gestione dei poteri affidati alle Regioni e permetterebbe, attraverso un'adeguata
programmazione nazionale, di garantire l'appropriatezza degli interventi regionali.
Solo adottando la strada della collaborazione tra Stato e Regioni si otterrà l'equilibrio tra
il diritto costituzionale alla Salute e la responsabilità della sua tutela.
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Ricerca: in ripresa i trial clinici in Italia
15 settembre 2016- 15:22

Roma, 15 set. (AdnKronos Salute) - Ripresa negli
ultimi due anni, dopo un lungo periodo di trend
in calo, degli studi clinici nel nostro Paese.
Un'inversione - legata alla qualità medico
universitaria italiana, agli investimenti privati e
alla semplificazione normativa - che permette
all'Italia di candidarsi come hub europeo del
settore. L'indicazione arriva dalla Position Paper
sulla situazione europea e italiana, presentata al
Forum organizzato a Roma da The European
House-Ambrosetti in occasione dei 10 anni di
Celgene, "Il Futuro è la ricerca clinica.
Un’opportunità per il paziente, il Ssn e il
Paese".Secondo i dati dal 2008 al 2014 il numero
di studi clinici in Europa si è ridotto del 32%.

Anche in Italia tra il 2008 e il 2013 si è registrato lo stesso trend negativo con un numero di studi clinici passati
da 880 a 583. Nel 2014, però, nel nostro Paese si coglie una lieve ripresa delle sperimentazioni, risalite a 592, pari
al poco più del 18% di tutti gli studi europei. La ripresa è continuata anche nel 2015 con il numero di
sperimentazioni cliniche autorizzate che ha raggiunto quota 681. Più nel dettaglio, in Italia più dell’80% dei trial
autorizzati si concentra nelle fasi II e III, ma gli unici a essere cresciuti dal 2008 sono gli studi di fase I: un segnale
positivo - secondo gli esperti - che indica una maggiore partecipazione della ricerca italiana alla realizzazione di
nuove cure e anche una maggiore capacità di fare ricerca. L’Italia, inoltre, è nella 'top 10' mondiale per numero
di pubblicazioni realizzate in ambito medico nel periodo 1996-2015 (al settimo posto con quasi 456.000
pubblicazioni), mentre è addirittura al primo posto per numero di pubblicazioni per ricercatore (5,3) e per
numero di citazioni per ricercatore (101,6). La prima specializzazione della ricerca clinica italiana è stabilmente
nel campo oncologico, con il 39% di tutte le sperimentazioni, seguita da neurologia e cardiovascolare. A fronte
dei segnali positivi, secondo gli esperti del The European House-Ambrosetti, "permangono comunque in Italia
alcuni ostacoli allo sviluppo della ricerca clinica. Per esempio le tempistiche richieste per avviare i trial e la
scarsa accessibilità alle informazioni necessarie che rendono il nostro Paese meno attrattivo per gli investitori
rispetto ai competitor europei. Il nuovo regolamento europeo 536/2014 - aggiungono gli esperti - che entrerà
in vigore nel 2018, offre all’Italia l’opportunità di semplificare il processo autorizzativo delle sperimentazioni
cliniche e dunque di candidarsi a hub europeo". A livello nazionale, "la riorganizzazione della sperimentazione
clinica portata avanti dal Disegno di legge presentato nell’attuale legislatura dal ministro Beatrice Lorenzin ha
come punti di forza, tra gli altri, la semplificazione degli adempimenti formali per ottenere il parere dei Comitati
etici e l’indicazione di requisiti chiari per i Centri autorizzati a condurre sperimentazioni di Fase I. Insieme a
regole certe e stabili, per rafforzare la posizione di leadership dell’Italia nella ricerca è necessaria una efficace
collaborazione tra tutti gli attori coinvolti nella ricerca clinica, il servizio sanitario, i centri di ricerca, le
associazioni dei pazienti, l’accademia e le aziende", è l'indicazione del Position Paper. "Siamo convinti che la
ricerca clinica in Italia - afferma Pasquale Frega, amministratore delegato di Celgene Italia - possa rappresentare
un humus straordinario per i piani strategici di espansione dell’industria farmaceutica, supportati oggi da un
piano strutturato del Governo Italiano. L’Italia deve puntare sulle proprie caratteristiche di eccellenza, ovvero
ricercatori che sanno competere e primeggiare per numero e qualità delle pubblicazioni scientifiche e
un’industria capace di produrre ricerca e innovazione di qualità. Per tale motivo Celgene in occasione del
proprio decennale in Italia ha deciso di sostenere questi giovani ricercatori con un premio alla ricerca
indipendente, sia clinica che di base, il 'Celgene Research Award', in quattro specifiche aree: infiammazione,
immunologia, ematologia e oncologia".
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Ricerca: in ripresa i trial clinici in Italia
Roma, 15 set. (AdnKronos Salute) - Ripresa negli ultimi
due anni, dopo un lungo periodo di trend in calo, degli
studi clinici nel nostro Paese. Un'inversione - legata alla
qualità medico universitaria italiana, agli investimenti
privati e alla semplificazione normativa - che permette
all'Italia di candidarsi come hub europeo del settore. L'indicazione arriva dalla Position Paper sulla situazione
europea e italiana, presentata al Forum organizzato a Roma da The European House-Ambrosetti in occasione dei
10 anni di Celgene, "Il Futuro è la ricerca clinica. Un’opportunità per il paziente, il Ssn e il Paese".Secondo i dati
dal 2008 al 2014 il numero di studi clinici in Europa si è ridotto del 32%. Anche in Italia tra il 2008 e il 2013 si è
registrato lo stesso trend negativo con un numero di studi clinici passati da 880 a 583. Nel 2014, però, nel nostro
Paese si coglie una lieve ripresa delle sperimentazioni, risalite a 592, pari al poco più del 18% di tutti gli studi
europei. La ripresa è continuata anche nel 2015 con il numero di sperimentazioni cliniche autorizzate che ha
raggiunto quota 681. Più nel dettaglio, in Italia più dell’80% dei trial autorizzati si concentra nelle fasi II e III, ma gli
unici a essere cresciuti dal 2008 sono gli studi di fase I: un segnale positivo - secondo gli esperti - che indica una
maggiore partecipazione della ricerca italiana alla realizzazione di nuove cure e anche una maggiore capacità di
fare ricerca. L’Italia, inoltre, è nella 'top 10' mondiale per numero di pubblicazioni realizzate in ambito medico nel
periodo 1996-2015 (al settimo posto con quasi 456.000 pubblicazioni), mentre è addirittura al primo posto per
numero di pubblicazioni per ricercatore (5,3) e per numero di citazioni per ricercatore (101,6). La prima
specializzazione della ricerca clinica italiana è stabilmente nel campo oncologico, con il 39% di tutte le
sperimentazioni, seguita da neurologia e cardiovascolare. A fronte dei segnali positivi, secondo gli esperti del The
European House-Ambrosetti, "permangono comunque in Italia alcuni ostacoli allo sviluppo della ricerca clinica. Per
esempio le tempistiche richieste per avviare i trial e la scarsa accessibilità alle informazioni necessarie che
rendono il nostro Paese meno attrattivo per gli investitori rispetto ai competitor europei. Il nuovo regolamento
europeo 536/2014 - aggiungono gli esperti - che entrerà in vigore nel 2018, offre all’Italia l’opportunità di semplificare
il processo autorizzativo delle sperimentazioni cliniche e dunque di candidarsi a hub europeo". A livello nazionale,
"la riorganizzazione della sperimentazione clinica portata avanti dal Disegno di legge presentato nell’attuale
legislatura dal ministro Beatrice Lorenzin ha come punti di forza, tra gli altri, la semplificazione degli adempimenti
formali per ottenere il parere dei Comitati etici e l’indicazione di requisiti chiari per i Centri autorizzati a condurre
sperimentazioni di Fase I. Insieme a regole certe e stabili, per rafforzare la posizione di leadership dell’Italia nella
ricerca è necessaria una efficace collaborazione tra tutti gli attori coinvolti nella ricerca clinica, il servizio sanitario, i
centri di ricerca, le associazioni dei pazienti, l’accademia e le aziende", è l'indicazione del Position Paper. "Siamo
convinti che la ricerca clinica in Italia - afferma Pasquale Frega, amministratore delegato di Celgene Italia - possa
rappresentare un humus straordinario per i piani strategici di espansione dell’industria farmaceutica, supportati oggi
da un piano strutturato del Governo Italiano. L’Italia deve puntare sulle proprie caratteristiche di eccellenza, ovvero
ricercatori che sanno competere e primeggiare per numero e qualità delle pubblicazioni scientifiche e un’industria
capace di produrre ricerca e innovazione di qualità. Per tale motivo Celgene in occasione del proprio decennale in
Italia ha deciso di sostenere questi giovani ricercatori con un premio alla ricerca indipendente, sia clinica che di
base, il 'Celgene Research Award', in quattro specifiche aree: infiammazione, immunologia, ematologia e
oncologia".
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10 ANNI DI CELGENE

La ricerca clinica in Italia e
Europa 
Position paper dal forum
Ambrosetti

‘Il Futuro è la ricerca clinica - Un’opportunità per il paziente, il SSN e il

Paese’, è il titolo del forum organizzato a Roma da The European
House-Ambrosetti in occasione della celebrazione dei 10 anni di

Celgene in Italia, con la partecipazione di autorevoli rappresentanti

della ricerca nazionale. L’evento è stato l’occasione per confrontarsi

sullo stato attuale e le prospettive future della ricerca clinica in Italia e

per presentare un Position paper realizzato da The European House-

Ambrosetti proprio per Celgene. Secondo il Position paper negli ultimi

anni – dal 2008 al 2014 – il numero di studi clinici in Europa si è ridotto

del 32%. Anche in Italia tra il 2008 e il 2013 si è registrato lo stesso

trend negativo con un numero di studi clinici passati da 880 a 583. Nel

2014, però, nel nostro Paese si registra una lieve ripresa delle

sperimentazioni, risalite a 592, pari al 18,2% di tutti gli studi europei.

La ripresa è continuata anche nel 2015 con il numero di

sperimentazioni cliniche autorizzate che ha raggiunto quota 681. Se

oltre l’80% dei trial autorizzati in Italia si concentra nelle fasi II e III, gli

unici a essere cresciuti dal 2008 sono gli studi di fase I: un segnale

positivo che indica una maggiore partecipazione della ricerca italiana

alla realizzazione di nuove cure e anche una maggiore capacità di fare

ricerca.

 

L’Italia dimostra con i fatti la propria capacità di produrre ricerca: il

nostro Paese è nella Top 10 mondiale per numero di pubblicazioni

realizzate in ambito medico nel periodo 1996-2015 (al settimo posto

con quasi 456.000 pubblicazioni), mentre è addirittura al primo posto

per numero di pubblicazioni per ricercatore (5,3) e per numero di

citazioni per ricercatore (101,6). La prima specializzazione della ricerca

clinica italiana è stabilmente nel campo oncologico con il 39% di tutte

le sperimentazioni, seguita da neurologia e cardiovascolare. A fronte di

questi segnali positivi, permangono comunque in Italia alcuni ostacoli

allo sviluppo della ricerca clinica, quali per esempio le tempistiche

richieste per avviare i trial e la scarsa accessibilità alle informazioni

necessarie che rendono il nostro Paese meno attrattivo per gli

investitori rispetto ai competitor europei.  Il nuovo regolamento

europeo 536/2014 che entrerà in vigore nel 2018, offre all’Italia

l’opportunità di semplificare il processo autorizzativo delle

sperimentazioni cliniche e dunque di candidarsi a ‘hub’ europeo. A

livello nazionale, la riorganizzazione della sperimentazione clinica -

portata avanti dal Disegno di Legge presentato nell’attuale legislatura

dal ministro Beatrice Lorenzin – ha come punti di forza, tra gli altri, la

15 Settembre 2016
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semplificazione degli adempimenti formali per ottenere il parere dei

Comitati etici e l’indicazione di requisiti chiari per i Centri autorizzati a

condurre sperimentazioni di Fase I.

Insieme a regole certe e stabili, per rafforzare la posizione di

leadership dell’Italia nella ricerca è necessaria una efficace

collaborazione tra tutti gli attori coinvolti nella ricerca clinica, il Servizio

Sanitario Nazionale, i centri di ricerca, le associazioni dei pazienti,

l’Accademia e le aziende. Celgene ha dato un contributo positivo alla

ricerca clinica italiana. Nell’ultimo decennio in Italia ha infatti

realizzato 78 studi clinici di cui 50 ad oggi attivi con un investimento in

ricerca e sviluppo di oltre 120 milioni di euro e circa 1.800 pazienti

coinvolti. Celgene riveste un ruolo importante anche nella ricerca

indipendente,supportando o avendo supportato in maniera

incondizionata ben 69 studi accademici.

«Siamo convinti che la ricerca clinica in Italia possa rappresentare un

humus straordinario per i piani strategici di espansione dell’industria

farmaceutica, supportati oggi da un piano strutturato del Governo

Italiano. L’Italia deve puntare sulle proprie caratteristiche di eccellenza,

ovvero ricercatori che sanno competere e primeggiare per numero e

qualità delle pubblicazioni scientifiche e un’industria capace di

produrre ricerca e innovazione di qualità. Per tale motivo Celgene in

occasione del proprio decennale in Italia ha deciso di sostenere questi

giovani ricercatori con un premio alla ricerca indipendente, sia clinica

che di base, il ‘Celgene Research Award’, in quattro specifiche aree:

infiammazione, immunologia, ematologia e oncologia – afferma

Pasquale Frega, amministratore delegato di Celgene Italia – Celgene,

decisamente in controtendenza rispetto al panorama generale

dell’industria farmaceutica, investe a livello globale in Ricerca e

Sviluppo circa il 30% del suo fatturato. Lo straordinario successo della

ricerca Celgene in Italia e il piano strategico di sviluppo consentono di

prevedere anche per i prossimi anni un aumento degli investimenti:

tra questi figura l’ambizione di creare un centro che coordini le attività

di ricerca clinica condotte nel nostro Paese». (OLIMPIA R. SERMONTI)
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Panorama / Scienza / Salute / Ricerca: in ripresa i trial clinici in Italia

ADNKRONOS Roma, 15 set. (AdnKronos Salute) - Ripresa negli
ultimi due anni, dopo un lungo periodo di trend in

calo, degli studi clinici nel nostro Paese. Un'inversione - legata alla
qualità medico universitaria italiana, agli investimenti privati e alla
semplificazione normativa - che permette all'Italia di candidarsi
come hub europeo del settore. L'indicazione arriva dalla Position
Paper sulla situazione europea e italiana, presentata al Forum
organizzato a Roma da The European House-Ambrosetti in
occasione dei 10 anni di Celgene, "Il Futuro è la ricerca clinica.
Un’opportunità per il paziente, il Ssn e il Paese".

Secondo i dati dal 2008 al 2014 il numero di studi clinici in Europa si
è ridotto del 32%. Anche in Italia tra il 2008 e il 2013 si è registrato
lo stesso trend negativo con un numero di studi clinici passati da
880 a 583. Nel 2014, però, nel nostro Paese si coglie una lieve ripresa
delle sperimentazioni, risalite a 592, pari al poco più del 18% di tutti
gli studi europei. La ripresa è continuata anche nel 2015 con il
numero di sperimentazioni cliniche autorizzate che ha raggiunto
quota 681. Più nel dettaglio, in Italia più dell’80% dei trial autorizzati
si concentra nelle fasi II e III, ma gli unici a essere cresciuti dal 2008
sono gli studi di fase I: un segnale positivo - secondo gli esperti - che
indica una maggiore partecipazione della ricerca italiana alla
realizzazione di nuove cure e anche una maggiore capacità di fare
ricerca.
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L’Italia, inoltre, è nella 'top 10' mondiale per numero di
pubblicazioni realizzate in ambito medico nel periodo 1996-2015 (al
settimo posto con quasi 456.000 pubblicazioni), mentre è
addirittura al primo posto per numero di pubblicazioni per
ricercatore (5,3) e per numero di citazioni per ricercatore (101,6). La
prima specializzazione della ricerca clinica italiana è stabilmente nel
campo oncologico, con il 39% di tutte le sperimentazioni, seguita da
neurologia e cardiovascolare.

A fronte dei segnali positivi, secondo gli esperti del The European
House-Ambrosetti, "permangono comunque in Italia alcuni ostacoli
allo sviluppo della ricerca clinica. Per esempio le tempistiche
richieste per avviare i trial e la scarsa accessibilità alle informazioni
necessarie che rendono il nostro Paese meno attrattivo per gli
investitori rispetto ai competitor europei. Il nuovo regolamento
europeo 536/2014 - aggiungono gli esperti - che entrerà in vigore
nel 2018, offre all’Italia l’opportunità di semplificare il processo
autorizzativo delle sperimentazioni cliniche e dunque di candidarsi
a hub europeo".

A livello nazionale, "la riorganizzazione della sperimentazione
clinica portata avanti dal Disegno di legge presentato nell’attuale
legislatura dal ministro Beatrice Lorenzin ha come punti di forza,
tra gli altri, la semplificazione degli adempimenti formali per
ottenere il parere dei Comitati etici e l’indicazione di requisiti chiari
per i Centri autorizzati a condurre sperimentazioni di Fase I.
Insieme a regole certe e stabili, per rafforzare la posizione di
leadership dell’Italia nella ricerca è necessaria una efficace
collaborazione tra tutti gli attori coinvolti nella ricerca clinica, il
servizio sanitario, i centri di ricerca, le associazioni dei pazienti,
l’accademia e le aziende", è l'indicazione del Position Paper.

"Siamo convinti che la ricerca clinica in Italia - afferma Pasquale
Frega, amministratore delegato di Celgene Italia - possa
rappresentare un humus straordinario per i piani strategici di
espansione dell’industria farmaceutica, supportati oggi da un piano
strutturato del Governo Italiano. L’Italia deve puntare sulle proprie
caratteristiche di eccellenza, ovvero ricercatori che sanno
competere e primeggiare per numero e qualità delle pubblicazioni
scientifiche e un’industria capace di produrre ricerca e innovazione
di qualità. Per tale motivo Celgene in occasione del proprio
decennale in Italia ha deciso di sostenere questi giovani ricercatori
con un premio alla ricerca indipendente, sia clinica che di base, il
'Celgene Research Award', in quattro specifiche aree:
infiammazione, immunologia, ematologia e oncologia".
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http://www.healthdesk.it/ 

10 ANNI DI CELGENE ITALIA 

Il	futuro	è	la	ricerca	clinica	
Ci mettiamo 17 settimane per avviare un trial clinico, quando in 
Germania ne bastano 9. Rientriamo però nella top ten mondiale per 
numero di pubblicazioni mediche. Con tanti punti di forza, ma anche 
di debolezza, l’Italia può diventare l’hub europeo delle ricerca 
clinica? C’è chi pensa di sì 

Giovanna Dall’Ongaro 

In verde i punti di forza, in rosso le debolezze. La grafica del position paper sullo stato della 

ricerca clinica in Italia realizzato da The European House-Ambrosetti per Celgene e 

presentato a Roma al forum “Il Futuro è la ricerca clinica” non poteva essere più chiara: 

l’alto valore della produzione scientifica si scontra con le lungaggini della burocrazia. E così 

la qualità della ricerca clinica italiana si aggiudica un indiscutibile “verde”, mentre 

l’efficienza rientra nella zona rossa come una delle principali pecche del nostro sistema.  

Le due facce della ricerca clinica in Italia 

Il ritratto del Belpaese emerso dai 18 interventi che si sono succeduti nel corso dell’incontro 

organizzato in occasione dei dieci anni di Celgene in Italia somiglia a un mostro a due teste.  

La prima sorride fiera di se stessa: il nostro Paese rientra nella top ten mondiale per numero 

di pubblicazioni in ambito medico (tra il 1996-2015 è al settimo posto con quasi 456 mila 

pubblicazioni), ed è addirittura al primo posto per numero di pubblicazioni per ricercatore 

(5,3) e per numero di citazioni per ricercatore (101,6).  

La seconda, invece, più la si guarda e più spaventa: il sistema della ricerca clinica italiano 

viaggia con tempi troppo lunghi. Da noi servono 17 settimane per avviare uno studio clinico 

mentre ne bastano 5 nel Regno Unito, 9 in Germania e 12 in Francia. E le cose non sembra 

stiano migliorando: dal 2012 a oggi si è addirittura osservato un aumento significativo dei 

http://www.healthdesk.it/scenari/futuro-ricerca-clinica


tempi medi per le autorizzazioni di quattro settimane. 

Non è certo un ritmo particolarmente travolgente per gli investitori stranieri.  

«Il nostro Paese ha eccellenze eccezionali nel campo della ricerca e dell’assistenza, ma non 

riesce ad esprimerle al meglio», ha dichiarato Walter Ricciard, presidente dell’Istituto 

superiore di sanità. «Faccio un esempio: siamo tra i primi in determinati settori della ricerca 

oncologica per pubblicazioni, però siamo tra gli ultimi per progetti europei vinti o per 

investimenti provenienti dall’estero. Dobbiamo allora accorciare questo gap, e l’Iss, assieme 

al ministero della Salute e a quello della Ricerca, con tante istituzioni pubbliche e private, 

sta cercando di farlo». 

I nei che limitano il potere attrattivo del nostro paese sono tutti noti a Celgene, che in 10 

anni ha investito in Italia più di 120 milioni di euro in ricerca e sviluppo. Mancanza di 

trasparenza e di regole certe sono tra questi. La difformità sul territorio, con un protocollo 

diverso da regione a regione, non semplifica la vita a chi vuole avviare la sperimentazione 

di un farmaco nel nostro Paese. E poi c’è la non trascurabile questione della 

sperimentazione animale, più volte citata nel corso del convegno.  

La moratoria, concessa ai ricercatori italiani dalla discussa legge che limita il ricorso agli 

animali, scade nel 2017. Da quella data in poi, ha ricordato Emilia Grazia De Biasi, 

presidente della 12° Commisisone Igiene e Sanità del Senato, l’Italia rischia di restare 

tagliata fuori dal processo di sviluppo di nove terapie che finora ha assicurato molti 

vantaggi. Ai nuovi farmaci gli italiani devono infatti i tre mesi di vita in più guadagnati ogni 

anno negli ultimi 50 anni. Per ottenere una nuova medicina ci possono volere anche 15 anni. 

Siamo disposti a perdere un treno che passa alla frequenza di tre lustri? 

Italia, hub europeo della ricerca clinica? 

Con queste premesse il traguardo non appare vicinissimo. Ma le possibilità che l’Italia 

diventi l’hub europeo della ricerca clinica sono, a guardare bene, più concrete di ciò che 

sembrano. Due recenti provvedimenti legislativi fanno sperare nella semplificazione delle 

procedure per avviare trial clinici nel nostro paese. Uno è il Regolamento europeo 536 del 

2014 che ci obbligherà dal 2018 ad adeguarci a protocolli europei incentrati sulla 

trasparenza e uniformità delle regole. L’altro è il disegno di legge Lorenzin che prevede la 

riorganizzazione della sperimentazione clinica all’insegna della semplificazione. Ma la 

ricetta per rendere più attraente il nostro paese agli occhi degli investitori prevede almeno 

altri tre ritocchi all’intero sistema.  

Il primo: una maggiore collaborazione tra pubblico e privato, tra accademia e farmaceutica, 

tra profit e no profit. Il secondo: ridurre il numero dei comitati etici. I 96 attuali (quasi il 



doppio rispetto ai paesi europei) sono considerati un freno che rallenta troppo l’iter di 

approvazione dei trial clinici.  

E, infine, perché non coinvolgere i pazienti nel disegnare il trial clinico? È la proposta che 

Paola Kruger, rappresentate di Eupati, l’Accademia Europea dei Pazienti, lancia ai 

rappresentanti di istituzioni e industria presenti al forum. Non tutti i pazienti, ma quelli con 

una formazione specifica che hanno acquisito competenze da veri esperti e che possono 

rivelarsi preziosi durante tutto il lungo percorso della sperimentazione. Del resto sono loro i 

destinatari della terapia, conoscere la loro opinione non è una perdita di tempo.  

Studi clinici nel Belpaese 

Tra il il 2008 e il 2014 i numeri scendono: da 880 studi clinici avviati nel nostro Paese si è 

passati a 592. Gli unici a essere cresciuti sono gli studi di fase I: un segnale positivo che 

indica una maggiore partecipazione della ricerca italiana alla realizzazione di nuove cure e 

anche una maggiore capacità di fare ricerca. 

Il 2015 inverte il trend della discesa: 681 sperimentazioni di farmaci hanno tenuto impegnati 

pazienti e ricercatori italiani. Al primo posto c’è il campo oncologico con il 39 per cento di 

tutte le sperimentazioni, seguito da ricerca neurologica e cardiovascolare. 

Il 23, 6 per cento ha riguardato malattie rare, il 10 per cento la popolazione pediatrica e il 

5,8 per cento il genere femminile. La medicina di genere è infatti uno dei filoni che attira 

l’attenzione dell’industria farmaceutica, come ha dichiarato al convegno Enrica Giorgetti 

direttore generale di Farmindustria. Ad essere sperimentati sono soprattutto farmaci a base 

di principi attivi di natura chimica (66%) e biologica, biotecnologica (29%). Si tratta per lo 

più (82%) di sperimentazioni multicentriche , quasi tutte internazionali. 

I dieci anni di Celgene 

In questo quadro statistico rientrano i dieci anni di attività di Celgene in Italia. Dal 2007 a 

oggi l’azienda nata negli Usa nel 1986 ha realizzato 78 studi, 48 sono attualmente in corso 

con 1.790 pazienti coinvolti. Tre i rami di interesse della farmaceutica: ematologia (55% 

degli studi clinici), oncologia (18%), infiammazione e immunologia (12%). Tra le malattie 

coinvolte nelle sperimentazioni finora c’è il mieloma multiplo, i linfomi, il cancro alla 

mammella e al polmone. Per le nuove sfide dei prossimi dieci anni Giovanni de Crescenzo, 

direttore medico di Celgene Italia, ha pronto uno slogan: «Alla ricerca della guarigione». Il 

sogno di poter trovare una cura per la betatalassemia, il morbo di Chron o la sclerosi 

multipla spinge a la casa farmaceutica a raddoppiare gli investimenti in ricerca nei prossimi 

tre anni.  

Duecentomila euro ai giovani ricercatori 



«Siamo convinti L’Italia - afferma Pasquale Frega, amministratore delegato di Celgene 

Italia - debba puntare sulle proprie caratteristiche di eccellenza, ovvero ricercatori che sanno 

competere e primeggiare per numero e qualità delle pubblicazioni scientifiche e un’industria 

capace di produrre ricerca e innovazione di qualità. Per questo motivo Celgene in occasione 

del proprio decennale in Italia ha deciso di sostenere questi giovani ricercatori con un 

premio alla ricerca indipendente, sia clinica che di base». Il “Celgene Research Award” 

prevede un finanziamento di 200 mila euro. in quattro specifiche aree: infiammazione, 

immunologia, ematologia e oncologia. 
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Ricerca clinica. European House
Ambrosetti: “Puntare su eccellenze, fare rete e
attrarre investimenti. Così Italia può essere hub
europeo”
Presentato un Position Paper sul trend europeo e italiano della ricerca clinica.
Nonostante la crisi il nostro Paese mostra negli ultimi due anni una ripresa dei trial
clinici e, grazie all’eccellenza medico­universitaria, agli investimenti del settore
privato e alla semplificazione normativa, si candida a diventare uno degli hub della
ricerca in Europa. De Biasi (Pd): "Risorse siano certe". Ricciardi (Iss): "Votare sì a
referendum importante per attrarre investimenti". 

Si è svolto oggi a Roma il Forum “Il Futuro è la ricerca clinica ­ Un’opportunità per il paziente, il SSN e il
Paese”, organizzato da The European House­Ambrosetti in occasione della celebrazione dei 10 anni di
Celgene in Italia, con la partecipazione di autorevoli rappresentanti della ricerca nazionale. L’evento è stato
l’occasione per confrontarsi sullo stato attuale e le prospettive future della ricerca clinica in Italia e per
presentare un Position Paper realizzato da The European House­Ambrosetti per Celgene.
 
Secondo il Position Paper negli ultimi anni – dal 2008 al 2014 – il numero di studi clinici in Europa si è ridotto
del 32%. Anche in Italia tra il 2008 e il 2013 si è registrato lo stesso trend negativo con un numero di studi
clinici passati da 880 a 583. Nel 2014, però, nel nostro Paese si registra una lieve ripresa delle
sperimentazioni, risalite a 592, pari al 18,2% di tutti gli studi europei. La ripresa è continuata anche nel 2015
con il numero di sperimentazioni cliniche autorizzate che ha raggiunto quota 681. Se oltre l’80% dei trial
autorizzati in Italia si concentra nelle fasi II e III, gli unici a essere cresciuti dal 2008 sono gli studi di fase I: un
segnale positivo che indica una maggiore partecipazione della ricerca italiana alla realizzazione di nuove cure
e anche una maggiore capacità di fare ricerca.
 
L’Italia dimostra con i fatti la propria capacità di produrre ricerca: il nostro Paese è nella Top 10 mondiale
per numero di pubblicazioni realizzate in ambito medico nel periodo 1996­2015 (al settimo posto con quasi
456.000 pubblicazioni), mentre è addirittura al primo posto per numero di pubblicazioni per ricercatore (5,3) e
per numero di citazioni per ricercatore (101,6). La prima specializzazione della ricerca clinica italiana è
stabilmente nel campo oncologico con il 39% di tutte le sperimentazioni, seguita da neurologia e
cardiovascolare.
A fronte di questi segnali positivi, permangono comunque in Italia alcuni ostacoli allo sviluppo della ricerca
clinica, quali per esempio le tempistiche richieste per avviare i trial e la scarsa accessibilità alle informazioni
necessarie che rendono il nostro Paese meno attrattivo per gli investitori rispetto ai competitor europei.
 
Il nuovo regolamento europeo 536/2014 che entrerà in vigore nel 2018, offre all’Italia l’opportunità di
semplificare il processo autorizzativo delle sperimentazioni cliniche e dunque di candidarsi a “hub“ europeo. A
livello nazionale, la riorganizzazione della sperimentazione clinica ­ portata avanti dal Disegno di Legge
presentato nell’attuale legislatura dal Ministro Lorenzin ­ ha come punti di forza, tra gli altri, la semplificazione
degli adempimenti formali per ottenere il parere dei Comitati etici e l’indicazione di requisiti chiari per i Centri
autorizzati a condurre sperimentazioni di Fase I.
 
Insieme a regole certe e stabili, per rafforzare la posizione di leadership dell’Italia nella ricerca è necessaria
una efficace collaborazione tra tutti gli attori coinvolti nella ricerca clinica, il Servizio Sanitario, i Centri di
Ricerca, le Associazioni dei pazienti, l’Accademia e le Aziende.
Celgene ha dato un contributo positivo alla ricerca clinica italiana. Nell’ultimo decennio in Italia ha infatti
realizzato 78 studi clinici di cui 50 ad oggi attivi con un investimento in ricerca e sviluppo di oltre 120 milioni di
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euro e circa 1.800 pazienti coinvolti. Celgene riveste un ruolo importante anche nella ricerca indipendente,
supportando o avendo supportato in maniera incondizionata ben 69 studi accademici. 
 
Ma l'importante di tutto ciò è ben rappresentato dal dato che evidenzia come l'allungamento
dell'aspettativa di vita negli ultimi 50 anni è stata dovuta per il 73% al contributo dato dai nuovi
farmaci. "La ricerca richiede del tempo. Bisogna che chi ci governa lo capisca. Serve quindi una certezza di
finanziamento è una programmazione adeguata. Per questo auspico una programmazione almeno triennale" .
A chiederlo, in vista del dibattito sulla legge di Stabilità, la presidente della Commissione Igiene e Sanità del
Senato, Emilia Grazia De Biasi.

De Biasi si augura anche che l'Italia “smetta di perdere commesse per i limiti che il nostro Paese ha sulla
sperimentazione animale. Dobbiamo adeguarci alla direttiva europea. Dobbiamo fare molte cose per fare in
modo di essere competitivi, e anche molto rapidamente”, ha precisato. “Dobbiamo anche cambiare il
linguaggio della ricerca. La ricerca indipendente è fondamentale e sono contenta che Aifa abbia stabilito il 5
per cento per la ricerca indipendente. È la prima volta che accade. E poi abbiamo bisogno di programmare e
monitorare l'epatite C. E qui c'è un problema di ruolo delle regioni che potrebbero fare di più”.
 
“Il secondo punto – specifica ­ è la ricerca transnazionale. Questo è un punto centrale, lo snodo dello studio.
Non c’è niente di male in una sana relazione tra i diversi soggetti”. E poi anche una battuta su Ema: “Spero che
possa avere sede a Milano perché la rete in Lombardia e straordinaria”.
 
“L’Iss vuole riportare l’Italia al centro del panorama internazionale degli investimenti sulla ricerca scientifica e
clinica. E in questo senso lavoriamo per aggregare, supportare e valorizzare tutte le nostre eccellenze con
l’obiettivo di fare rete”. È quanto ha affermato il presidente dell’Iss, Walter Ricciardi. “Stiamo lavorando molto
– ha ribadito – Ed è in dirittura d’arrivo la nomina dei nuovi direttori dei 6 dipartimenti e dei 16 centri nazionali
(il 19 ottobre presenteremo le nostre attività e con nostra rete fatto con 15 Irccs)”.
 
Ma Ricciardi è andato oltre ricordando come la ricerca non sia avulsa o sganciata dal sistema Paese. E
un ruolo fondamentale lo ricoprirà il referendum costituzionale. “Non c’è dubbio che gli scenari futuri
dipenderanno dalla capacità del nostro paese di essere competitivo. E non c’è dubbio che in questo quadro il
referendum costituzionale va in questa direzione”. Questo passaggio “non è da sottovalutare” perché ci “dà la
possibilità i di dare certezza sulla riformabilità del nostro paese”. Quello che poi, “molto brutalmente,
l’ambasciatore americano ci ha detto”. Per Ricciardi “è evidente che un per un paese che ha 2.250 mld di
debito pubblico è fondamentale attrarre investimenti dall’estero. E la biomedicina è uno dei settori più
importanti”.
 
Per questo il “sì al referendum è importante” perché il “futuro della ricerca clinica si fa sia con le nostre
capacità ma anche e soprattutto con gli investimenti. E l’Italia li deve attrarre attraverso la dimostrazione agli
investitori che siamo un paese che, oltre ai suoi punti di forza, è in grado di cambiare. La ricerca medicina
richiede investimenti a lungo termine e gli investitori vogliono certezze che nei prossimi 4­5 anni possano
essere gestiti bene. E se consideriamo che gli investimenti pubblici nel mondo sulla ricerca biomedica sono
fatti per l’85% dagli Usa e il 15% dal resto del mondo” si capisce bene come “scienza e ricerca non sono
astratte dalla politica”.
 
“Siamo convinti che la ricerca clinica in Italia possa rappresentare un humus straordinario per i piani strategici
di espansione dell’industria farmaceutica, supportati oggi da un piano strutturato del Governo Italiano. L’Italia
deve puntare sulle proprie caratteristiche di eccellenza, ovvero ricercatori che sanno competere e primeggiare
per numero e qualità delle pubblicazioni scientifiche e un’industria capace di produrre ricerca e innovazione di
qualità. Per tale motivo Celgene in occasione del proprio decennale in Italia ha deciso di sostenere questi
giovani ricercatori con un premio alla ricerca indipendente, sia clinica che di base, il “Celgene Research
Award”, in quattro specifiche aree: infiammazione, immunologia, ematologia e oncologia”, afferma Pasquale
Frega, Amministratore Delegato di Celgene Italia. 
  
“Celgene, decisamente in controtendenza rispetto al panorama generale dell’industria farmaceutica, investe a
livello globale in Ricerca e Sviluppo circa il 30% del suo fatturato. Lo straordinario successo della ricerca
Celgene in Italia e il piano strategico di sviluppo consentono di prevedere anche per i prossimi anni un
aumento degli investimenti: tra questi figura l’ambizione di creare un centro che coordini le attività di ricerca
clinica condotte nel nostro Paese”.
 
“L’Italia sulle sperimentazioni cliniche offre competenze scientifiche di eccellenza a livello internazionale.
Proprio per questo le imprese nazionali e multinazionali continuano a credere nel nostro Paese e a investire in



questa fase della ricerca così importante per scoprire un nuovo farmaco”. Così durante il convegno Enrica
Giorgetti, Direttore Generale Farmindustria.
 
“Lo dimostrano i dati sugli investimenti – specifica ­ , oggi ai livelli più alti degli ultimi 20 anni. Ma si può e si
deve fare di più, innanzitutto per superare alcune lentezze procedurali che allungano i tempi. Il sistema Paese
si sta muovendo nella direzione giusta, come dimostra il disegno di legge all'esame del Parlamento sulle
sperimentazioni cliniche che contiene elementi innovativi davvero positivi”.

“Farmindustria – conclude ­ dal lato suo vuole far conoscere sempre meglio l'importanza della medicina di
genere così come è impegnata a dialogare con le autorità competenti perché le procedure siano rese in tempi
brevi più efficienti. Tali quindi da far "esplodere" gli investimenti nelle sperimentazioni cliniche in Italia". 
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Reti e computer sanitari sotto attacco. Come
garantire la sicurezza dei dati
La sicurezza informatica dei dispositivi medici, delle reti e dei computer delle
aziende ospedaliere è, come dimostrano recentissimi casi avvenuti in diverse parti
del mondo, un aspetto non più trascurabile. Il rischio cresce di pari passo con la
percentuale di dematerializzazione dei processi amministrativi, della dipendenza
da apparati medicali informatizzati e della quantità e tipologia di dati memorizzati
dalle aziende ospedaliere. 

Il governo italiano ha avviato, sin dagli anni 90, un importante programma volto ad introdurre nella pubblica
amministrazione (PA) strumenti informatici ad ogni livello in modo da rendere sempre più l’informatica un
elemento di base per l’esecuzione di ogni processo dell’amministrazione con il triplice obiettivo di i) favorire lo
snellimento delle procedure, ridurne i tempi di esecuzione e, di conseguenza, migliorare la qualità stessa dei
servizi e come questa è percepita dai cittadini, ii) rendere più economico lo svolgimento degli stessi servizi al
fine di ridurre l’impatto che la macchina amministrativa ha sul bilancio dello Stato e, infine, iii) raggiungere più
facilmente i cittadini stessi favorendo l’interazione anche attraverso i mezzi di comunicazione più moderni che
la cittadinanza è in grado di abbracciare con una velocità ben maggiore di quanto l’amministrazione stessa
riesca a fare. 
  
Le aziende ospedaliere non fanno eccezione ed infatti, oggi, gli ospedali oramai dipendono al 100%
dagli apparati informatici. La sicurezza informatica dei dispositivi medici, delle reti, dei computer delle
aziende ospedaliere è, come dimostrano recentissimi casi avvenuti in diverse parti del mondo, un aspetto non
più trascurabile. Il rischio cresce di pari passo con la percentuale di dematerializzazione dei processi
amministrativi, della dipendenza da apparati medicali informatizzati e della quantità e tipologia di dati
memorizzati dalle aziende ospedaliere. 
  
I moderni attacchi sono veicolati non più da semplici virus da computer, ma da veri e propri sistemi complessi,
gestiti da organizzazioni criminali sempre più capaci e dotate di risorse. Questo fa si che qualunque dispositivo,
sia questo un computer, una rete, un dispositivo medicale, possa essere penetrato e quindi violato in termini di
privacy, in termini di operatività (con conseguenze talvolta disastrose) o in termini di veridicità delle
informazioni.
 
Qualunque organizzazione in maniera direttamente proporzionale alla sua criticità, e le aziende ospedaliere
hanno una criticità del massimo livello essendo l’operatività legata alla salute delle persone, deve prendere
provvedimenti contro l’ormai attuale rischio cyber.
Si riporta di seguito una lista di recenti casi di compromissione dell’operatività delle aziende ospedaliere in
diverse parti del mondo, ad opera di attacchi informatici.  
  
Le più recenti violazioni delle aziende ospedaliere. Uno dei casi più eclatanti, in ordine di tempo, è
sicuramente l’attacco condotto all’Hollywood Presbyterian Medical Center che ha bloccato completamente
l’accesso a qualunque informazione relativa ai pazienti per un’intera settimana e che si è riusciti a risolvere
solo a valle del pagamento di un cospicuo riscatto (17.000$ a fronte dei 3.6 milioni inizialmente richiesti) ai
criminali.  La medesima procedura si è ripetuta poi pochi mesi fa anche all’ospedale Carlo Urbani di Ancona, 
  
Un altro caso recente è quello relativo a Luglio 2015, quando degli hacker si sono introdotti nell’ospedale
universitario di Los Angeles, l’UCLA Health, violando la privacy di 4.5 milioni di persone impossessandosi di
informazione estremamente sensibili come Nomi, Cognomi, Cartelle cliniche oltre al preziosissimo – negli
USA – Social Security Number; In questo caso la funzionalità dell’ospedale non è stata compromessa, ma si
evidenzia come una banca dati importantissima (i dati in possesso degli ospedali possono avere un valore
anche 10 volte superiore a quello delle carte di credito) e con informazioni estremamente sensibili sia per



natura poco protetto da attacchi informatici, anche in un paese come gli USA, estremamente più preparati e
ricchi di risorse dedicate alla cyber security rispetto all’Italia. 
  
Un caso particolarmente preoccupante da citare è quello riguardante la sicurezza fisica delle persone
riscontrato nel mese di luglio, quando L’FDA americana ha avvertito gli ospedali di non utilizzare un
determinato sistema automatico di dosaggio di un noto brand in quanto attaccabile da pirati informatici
dall’esterno che potevano facilmente impossessarsi del controllo dell’apparato e modificarne a piacimento i
parametri, con conseguenze disastrose per il paziente ad esso connesso. 
  
Altri esempi di attacchi di tipo cibernetico nei confronti di aziende ospedaliere si può trovare sfogliando la rivista
computerworld, molto riconosciuta in ambito informatico mentre nello specifico, il report TrapX Security elenca
anche una serie di casi di attacchi condotti a dispositivi e laboratori medici.
 
Il framework nazionale per la cyber security. Il Framework Nazionale per la Cyber Security è il risultato di un
esercizio durato oltre un anno avviato e coordinato dal nodo CIS­Sapienza del Laboratorio Nazionale per la
Cyber Security del CINI (Consorzio Interuniversitario Nazionale per l’Informatica), con il supporto della
Presidenza del Consiglio dei Ministri e con la partecipazione di un gruppo di aziende come AON, Deloitte,
ENEL, ENI, Hermes Bay, KPMG, Intellium, nonché di un gruppo di attori istituzionali come Ministero dello
Sviluppo Economico, CERT Nazionale, Garante Privacy e AgID. 
  
Esso si fonda sul "Framework for Improving Critical Infrastructure Cybersecurity" sviluppato dal National
Institute for Standards and Technology (NIST) statunitense, per poi essere ampliato in ragione del contesto
nazionale. Essendo però definito per infrastrutture critiche, introduce un livello di complessità non adatto a
gran parte delle aziende che costituiscono l’ecosistema delle imprese italiane. Infatti, Il cuore del Framework
NIST è costituito da un insieme di 98 Subcategory, organizzate in 21 Category, le quali a loro volta si dividono
in 5 Function.  Ogni Subcategory rappresenta un’area di pratiche di sicurezza che l’organizzazione può
decidere di implementare, se necessario riferendosi a standard o norme specifiche di settore. 
  
Il Framework Nazionale amplia questa struttura inserendo due nuovi concetti: i livelli di priorità ed i livelli di
maturità, definiti per ogni subcategory e validi nell’ambito della contestualizzazione del Framework. Questi tre
concetti (livelli di maturità, livelli di priorità, contestualizzazione) permettono di tenere conto della struttura
economica del nostro Paese fatta di alcune decine di grandi aziende e infrastrutture critiche e di una galassia
di piccole imprese, rendendo dunque, di fatto, il Framework adattabile alle PMI, ma conservando tuttavia la
sua iniziale vocazione per Grandi Imprese e infrastrutture critiche. 
  
La contestualizzazione consiste nel selezionare le Subcategory di interesse per un determinato settore (ad
esempio quello delle aziende ospedaliere) e nel definire livelli di priorità e livelli di maturità per ognuna di
queste, in accordo alle criticità del settore selezionato. La contestualizzazione crea una base a partire dalla
quale le organizzazioni che la adottano possono definire il proprio “profilo cyber”, cioè possono selezionare le
pratiche che effettivamente già implementano, e definire inoltre il proprio “profilo target”, cioè quello che, in
base alle proprie esigenze, ai propri processi di business e alla propria intelligence, desiderano implementare. 
  
Contestualizzazione e vantaggi del framework nazionale. L’adozione del Framework è un processo
volontario che permette all’organizzazione di aumentare la propria resilienza verso attacchi informatici e di
proteggere le proprietà intellettuali e i propri asset.
L’adozione passa per la selezione di una contestualizzazione di riferimento, adatta al proprio settore. Qualora
non sia disponibile una contestualizzazione questa andrebbe definita. Tale definizione è processo complesso,
che richiede uno studio dedicato che coinvolge esperti di dominio, tecnici e sperimentazione sul campo, tutte
cose che è impossibile attuare senza le dovute risorse e il giusto supporto da parte degli attori governativi. 
  
Da una contestualizzazione ognuno può definire il proprio profilo, cioè può vedere quante (e come) già
pratiche incluse nella contestualizzazione scelta implementa. Si ha così una fotografia della propria “postura”
cyber, un AS­IS dal quale definire il proprio profilo target: dove si vuole arrivare, il TO­BE. I livelli di priorità ed i
livelli di maturità presenti in di ogni controllo di sicurezza aiutano a definire una roadmap per passare dal
current profile al target profile. 
  
Infine tra i vari vantaggi che un Framework può portare è utile sottolineare l’incremento della sicurezza della
catena di approvvigionamento (supply chain) di prodotti e servizi. Le organizzazioni potrebbero richiedere ai
propri fornitori, di avere un particolare profilo di sicurezza minimo, consistente in una serie di pratiche di
sicurezza necessarie per trattare dati particolarmente critici oppure per poter interagire con i sistemi della
organizzazione.



 
Conclusione. Il Framework rappresenta di fatto la più grande operazione di consapevolezza sulla minaccia
cyber fatta sino ad ora in Italia verso il settore pubblico e privato ed in particolare verso le alte sfere dirigenziali
di queste organizzazioni, con il chiaro obiettivo di fare uscire il rischio cyber dai dipartimenti di IT di una
organizzazione e di farlo sbarcare dentro i consigli di amministrazione. Da tutta questa operazione, diversi
soggetti, se non l’intera economia nazionale, potrebbero trarne vantaggi sia diretti che indiretti.
 
L’importanza di avere un linguaggio comune, che il Framework Nazionale definisce, è fondamentale per dare il
via, se pur con ritardo, a un processo estremamente formativo, in grado di aumentare la consapevolezza del
rischio, soprattutto all’interno di un’infrastruttura come quella ospedaliera che è da considerarsi oggigiorno
estremamente sensibile e vulnerabile.
È chiaro che il linguaggio può essere utilizzato a livelli molto diversi: dalle micro­imprese, al minimo livello di
complessità, fino alle infrastrutture critiche, dove le declinazioni del Framework assumeranno la massima
completezza.
 
Ciononostante, avere un Framework Nazionale che accomuna diverse realtà porta l’Italia a un buon punto di
consapevolezza che sarà la chiave per evolvere l’approccio delle organizzazioni pubbliche e private italiane.
Adottare il Framework, creando una contestualizzazioni specifica per le aziende ospedaliere e rendendola
disponibile a queste, darebbe un’importante spinta a tutto il settore verso un ecosistema più sicuro nei
confronti della minaccia cyber, minimizzando i rischi di perdita di operatività e quindi i rischi per la salute
umana.
 
Prof. Roberto Baldoni
Ing. Luca Montanari
Ing. Stefano Armenia
Dr. Camillo Carlini
CIS Sapienza, Centro di Ricerca Interdipartimentale per la Cyber Intelligence ed Information Security
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Sanzioni per almeno 1.200 medici e dentisti
in 4 anni, alcuni radiati ma ancora attivi
Renzi (Cao), ma per cavilli legali alcuni continuano ad esercitare, rivedere
regole
 SANITÀ

Pubblicato il: 15/09/2016 17:10

Medici e dentisti radiati dall'Albo che, per un
cavillo legale, continuano ad esercitare. Anche perché,
a distanza di 5 anni dalla radiazione, "il medico può
richiedere l'iscrizione, anche ad un Ordine diverso",
come se nulla fosse accaduto. "I problemi sulle
procedure disciplinari sono tanti, a partire dalla
mancanza di un dato esatto e complessivo. Possiamo
dire solo che, dal 2012 al 2016, fra medici e odontoiatri,
sono stati 1.200 i procedimenti disciplinari
esitati in sanzioni nel 60% dei 106 Ordini
provinciali. Purtroppo infatti, pur avendo richiesto agli
Ordini di fornire tutti questi dati più volte, non tutti
hanno risposto". Parola del presidente della

Commissione Albo odontoiatri della Fnomceo (Federazione nazionale Ordini dei medici), Giuseppe
Renzo, che tratteggia un quadro allarmante della situazione all'AdnKronos Salute.

Cosa accade, dunque, ai camici bianchi 'cattivi' dopo essere stati sanzionati? Sul loro destino ci sono molte
ombre. "Abbiamo professionisti che, per aver commesso lo stesso illecito, vengono giudicati diversamente
solo perché iscritti all'Ordine in province diverse - risponde Renzo - Ordini lasciati ignari di procedure
giudiziarie nei confronti di un loro iscritto, e allertati spesso solo dalla stampa: la magistratura non ha
obbligo di segnalare i procedimenti quando questi sono ancora in corso. E se l'Ordine interviene perché è
venuto a conoscenza del caso dai media, ma a conclusione dell'indagine c'è una mancata sanzione, si può
incappare in un ricorso e una richiesta di danni".

"Ma l'aspetto peggiore - evidenzia - è proprio il fatto che un collega espulso per fatti gravi, dopo solo 5 anni
possa richiedere nuovamente l'iscrizione all'Ordine". Secondo Renzo "è ormai tempo di intervenire e
modificare le regole, a partire dall'aspetto dell'incomunicabilità fra i vari livelli istituzionali".

Molte sono le questioni aperte sui procedimenti disciplinari, la funzione che permette all'Ordine di
intervenire, a garanzia della salute pubblica, ogni qualvolta un iscritto ponga in essere comportamenti
scorretti e potenzialmente lesivi. Proprio per fare il punto sulla situazione, la Commissione nazionale Albo
odontoiatri organizza, il 23 e 24 settembre a Verona, presso il Circolo Ufficiali di Castelvecchio, il Seminario
nazionale 'Facciamo giurisprudenza insieme', al quale interverranno giuristi, medici legali, rappresentanti
del ministero della Salute e delle istituzioni.

Renzo ribadisce: "E' ormai tempo di modificare le regole, anche per quanto riguarda la composizione delle
Commissioni di disciplina. Nel frattempo, infatti, i problemi si accumulano. Sappiamo che alcuni
professionisti radiati, è il caso di un medico di Roma, continuano a esercitare senza che si possa
intervenire", continua Renzo. Poi c'è il nodo della Commissione centrale esercenti le professioni sanitarie
(Cceps), l'Organo di giurisdizione speciale competente per i riscorsi in secondo grado contro i
provvedimenti disciplinari irrogati dagli Ordini.
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"La Cceps di fatto è ferma da un anno e mezzo, in attesa del pronunciamento della Corte Costituzionale
sulla sua corretta composizione. Proprio l'attesa della sentenza della Corte Costituzionale sta, nei fatti,
tenendo in stand by l'attività della Cceps". Con effetti paradossali: "Il ricorso alla Cceps ha come effetto la
sospensione dell'esecutività della sanzione - conclude Renzo - così molti medici e odontoiatri, pur radiati o
sospesi dall'Albo, continuano regolarmente a esercitare".

TAG:  sanzioni medici,  medici radiati,  Cao,  Fnomceo,  Giuseppe
Renzo,  procedimenti disciplinari,  denstisti
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DAL GOVERNO

Piano nazionale cronicità, gli emendamenti
delle Regioni
di Red.San.

Anteprima. Via libera al Piano nazionale cronicità, ma
condizionato a una serie di premesse. La prima: che si
avvii un tavolo di lavoro per la verifica degli indicatori
previsti per il monitoraggio, «in quanto non
completamente condivisibili se utilizzati anche in chiave
valutativa». Come dire: i criteri di valutazione li scegliamo
noi. Questa la presa di posizione elaborata dalla
commissione Salute sul Piano nazionale cronicità,
all’esame oggi della Conferenza Stato-Regioni, e su cui il
ministero della Salute ha già informalmente comunicato
il proprio accoglimento.

Tra gli emendamenti proposti, la previsione che le strutture di ricovero sul territorio e gli
ospedali di comunità siano gestiti «anche» e non esclusivamente dai medici di medicina
generale.
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Le condizioni elaborate dalla commissione Salute sul Piano nazionale cronicitàPDF

DAL GOVERNO
05 Agosto 2015

Riforma Pa: sì al Polo unico
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Fimmg: «La nostra
proposta diventa legge»

LAVORO E PROFESSIONE
04 Settembre 2015
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ingresso: oggi tocca alle
professioni sanitarie

EUROPA E MONDO
02 Settembre 2015

Troppa competitività: nel
Regno Unito uno studente
di medicina su sette ha
pensato al suicidio
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Piano Cronicità. Via libera dalla Conferenza Stato-
Regioni. Il testo
Il Piano prevede tutta una serie di nuove misure per la gestione dei pazienti
affetti da patologie croniche. Forte integrazione tra l’assistenza primaria,
centrata sul medico di medicina generale e le cure specialistiche. E poi una
continuità assistenziale, modulata sulla base dello stadio evolutivo e sul grado
di complessità della patologia e diagnosi precoci. Ma resta il nodo risorse. Ecco
tutte le novità. IL TESTO

15 SET - Integrazione dell’assistenza primaria, continuità assistenziale modulata
sulla base dello stadio evolutivo della malattia, potenziamento cure domiciliari e
attenzione ai bisogni globali dei pazienti. E poi Piani di cura personalizzati e
Chronic care model. Questi alcuni dei capisaldi del Piano Cronicità approvato
oggi dalla Conferenza Stato-Regioni. A dare notizia per primo del via libera il
sottosegretario alla Salute, Vito De Filippo con un tweet "La conferenza Stato-
Regioni approva il piano nazionale delle cronicità". Ora manca la pubblicazione
in Gazzetta ufficiale.
 
Il Piano nazionale della cronicità nasce “dall’esigenza di armonizzare a livello
nazionale le attività proponendo un documento condiviso con le Regioni che

compatibilmente con la disponibilità delle risorse economiche, umane e strutturali, individui un disegno
strategico comune inteso a promuovere interventi basati sulla unitarietà di approccio, centrato sulla persona
ed orientato su una migliore organizzazione dei servizi e una piena responsabilizzazione di tutti gli attori
dell’assistenza”. Potrebbero però arrivare 50 mln da fondi europei come anticipato dal Direttore della
programmazione del Ministero della Salute, Renato Botti.

 
Il fine è “quello di contribuire al miglioramento della tutela
per le persone affette da malattie croniche, riducendone
il peso sull’individuo, sulla sua famiglia e sul contesto
sociale, migliorando la qualità della vita, rendendo più
efficaci ed efficienti i servizi sanitari in termini di
prevenzione e assistenza e assicurando maggiore
uniformità ed equità di accesso ai cittadini”. Un sistema in
sostanza che si deve porre in modo integrato e proattivo
(sì al chronic care model per esempio) e che sappia
anche valutarsi per correggere eventuali errori di
percorso.
 
Il documento si compone di due parti.
La prima recante gli indirizzi generali per la cronicità e la
seconda contiene approfondimenti su patologie con
caratteristiche e bisogni assistenziali specifici. Nella prima

parte vengono indicati la strategia complessiva e gli obiettivi di Piano, proposte alcune linee d’intervento ed
evidenziati i risultati attesi, attraverso quali migliorare la gestione della cronicità nel rispetto delle evidenze
scientifiche, dell’appropriatezza delle prestazioni e della condivisione dei PDTA.
 
Nella seconda parte il Piano individua un primo elenco di patologie croniche (Malattie renali croniche e
insufficienza renale; Artrite reumatoide e artriti croniche in età evolutiva; Malattia di Crohn e Rettocolite
ulcerosa; Insufficienza cardiaca cronica; Malattia di Parkinson e Parkinsonismi; Bpcp e Irc; Insufficienza
respiratoria cronica in età evolutiva; Asma in età evolutiva; Malattie endocrine in età evolutiva; Malattie renali
croniche in età evolutiva) e per ciascuna il Piano prevede: un sintetico inquadramento generale; un elenco
delle principali criticità dell’assistenza; la definizione di obiettivi generali, specifici, la proposta di linee
d’intervento, di risultati attesi e di alcuni indicatori di monitoraggio.
 
Invecchiamento e cronicità. Il fenomeno della cronicità ha una significativa portata nel Sistema sanitario
ed è in progressiva crescita: si stima che circa il 70-80% delle risorse sanitarie nei paesi avanzati sia oggi
speso per la gestione delle malattie croniche e che nel 2020 le stesse rappresenteranno l’80% di tutte le
patologie nel mondo.
 
I costi crescenti. La domanda di servizi sanitari per soggetti anziani con patologie croniche negli ultimi anni
è diventata sempre più alta. È stato calcolato che quasi un terzo delle visite generiche e di quelle
specialistiche sia erogato alla popolazione multi-cronica e, di queste, circa il 30% a persone con patologie
croniche gravi. Nel 2010 la spesa per ricoveri ospedalieri è stata attribuita per il 51% alla fascia di età over
65. In questa fascia di età si concentra anche il 60% della spesa farmaceutica territoriale mentre la spesa
pro capite di un assistito di età over 75 è 11 volte superiore a quella di una persona appartenente alla
fascia 25-34 anni. La circostanza che i malati cronici assorbono quote progressivamente crescenti di risorse
al crescere del numero di malattie è confermata anche da dati regionali. In Lombardia nel 2013 il rapporto
tra la spesa sanitaria procapite di un paziente non cronico e la spesa pro-capite di un paziente con 4
patologie croniche è stata di 1/21,5; per un paziente con 3 patologie lo stesso rapporto è di circa 1/12, per
due patologie è di 1/7,3, per una patologia di ¼. Nel corso del tempo la spesa totale della Regione per le
malattie croniche risulta aumentata dal 2005 al 2013 del 36%.
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Agenzia Europea del Farmaco.
Maroni: “Renzi d’accordo per
averla a Milano”

Sicilia. Interrogazione dei senatori
di Ala: “Lorenzin chiarisca stato
piano ospedaliero Crocetta”

Pani e Melazzini sotto accusa.
Durissima interrogazione di Barani
(AL-A) sulla vicenda degli
emolumenti extra e per un
contributo di 50mila euro a

Comunione e Liberazione

Il Piano, che richiama autorevoli modelli internazionali, prende le mosse dall’attuale contesto di riferimento,
caratterizzato dal progressivo invecchiamento della popolazione (in Italia la percentuale di “over 65” sul
totale della popolazione è pari al 21,2%), dal conseguente aumento dell’incidenza delle malattie croniche e
dal permanere di differenze assistenziali nelle singole realtà regionali. 

Una nuova cultura del sistema, dei servizi, dei professionisti e dei pazienti. Per vincere la sfida
contro queste ‘nuove epidemie’ per il Piano “è necessario coinvolgere e responsabilizzare tutte le
componenti, dalla persona con cronicità al ‘macrosistema-salute’, formato non solo dai servizi ma da tutti gli
attori istituzionali e sociali che hanno influenza sulla salute delle comunità e dei singoli individui”.
 
Un diverso modello integrato ospedale/territorio. Il Piano ribadisce come “l’ospedale va concepito
come uno snodo di alta specializzazione del sistema di cure per la cronicità che interagisca con la
specialistica ambulatoriale e con l’assistenza primaria, attraverso nuove formule organizzative che
prevedano la creazione di reti multispecialistiche dedicate e ‘dimissioni assistite’ nel territorio finalizzate a
ridurre il drop-out della rete assistenziale, causa frequente di riospedalizzazione a breve termine e di
outcome negativi nei pazienti con cronicità”.
 
Riorganizzazione attività dei mmg  e pediatri. Il medico di o pediatra che ha preso in carico un paziente
cronico dovrà tener conto delle diverse competenze specialistiche e professionali coinvolte nel processo di
cura per il sovrapporsi di patologie diverse, di funzioni lese o compromesse o di problematiche socio-
assistenziali, operando una sintesi adeguata alla specifica condizione clinica. In casi particolari in cui il
paziente cronico sia direttamente in carico ad una struttura o a un servizio specialistico, in ragione della
complessità clinica o socio-assistenziale, il PAI specialistica sarà definito dal medico che ha l’effettiva
responsabilità della cura e condiviso con il mmg o pls.
E strumenti principali della nuova rete sono proprio le famose AFT e UCCP su cui com’è noto sono in atto le
trattative per il rinnovo della convenzione. 
 
In particolare, il Piano si pone poi l’obiettivo di influenzare la storia naturale di molte patologie croniche, non
solo in termini di prevenzione, ma anche di miglioramento del percorso assistenziale della persona,
riducendo il peso clinico, sociale ed economico della malattia. Tali obiettivi sono perseguibili e raggiungibili
attraverso la prevenzione primaria, la diagnosi precoce, l’educazione e l’empowerment del paziente, nonché
mediante la prevenzione delle complicanze, che spesso sono responsabili dello scadimento della qualità di
vita della persona e che rappresentano le principali cause degli elevati costi economici e sociali delle
malattie stesse.
 
Il Piano fornisce, quindi, indicazioni per favorire:

-          il buon funzionamento delle reti assistenziali, con una forte integrazione tra l’assistenza primaria,
centrata sul medico di medicina generale, e le cure specialistiche;
-          la continuità assistenziale, modulata sulla base dello stadio evolutivo e sul grado di complessità della
patologia;
-          l’ingresso quanto più precoce della persona con malattia cronica nel percorso diagnostico-
terapeutico multidisciplinare;
-          il potenziamento delle cure domiciliari e la riduzione dei ricoveri ospedalieri, anche attraverso l’uso di
tecnologie innovative di “tecnoassistenza”;
-          modelli assistenziali centrati sui bisogni “globali” del paziente e non solo clinici.
 
“Il Piano – si legge - segna una svolta importante nell’approccio alla malattia: la persona diviene il centro del
sistema di cure, grazie alla costruzione di percorsi diagnostico-terapeutici che la inseriscono in un piano di
assistenza il più possibile personalizzato; il paziente quindi non è più utente “passivo” delle cure, ma
collabora attivamente alla gestione della sua condizione, arrivando a definire con l’equipe un percorso di
cura che gli consenta di convivere con il suo quadro patologico e di 'fare fronte' alla patologia”.

15 settembre 2016
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