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Nel mondo almeno un miliardo di 
fumatori, seconda causa di morte 
In aumento il numero assoluto, in Cina quello maggiore 

 

Nonostante gli sforzi nel mondo c'è ancora quasi un miliardo di fumatori, e una 
morte su dieci è imputabile a questa causa. Lo afferma uno studio pubblicato da 
Lancet, secondo cui metà dei 6,4 milioni di morti l'anno si trovano in quattro paesi, 
Russia, Usa, Cina e India. Lo studio si basa sui numeri del Global Burden of 
Disease, un rapporto internazionale che ha vagliato i dati dal 1990 al 2015.  
 
La percentuale di fumatori è calata, sottolineano gli autori, ed è passata da un 
uomo su tre a uno su quattro e da una donna su 12 a una su 20, ma per effetto 
della crescita della popolazione mondiale il numero assoluto di fumatori è 
aumentato da 870 milioni a quasi un miliardo. "Gli sforzi fatti negli ultimi anni 
hanno portato a qualche progresso - sottolinea Emmanuela Gakidou dell' Institute 
for Health Metrics and Evaluation (IHME), tra gli autori dello studio - ma molto di 
più deve essere fatto. La crescita del numero assoluto di fumatori continua a 
superare il declino nei tassi, e questo indica che dobbiamo prevenire che più 
persone inizino e incoraggiare chi fuma a smettere".  

http://www.ansa.it/canale_saluteebenessere/notizie/sanita/2017/04/06/nel-mondo-almeno-un-miliardo-di-fumatori-seconda-causa-di-morte_88877187-5473-4439-8b49-b995955c7d36.html


 
I tre paesi con la maggior percentuale di fumatori maschi nel 2015 erano Cina, 
con 254 milioni, India con 91 milioni e Indonesia con 50 milioni. Per le fumatrici al 
top ci sono invece gli Usa, 17 milioni, la Cina e l'India con circa 14 milioni. Fra i 
paesi virtuosi il rapporto indica il Brasile, che ha ridotto i fumatori con un mix di 
aumento delle tasse, adozione di pacchetti con indicazioni sui rischi e campagne 
di educazione. "Il fumo - sottolinea l'esperta - è la seconda causa di morte e 
disabilità grave nel mondo".  
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Parlamento Ue, via libera a norme per protesi più sicure

Parlamento Ue, via libera a norme per protesi
più sicure
Tracciabilità e più controlli. Norme anche per dispositivi vitro
05 aprile, 19:23

STRASBURGO - Per evitare nuovi scandali, come quello delle protesi all'anca e quello delle protesi
mammarie PIP, il Parlamento Ue ha approvato oggi norme più severe per garantire che i dispositivi
medici siano rintracciabili e più sicuri. Strasburgo ha anche approvato una normativa più stringente in
termini di sicurezza sui dispositivi medico-diagnostici in vitro, utilizzati ad esempio per i test di
gravidanza e del DNA. Le norme approvate introducono l'obbligo di ispezioni a campione delle
strutture dei produttori e controlli più severi per le procedure di certificazione. Prevista anche una
"Tessera per il portatore di impianto", che consentirà a pazienti e medici di monitorare il prodotto
impiantato e una procedura supplementare di controllo sulla sicurezza dei dispositivi ad alto rischio,
quali impianti o test HIV. Una legge separata garantirà che le nuove norme si applichino anche ai
dispositivi medico-diagnostici in vitro, vale a dire quelli non a contatto diretto con il paziente, ma che
forniscono informazioni sulla salute, come ad esempio i dispositivi HIV, DNA o di analisi del sangue.
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Lorenzin, sanità settore ad alto rischio
corruzione
 CRONACA

Pubblicato il: 06/04/2017 18:05

"La sanità è un settore ad alto rischio di corruzione, ma
nonostante ciò garantisce standard elevatissimi di
qualità delle prestazioni agli assistiti". Lo ha detto il
ministro della Salute, Beatrice Lorenzin, in un
messaggio inviato in occasione della seconda Giornata
nazionale contro la corruzione in sanità, al Tempio di
Adriano a Roma. "Il tema della corruzione in sanità -
ha aggiunto il ministro - lo abbiamo affrontato in
maniera concreta fin dall’inizio del mio mandato e
abbiamo promosso e attuato ogni iniziativa per
contrastare comportamenti criminosi perché quando
in sanità si commette un reato, si ruba e si attraggono

risorse che sarebbero destinate all’assistenza e cura delle persone più fragili".

"L’eliminazione di sprechi e inefficienze e la riduzione delle disuguaglianze sono sicuramente tra gli
obiettivi principali che stiamo perseguendo" ha sottolineato il ministro, che ha osservato ancora:
"Soprattutto in questo momento storico l’importanza risiede tutta nella qualità ed efficienza delle cure
erogate, e per migliorare la qualità e l’efficienza del sistema sanitario è necessario disporre di dati e di
elementi di misurazione certi ed omogenei". Dunque, per Lorenzin "la parola d’ordine deve essere
semplificazione e 'misurazione', misurare per incidere sulle criticità prima che arrivino a pregiudicare la
qualità, la sicurezza, l’equità nell’accesso alle cure, attraverso attività di audit clinici, organizzativi e
gestionali".

TAG:  sanità,  corruzione,  Beatrice Lorenzin,  Altroconsumo
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Corruzione dentro un’Asl su quattro
Un virus che colpisce anche i pazienti
Secondo il Rapporto «Curiamo la corruzione» più a rischio appalti, liste di attesa
e assunzioni. La corruzione in sanità mette a repentaglio le stesse condizioni dei malati,
per esempio se vengono utilizzati presidi scadenti o addirittura pericolosi

di  Maria Giovanna Faiella



(Fotolia)

Un’azienda sanitaria su quattro ha registrato almeno un episodio di
corruzione nell'ultimo anno, al Sud una su tre. A segnalarlo sono gli stessi
responsabili della prevenzione e della corruzione di 136 strutture sanitarie
che hanno partecipato all’indagine condotta dal Censis nell'ambito del
progetto “Curiamo la corruzione”, coordinato da Transparency International
Italia, in partnership con lo stesso Censis, l'ISPE Sanità e RiSSC- Centro
ricerche e studi su sicurezza e criminalità. I risultati della ricerca sono stati
presentati a Roma il 6 aprile, in occasione della seconda Giornata nazionale
contro la corruzione. Secondo i responsabili della prevenzione e corruzione
(figura prevista dalla legge n. 190/2012), i settori più a rischio di corruzione
sono acquisti e forniture - quindi gli appalti -, liste di attesa, assunzioni del
personale e nomine dei vertici delle aziende.

Salute a rischio
In base all’analisi dei conti economici effettuata da ISPE Sanità, si stima che
circa il 6% delle spese correnti annue del Servizio sanitario nazionale siano
riconducibili a sprechi e corruzione. Il rischio di inefficienze è più alto nel
caso di acquisto di servizi per le Asl e di acquisto di beni per le Aziende
Ospedaliere. Si tratta di soldi sottratti all'assistenza. Inoltre, la corruzione in
sanità mette a repentaglio la stessa salute dei malati, per esempio, se vengono
utilizzati presidi scadenti o addirittura pericolosi, così come i favoritismi ai
pazienti provenienti dalla libera professione potrebbero allungare i tempi di
attesa di chi aspetta un intervento chirurgico a volte salvavita.
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L'indagine
A più di quattro anni dall’entrata in vigore della legge anticorruzione, su 136
strutture sanitarie circa, la metà continua a non avere piani anticorruzione
adeguati. Secondo i ricercatori, le Regioni con la qualità media dei piani più
bassa sono la Calabria e la Puglia. Ma qualcosa si sta muovendo. «Il 96,3%
delle aziende sanitarie ha un sistema interno di raccolta delle segnalazioni di
corruzione (whistleblowing) e quasi la metà utilizza delle piattaforme
informatiche per le segnalazioni in modo da garantire l’anonimato - riferisce
Anna Italia del Censis -. L’85% ha predisposto un apposito regolamento per le
procedure di acquisto e il 79,4% delle strutture ha adottato i Patti di integrità
sottoscritti con le aziende che partecipano agli appalti».

Antidoti
Dall'indagine, inoltre, emerge che nove strutture sanitarie su dieci hanno
attivato percorsi di formazione e di sensibilizzazione del personale su etica e
legalità. E, per un responsabile della prevenzione su due, è proprio la
formazione dei dipendenti una delle misure più efficaci per contrastare la
corruzione, più dell’aumento dei controlli sulle spese (lo sostiene il 45%) e
delle procedure di appalto (37,4%). Nelle Regioni del Sud, però, i responsabili
della prevenzione mettono al primo posto i controlli sulle spese, oltre a
segnalare maggiori casi di corruzione (registrati in un’azienda su tre). 

Ergere un muro
I partner del progetto «Curiamo la corruzione», oltre ad aver promosso una
petizione per chiedere al Ministro della Salute e al Parlamento di promuovere
una compiuta ed effettiva trasparenza e la massima integrità del settore
sanitario, in particolare nell’ambito dei rapporti e delle modalità di
interazione tra pubblico e privato, stanno testando strumenti innovativi e
modelli organizzativi specifici in quattro Asl pilota di Bari, Melegnano e
Martesana, Siracusa e Trento. In occasione della Giornata nazionale
anticorruzione, sono stati allestiti - grazie alla collaborazione di Associazione
Italiana Medici, Cittadinanzattiva, Segretariato Italiano Giovani Medici e
Segretariato Italiano Studenti di Medicina - banchetti presso oltre venti
strutture sanitarie dove sono distribuiti i materiali del progetto ed è possibile
ergere un muro simbolico contro la corruzione.
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Innovatività farmaci, Aifa pubblica i nuovi 
criteri 

 

Bisogno terapeutico, valore terapeutico aggiunto e qualità delle prove. Su questi tre criteri in base 
si basa il nuovo approccio proposto dall'Agenzia italiana del farmaco per definire l'innovatività dei 
farmaci messi in commercio. L'Aifa si è pronunciata in un documento ufficiale così come previsto 
dall'ultima legge di bilancio, accantonando l'approccio ingegneristico per adottare il sistema già in 
voga in altri enti di Health Tecnology assessment europei. I tre criteri vengono poi declinati in 
sottocategorie che vanno dal massimo fino ad assente passando per importante, moderato e 
scarso. Esistono poi condizioni ed elementi specifici che guideranno il giudizio per ogni nuovo 
farmaco, come per esempio la presenza di alternative terapeutiche. Il risultato finale della 
valutazione sul bisogno terapeutico, il valore terapeutico aggiunto e la qualità delle prove porterà 
al giudizio di innovatività, che sarà formulato in base al profilo derivante dall'insieme delle 
valutazioni dei suddetti parametri. Potranno essere considerati innovativi i farmaci ai quali siano 
stati riconosciuti un bisogno terapeutico e un valore terapeutico aggiunto entrambi di livello 
massimo o importante, ed una qualità delle prove alta. L'innovatività non potrà invece essere 
riconosciuta in presenza di un bisogno terapeutico e/o di un valore terapeutico aggiunto giudicati 
come scarso o assente, oppure di una qualità delle prove giudicata bassa o molto bassa. 
Situazioni intermedie saranno valutate caso per caso, tenendo conto del peso relativo dei singoli 
elementi considerati. 
 
Esistono poi valutazioni particolari per classi di farmaci specifiche come gli oncologici o quelli per 
le malattie rare. Nel primo caso il gold standard è rappresentato dalla sopravvivenza globale, 
mentre nel secondo caso si dovrà tener conto delle difficoltà oggettive che si riscontra per 
patologie che colpiscono solo pochi pazienti. Il prodotto finale sarà quindi una breve relazione 
sviluppata sui temi sopraesposti che verrà resa pubblica sul sito dell'Agenzia anche se al netto 
dei dati sensibili. I possibili esiti della valutazione sono: Innovatività (per 36 mesi) con inserimento 
nel fondo dei farmaci innovativi, i benefici economici previsti dalla legge e l'inserimento nei 
Prontuari Regionali; innovatività condizionata (o potenziale), che comporta unicamente 
l'inserimento nei Prontuari Regionali (18 mesi); mancato riconoscimento dell'innovatività. Il 
documento lascia in sospeso se la valutazione verrà effettuata per farmaco o per indicazione. 

http://www.doctor33.it/politica-e-sanita/innovativita-farmaci-aifa-pubblica-i-nuovi-criteri/?xrtd=
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Farmaci. Per essere innovativi dovranno
rispettare tre criteri. Ecco le nuove regole
dell’Aifa
Sono infatti tre gli elementi indicati dall'Agenzia del farmaco italiana che d'ora in
poi dovranno essere presenti tra le caratteristiche base del farmaco di cui si deve
valutare il livello di innovazione rispetto a farmaci preesistenti: che ci sia un reale
bisogno terapeutico, il valore terapeutico aggiunto e la qualità delle prove. ovvero
la robustezza degli studi clinici. Ma non basta. il riconoscimento di innovatività
non è per sempre. I CRITERI PER LA DETERMINAZIONE DELL'INNOVATIVITA'. IL
MODULO PER LA RICHIESTA DI RICONOSCIMENTO. 

Bisogno terapeutico, valore terapeutico aggiunto, qualità delle prove ovvero la robustezza degli studi clinici.
Sono i tre elementi che l’Aifa considera fondamentali per la valutazione dell’innovatività di un farmaco e che
sono stati approvati con la delibera 519/2017 che contiene anche il modulo per il riconoscimento
dell’innovatività.
 
I principali obiettivi della normativa che riguarda l’innovatività dei farmaci, spiega l’Aifa nell’illustrazione della
procedura, sono da un lato quello di garantire, armonizzandolo sul territorio nazionale, un rapido accesso a
farmaci che possiedono un chiaro valore terapeutico aggiunto rispetto alle alternative disponibili, e dall’altro
quello di incentivare lo sviluppo di farmaci che offrano sostanziali benefici terapeutici per i pazienti.
 
Ogni nuova terapia può  avere caratteristiche di innovatività diverse e aggiuntive rispetto  ai criteri, ma
l’Aifa ha stabilito  che per l’attribuzione del carattere di innovatività sia necessaria la dimostrazione di
un  valore terapeutico  aggiunto  (rispetto alle altre terapie disponibili) nel trattamento di una patologia grave
(cioè una malattia ad esito potenzialmente mortale, oppure che induca ospedalizzazioni ripetute, o che ponga
il paziente in pericolo di vita o che causi disabilità in grado di compromettere significativamente la qualità della
vita).
 
La procedura di riconoscimento  prevede la compilazione del modulo  messo  a punto  da Aifa. Per
ciascuna richiesta saranno valutati il bisogno terapeutico, il valore terapeutico aggiunto e la qualità delle prove.
Il giudizio di innovatività sarà formulato in base al profilo derivante dall’insieme delle valutazioni dei parametri.
 
Potranno  essere considerati innovativi i farmaci ai quali siano  stati riconosciuti un  bisogno
terapeutico  e un  valore terapeutico  aggiunto  entrambi di livello  “Massimo”  o  “ Importante”  – i livelli
sono illustrati in dettaglio nell’allegato sui criteri per la valutazione dell’innovatività - , e una qualità delle prove
“Alta”. L’innovatività non potrà, invece, essere riconosciuta in presenza di un bisogno terapeutico e/o di un
valore terapeutico aggiunto giudicati come “Scarso” o “Assente”, oppure di una qualità delle prove giudicata
“Bassa” o “Molto bassa”.
 
Situazioni intermedie saranno  valutate caso  per caso, tenendo  conto  del peso  relativo  dei singoli
elementi considerati. Per i farmaci con indicazione per malattie rare, o comunque con tassi di prevalenza ad
esse assimilabili, nella valutazione delle qualità delle prove si terrà conto della oggettiva difficoltà di condurre
studi clinici gold standard e di adeguata potenza. In tali casi, pertanto, in presenza di un elevato bisogno
terapeutico e di forti indicazioni di un beneficio terapeutico aggiunto, sarà possibile attribuire l’innovatività
anche sulla base di prove di qualità “Bassa”.
Al termine del processo, la CTS (Commissione tecnico scientifica) predisporrà una breve relazione, nella quale
saranno descritte le valutazioni relative a ciascuno dei tre ambiti considerati, e sarà espresso il relativo giudizio
finale.
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I possibili esiti della valutazione sono  quindi: riconoscimento dell’innovatività, a cui saranno associati
l’inserimento nel Fondo dei farmaci innovativi, oppure nel Fondo dei farmaci innovativi oncologici e i relativi
benefici economici; riconoscimento dell’innovatività condizionata (o potenziale), che comporta unicamente
l’inserimento nei Prontuari Terapeutici Regionali nei termini previsti dalla normativa; mancato riconoscimento
dell’innovatività.
Al termine del processo, l'esito finale e la relativa valutazione della CTS saranno rese pubbliche sul portale
dell'AIFA. Il richiedente potrà chiedere nel modulo l’esclusione dalla pubblicazione di eventuali dati sensibili.
 
Il riconoscimento  dell’innovatività e i benefici conseguenti hanno  una durata massima di trentasei
mesi e il carattere di innovatività attribuito  a un  farmaco  sarà riconsiderato  in  caso  emergano  evidenze
che ne giustif ichino  la rivalutazione. Per i farmaci ad innovatività condizionata sarà obbligatoria almeno una
rivalutazione a 18 mesi dalla sua concessione.
Se si presenteranno evidenze contrarie a quelle su cui si è basato il riconoscimento di innovatività, questa non
potrà essere confermata, e i relativi benefici decadranno, si avvierà una nuova negoziazione del prezzo e delle
condizioni di rimborsabilità.
 
Nella rivalutazione di farmaci a innovatività condizionata, in  caso  di nuove evidenze positive si potrà
avere l’innovatività piena, con  i relativi benefici per il tempo  residuo  di durata prevista.
I benefici associati al riconoscimento dell’innovatività hanno la durata massima di 36 mesi per il farmaco first in
class, mentre eventuali followers riconosciuti come innovativi potranno beneficiarne per il periodo residuo.
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Brexit e destino dell’Ema. Intervista a Guido
Rasi: “Spero che i Governi europei decidano
presto la nuova collocazione dell’Agenzia”
Il Direttore Esecutivo dell'Agenzia Europea dei Medicinali Guido Rasi in questa
intervista all'agenzia Reuters non nasconde i suoi timori sia per le aziende,
coinvolte nei processi di approvazione dei loro farmaci, che per la sicurezza dei
cittadini. Proprio per questo vorrebbe velocizzare i processi decisionali rispetto a
quella che sarà la nuova sede dell'Ema. 

(Reuters) – Guido  Rasi, Direttore Esecutivo dell'EMA, vorrebbe una decisione il più veloce possibile rispetto
alla nuova sede dell'agenzia, ora che il processo dell'uscita della Gran Bretagna dall'Europa ha preso
ufficialmente il via. “Quello di cui ho davvero paura – ha dichiarato in un'intervista alla Reuters – è che accada
qualcosa proprio durante la fase di transizione”.
 
E proprio al calendario guarda il Diretto Esecutivo Rasi: “So che il Consiglio convocherà una riunione a giugno
e sicuramente c'è la possibilità di prendere una decisione rapida”. Rasi teme che il trasloco della sede possa
interferire con questo lavoro.
 
Il problema non è solo per le aziende, che possono vedere slittare le approvazioni dei loro farmaci, ma è
anche una questione di sicurezza pubblica, se l'autorità non riuscisse a reagire in modo tempestivo in caso di
effetti collaterali o davanti a problemi di qualità dei medicinali. Tra i paesi in lizza ci sono Italia, Danimarca,
Svezia, Spagna, Francia, Irlanda e Polonia. Ma la decisione finale spetta ai capi di stato europei che si
riuniranno in Consiglio.
 
L'incertezza ha già portato  a delle conseguenze.
Il programma di stage dell'EMA, per esempio, che normalmente viaggiava sulle duemila application,
quest'anno è sceso a 700. Per evitare troppo perdite, comunque, si dovrebbe scegliere una sede con buoni
collegamenti e infrastrutture. Mentre secondo Rasi sarebbe 'irrilevante' la presenza di basi scientifiche o
industrie farmaceutiche nel Paese che verrà scelto.
 
La perdita per la Gran Bretagna riguarda anche un altro aspetto, visto che circa un quinto delle richieste
all'EMA vengono valutate dell'ente britannico, il Medicines and Healthcare products Regulatory Agency.
Dunque con la Brexit i 27 Stati membri dell'Europa dovranno ridividersi questo lavoro, anche se Rasi si è detto
meno preoccupato per questo aspetto. E per limitare i danni, funzionari inglesi vorrebbero raggiungere un
accordo, possibilmente attraverso il riconoscimento reciproco delle approvazioni dei farmaci, che potrebbe
aiutare entrambe le parti. Un accordo, però, che sarebbe tutto politico.
 
L'agenzia è il più grande organismo europeo ospitato in Gran Bretagna e ha sede a Londra dall'anno della sua
fondazione, nel 1995. Tre anni fa si è trasferita nella sua nuova sede a Canary Wharf, con un contratto di
affitto di 25 anni. E con un budget annuale di 322 milioni di euro e un 'giro' di esperti di 36mila persone l'anno
per le sue riunioni, l'EMA è un bel bottino per la città che riuscirà ad ospitarla.
 
Fonte: Reuters
 
Ben  Hirschler
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