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Slitta 'accordo dei governatori sui nuovi criteri da adottare per il fondo sanitario 201 |

Bloccata I’intesa sul riparto

Muro contro muro sulPindice di depﬁVaiione: il Sud compatto non cede

\ .

I'indice di deprivazione il granello di sab-
E bia nell’ingranaggio ormai rodato con cui

1 governatori negli ultimi tre anni si sopo
accordati sulle cifre finali del riparto del fondo
sanitario. Cosi, per quello 2011, la scorsa settima-
na la “tre giomi” dei presidenti delle Regioni si &
conclusa con un nulla di fatto e un rinvio per ora
senza conseguenze negative perché il riparto non
¢ stato messo all’ordine del giomo della Stato-Re-
gioni (se ne riparlera a fine febbraio) e non sono
scattafi quindi i trenta giomi dopoi quali il Gover-
no pud pmcedere dufﬁc;o con la proposta del

«Il cllteno dc]la ivazione
- ha detio il governatore del Ve-
neto, Luea Zaia - non ha evi-

denza scientifica e cambia le re- - Alfo studio nuove

gole del gioco. Siamo disponibi-

li a un impegno affinché il ripar- PI‘OPOStE tecniche

to non sia una guerra tra poveri

ma se ¢i sara la deprivazione da £

parte nostra non arrivera 'inte-

sa», «Non abbiamo bisogno di solidarietd ma di
condivisione», ha replicato il presidente della Ca-
labria, Giuseppe Scopelliti, secondo il quale «bi-
sogna mettere da parte “supponenza e arroganza”
€ provare sempre pill a trovare i motivi per dialo-
garc.CisomlORegionic}mhannocondiviso
una posizione e non si pud fare finta di niente.
Abbiamo i una stagione nuova di politi-
ci del Sud con la schiena dritta, & bene che
qualcuno lo comprenda». Stefano Caldoro (Cam-
pania) rincarava la dose: «Mantemremo unito il
fronte del Sud, non chiediamo misure assistenzia-

li ma criteri oggettivi per non penalizzare i nostri .

territon con carenze strutturali». E Romano Co-

.sel con cui 1 tecnici si sono

lozzi, assessore al Bilancio della Lombardia e
coordinatore degli assessori alle Finanze ha aper-
to uno spiraglio, ma per i prossimi anni, alla
deprivazione, raccomandando di tenere ben sepa-
rati i discorsi su i e federalismo fiscale che
molti governatori mvece ritengono legati a dop-
pio filo. Ma Vasco Errani, te dei gover-
natori, assicura: «Anche se la situazione & diffici-
Ie, nessuno ha rinunciato a un accordo». L ultima
proposta sul tavolo (respinta anch’essa) dopo le
tafi alla “tre
giomi” (v. II Sole-24 Ore Samti n. 6/2011) & un
mix tra una nuova ipotesi delle Marche di preve-

dere ulteriori fasce di anziani

over 75 e di pesare la farmaceut-

ca secondo i pesi Osmed e quel-

I"ospedaliera per eta e per il
10% anche in base alla depriva-
zione. Ma anche mettendo sul
piattoi 347,5 milioni (quelli del-
la copertura fino a maggio del
ticket sulla SpemahS!]ca}, g1a indicati dai fecnici
come unica somma “reale” su cui contare, la
situazione finale & rimasta esplosiva, con Regioni
che rispetto ai fondi incassati lo scorso anno sono
ancora “sotto”; alla Liguria mancherebbero oltre
82 miljoni. Da parte del Governo il ministro
' Fazio, nel difendere i criteri di riparto

‘del ministero, senza deprivazione, non entra nel |

merito ma, ha affermato «fard le mie considerazio-
ni quando le Regioni avranno partorito quello che
IHi AUgUro Non sara un topolinos.

Red.San.
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la dell’'Emilia che pesa meta del- |
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12.02.2011, p. 24). Non conosciamo a
quale "etica" si riferisca I'intervistato
e neppure in forza di quali risultanze
scientifiche obiettive egli possa
attribuire alle sole staminali
embrionali una simile trionfale
"promessa” terapeutica. Di certo,

pero, la contrapposizione tra i due
aEpmcci alla terapia cellulare, quello
che parte da cellule predifferenziate o
differenziate da tessuti di adulto e
quello che ricorre alle cellule
embrionali, non puo avvalersi della
oncogenicita quale argomento di
ragione scientifica e clinica per
discriminare, allo stato attuale delle
conoscenze, le potenzialita
terapeutiche di uno o dell’altro tipo
di cellule staminali. Coloro che
hanno fatto leva sui risultati dello
studio italo-elvetico — e non e il solo
che ha indagato I'instabilita
genomica in linee di staminali
coltivate in vitro — per lanciare un
grido d'allarme contro la
riprogrammazione di cellule adulte
in prospettiva terapeutica sembrano
dimenticare che quelle di origine
embrionale sono state le prime
staminali a mostrare una spiccata
tendenza alla formazioni di tumori
dopo il loro innesto nel corpo di
animali (si tratta di teratomi e
teratocarcinomi, caratterizzati dalla
presenza di diversi tessuti originanti
da tutti e tre i fO%lietti germinali
embrionali). Del resto, & nota la
notevole somiglianza biologica tra
alcune proprieta delle staminali
embrionali (autorinnovamento,
elevato potenziale replicativo, attivita
telomerasica, espressione di alcuni
fattori di trascrizione) e una
sottopopolazione di cellule tumorali
chiamate "cellule che fanno iniziare il
tumore” o "staminali tumorali”. Sin
dai primi studi, il potenziale
oncogenico delle staminali
embrionali ha rappresentato una
delle principali obiezioni cliniche alla
loro applicazione diretta alla terapia
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SISTEMA TRASFUSIONALE/ Le no le strutture

1l sangue italiano passa nell’Ue

Tre anni e mezzo per le verifiche - Necessario il potenziamento regionale

e prescrizioni europee in materia di autori-

t3 competenti e di autorizzazionelaccredi-
tamento e verifica ispettiva delle strutture tra-
sfusionali hanno i alcuni problemi ap-
plicativi nella legislazione italiana che, come no-
to, prevededleﬂegaomel’amuwlmdeu
processi autorizzativi e di accreditamento di
tutte le attivith sanitarie, non esduse, quindi, le
attivita trasfusionali. In Halia, tali attivita sono
in carico a servizispedialistici ospedalieri (i servi-
7i trasfusionali) diversamente dalla stragrande
maggioranza dei Paesi europei ed extra-euro-
pei, dove le stesse sono gestite da agenzie nazio-
nali indipendenti, pubbliche o private no profit,
o da organizzazioni private profit. Nel modello

' el febbraio 2009 & stato atti-
vato un Dercorso cong:luu-
to

Regioni, affidato a un gn gruppo ck
lavoro defla Commissiope Salute
coondinato dal Centro nazionale san-
gue, finalizzato a definire i requisiti
minimi strutturali, tecnologici e or-
ganizzativi per I'esercizio delle atti-
vita sanitarie delle strutture trasfu-
sionali e a formulare un modello
per le visite ispettive e le misure di
confrollo previste dal Dlgs
261/2007 (che ha recepito la Diretti-
va 2002/98/Ce), atto a contempera-
re le resporisabilita attribuite in'ma-
teria agli organi centrali (|
della Sahite e Centro nazionale san-
gue) e alle regioni e province auto-
nome, dallo stesso decreto.

Dopo quasi due anni di intenso
lavoro, con I* Accordo sancito in se-
de di Conferenza Stato-Regioni il
16 dicembre 2010 sono stati appro-
vati i mqms:tl strutturali, tecnologi-
cl e organizzativi minimi per ['eser-
cizio delle attivita sanitarie dei servi-
zi trasfusionali e delle wnita di rac-
colta del sangue e degli emocompo-

nenti (ai sensi dell’articolo 6 e del-
I"articolo 19 della legge 21 ottobre
2005 n. 219), e il modello per le
visite di verifica dei servizi trasfusio-
nali e delle unita di raccolta (ai sen-
si dellaticolo 5 del Digs
261/2007).

Per il sistema trasfusionale italia-

no questi provvedimenfi segnano
un passaggio che non & eccessivo
definire “epocale”, perché & un vero
e proprio “passaggio in Europa” di
un intero sistema assistenziale na-
zionale, di un Paese, quale & I'Italia,
di massimo rilievo in ambito como-
nitario, che per var motivi (non
sempre apprezzabili e giustificabili)
ha dovuto attendere questa transizio-
e per un tempo mcongruo rispetto
alle potenzialita che il proprio siste-
ma sangue & in grado di esprimere
se opportunamente valorizzato.

Come da attendersi, la maggiore
criticitd riscontrata nel percorso &
stata la iniziale difficolta da.parte
delle Regioni di mettere a fuoco le
peculiarita delle atfivita trasfusiona-
li in termini squisitamente regolato-

organizzativo italiano, quindi, Ie'Regiéni e Pro-
vinge autonome sono chiamate in prima perso-
na a garantire, anche con attivita ispettive pe-

 riodiche (da svolgere a cadenza non superiore

a 2 anni), che le attivita trasfusionali risultino
condotte in conformiti ai requisiti definiti dal
complesso delle norme nazionali ed europee.
Al contempo, le autorita sanitarie centrali sono
tenute, per le proprie competenze, a garantire
di fronte al’Unione europea che siano soddisfat-
ti i requisiti previsti dalle norme. comunitarie,
ed & il Governo nazionale, non le Regioni, che &
tenuto a rispondere in prima persona agii orga-
ni comunitari, anche in termini di sanzioni, ove
si configurino ritardi e inadempienze.

ri. Infatti, tutti gli aspetti di carattere

“produttivo” delle attivita trasfusio-

nali sono caratterizzati da specifici

e rigorosi riferimenti alle regole eu-

cogenti di “buona praﬁca"

(GPs) e di “buona fabbricazione’

(GmPs) e, in particolare, il plasma

umano destinato alla lavorazione in-

dustriale (oltre 720.000 kg prodotti

in Italia nel 2010) & obbligatoria-

mente sottoposto alle GmPs euro-

pee sulle materie prime per Ja produ-
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zione di medicinali. Ne deriva la
necessitd da parte di tutti i soggetti
coinvolti, e in particolare delle Re-
gioni che ne sono prime responsahi-
hdllegge,dlrﬂeggemlmmmn
percorsi autorizzativi e di accredita-
mento in chiave regolatoria. I
concordati per I adeguamenm ai
puovi requisiti e per il. completa-
mento del primo giro di visite di
verifica sono certamente congrui
(oltre 3 anni e mezzo), ma rappre-
sentano un cut-off che non sar pos-
sibile superare, pena, ad esempio,
I'esclusione - gia da oggi sancita e
certa - del plasma dalla utilizzabilita
per uso farmaceutico.

Un importante supporto alla ge-
stione delle visite di verifica per gli
aspetti regolatori sara fornito dal-
Ielenco nazionale dei valutatori per
il sistema trasfusionale in corso di
istituzione con decretodel
della » Ja cui gestione & dele-
gata in toto al Centro nazionale san-
gue. Quest'ultimo, entro il 15 di-
cembre 2011, & tenuto a svolgere
almeno 3 corsi di qualificazione uf-
ficiale dei valutatori per il sistema
trasfusionale che saranno indicati
dalle Regioni e Province autonome
che, con I’ Accordo del 16 dicembre
2010, sono impegnate a nserire in
ogni team di verifica delle strutture
trasfusionali almeno un valutatore
specificamente qualificato, ufficial-
mente inserito nell’elenco naziona-
le. Indipendentemente dai diversi si-
stemi operanti, tutte le Regioni e
Province autonome dovranno preve-
dere visite di verifica con una perio-
dcith non superiore a due anni. Inol-
tre, va da sé che, nel rispetto delle
norme vigenti, le Regioni che han-
no previsto sistemi di accreditamen-
to con autocertificazione e verifiche
a campione, per le strutture trasfu-
sionali dovranno prevedere verifi-
che in situ a cadenza biennale per
tutte le strutture, olire a effettuare
verifiche mirate in caso di event

avversi gravi

| plasma raccolto in
(( lwlia e utilizzato per
la produzione di emoderi-
vati & in regola con le nor-
me nazionali ed europeen.
Cosi il ministro della Salu-
te, __ Fazio, ha
risposto alla Camera agli in-
terrogativi sollevati in segui-
o alla bufera che ha fatto
riesplodere la questione
della sicurezza dei plasma-
derivati.

«lLa ditta Kedrion, attual-
mente ['unica autorizzata al-
la lavorazione del plasma
raccolto in talia - ha prose-

guito il ministro - utilizza
sia emoderivati da sangue
italiano sia da sangue este-
ro; sul sangue italiano si fan-
no i controlli per B/C/Hiv/
sifilide non ritenendosi ne-
cessari altri controll, in li-
nea con la normativa Us;
sul sangue estero (commer-
ciale) si fanno controlli per
B/C/Hiv/A e parvovirus.
Kedrion ha inviato ad Aifa
la ‘documentazione per
l'Aic (autorizzazione immis-
sione in commercio) inse-
rendo nel dossier i dati ine-
renti sia al plasma italiano
sia a quello estero, utilizzan-
do un unico master file in
cui si prevedono controlli
oltre che per B/C/Hiv an-
che per A e parvovirus,
due controlli non sone pre-
senti nel plasma di prove-
nienza italiana. L'Aifa ha rile-
vato questa non conformi-
ta regolatoria formale, ['lss
ha certificato che il prodot-
to € comungue sicuro, co-
me confermato dal parere
reso dal Css su richiesta
del ministero». Fine dell&
storia.

Mentre il parere del Css
resta secretato dalla Salu-
te, intenzionata a far scema-
re il livello d'attenzione sul-
la vicenda, gli addetti ai la-
vori ragionano sulla svolta
epocale che ha appena inve-
stito il settore con F'appro-
vazione - il 16 dicembre, in
Conferenza Stato-Regjoni -
dell'accordo che ridisegna i
requisit minimi per.'eserci-
zio di tutte le attivita trasfu-
sionali, adeguando definiti-
vamente il sistema naziona-
le alle direttive comunita-
rie gia recepite nella norma-
tiva italiana tra il 2005 e il
2007.

«Una base imprescindibi-
le per l'erogazione dei Lea
in materia di attivita trasfu-
sionale e una garanzia per
donatori, pazienti e opera-
tori» dicono all'unisono i
presidenti di due delle prin-
cipali associazioni di setto-
re, Vincenzo Saturni
(Avis) e Luigi Cardini
(Fratres).

Il perché nei contributi
degli esperti che ospitiamo
in queste pagine.

S.Tod.

S RFROCUZIONE RSERVATA

Il Centro nazionale sangue & im-

a promuovere il massimo
grado possibile di armonizzazione e
omogeneitd dei criteri di verfica
nonché a garantire il mantenimento
delle competenze dei valutator
iscritti nell’elenco mediante richia-
mi formativi a cadenza annuale,

11 “passaggio in Europa™ de] si-
stema sangue italiano amta certa-
mente a comprendere la complessi-
t3, spesso softovalutata per scarsa
conoscenza, delle attivith svolte dai
servizi trasfusionali nel modello or-

tivita socio-sanitarie correlate al rap-

porto con i donatori ¢ le loro asso-
ciazioni e federazioni, insieme a
processi produttivi oggi rigorosa-
mente regolati, inerent al traftamen-
to di prodotti terapeutici e materie
prime di origine umana, cui peraltro
si associano istanze efiche di alto
rilievo ¢ massima delicatezza.
- Per questo, & necessario che 1
professionisti  sappiano coniugare
specifiche competenze mediche e
biotecnologiche con buone compe-
tenze di ordine gestionale e una ade-
guata padronanza delle metodolo-
gie di implementazione e conduzio-
ne dei sistemi di gestione per la
qualita riferite anche a tutti gli aspet-
di tipo regolatorio, di buone prati-
che (GPs) e di buone norme di fab-
bricazione (GmPs).

Le associazioni e federazioni dei
donatori di sangue, che gestiscono
oltre il 50% delle attivita di raccolta
del sangue sul territorio nazionale,
sono a loro volta chiamate a gestire
un rilevante cambiamento in termi-
ni qualitativi che, almeno in alcune
realt3, potra avere ricadute impor-
tanti, ma dovra oommquc mirare
all’obietfivo,

E auspicabile, infine, che le Re-

gioni e Province atonome che an-

cora non hanno pianificato interven-

-ti di consolidamento-delle attiviti

produttive delle strutture trasfusio-
nali effettuino idonee valutazioni di
impatto del nuovo sistema regolato-
10 sui processi produttivi di lavora-
zione ¢ qualificazione del sangue e
degli emocomponenti, nell’ottica di
conseguire quelle economie di sca-
la che, oltre a generare un

di risorse, offrono un indubbio mi-
glioramento della qualita, sicurezza
e standardizzazione dei prodotti tra-
sfusionali:

Giuliano Grazzini
Direttore Generale

Centro nazionale sangue
Istituto superiore di Sanita

© FFRODUIIONE RSTTJATA
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FECONDAZIONE - Associazioni contro govemo

«Siamo pronti a impugnare in ogni sede le norme che saranno emanate in violazione
della privacy di tante famiglie italiane». Ad un governo che concepisce la privacy solo
in casa Berlusconi, ieri le associazioni Amica Cicogna e Luca Coscioni hanno dichiara-
to battaglia. Si oppongono al prowedimento inserito quasi di nascosto dall'esecutivo
nel Milleproroghe che impone ai centro di fecondazione artificiale di trasmettere al
. della Salute nomi e cognomi delle coppie che si rivolgono loro per sottopor-
si a trattamento di procreazione assistita. «Questa - sottolinea |'awocato Filomena
Gallo, legale delle due associazioni - & una violazione della privacy delle coppie inferti-
i non supportata da nessuna norma nazionale o comunitaria ma solo giustificata dal-
I'ostinazione di un govema a voler impedire in ogni modo il ricorso alla fecondazione
assistita a coppie che desiderano avere un figlio. Il Garante della Privacy, gia nel
2005, ha chiarito che i dati delle coppie devono essere ananimi e che non pud esse-
re istituito il registro dei bambini nati da fecondazione assistitar.
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llegiiimamente come senten-
ziato dalla Corte costituzionale.
La prima delle tre delibere &
stata approvala ieri dalla giunta
regionale perintegrareil piano di
rientroinmateriadispesa
. La Puglia, in pratica, re-
cepisce le integrazioni proposte
dall’Aifa, 1'agenzia italiana del
farmaco,tantoperla_______
ca territoriale che per quella
ospedaliera. Sulla prima spicca
l'orientamento di incentivare
I'uso del farmaco non griffati,
procedurediacquistodifarmaci,
informacentralizzataalivellore-
gionale e 'erogazione diretta sia
dell'ossigeno liquido che dell’as-
sistenza integrativa dei prodotti
perdiabetici. Perla___________
ospedaliera scatta la verifica del
recuperodegliscontiperifarma-
ci soggetti a rimborsabilita con-
dizionata compresi nei registri
Aila.

Le direzioni generali sono state
allertate in vista del monitorag-
gio che «non produrra provvedi-
menti-—diconoinassessorato—
prima di lunedi prossimon.
Intanto procede il lavoro della
cabina di regia tra giunta e capi-
gruppo di maggioranza per atte-
nuare l'impatto dei tagli imposti
dal piano di rientro sul riordino
ospedaliero. leric’estatounnuo-
vo incontro con l'assessore Fiore
per studiare un percorso di ri-
qualificazione degli ospedali da
chiudere. Sancito il principio
della «contestualita e della pro-
gressivita», I'assessore si & impe-
gnato a elaborare una delibera
che fissi i day service, un'assi-
stenzachirurgicadiurnachenon
prevede la presenza di posti-let-
to ma che qualificherebbe la ri-
sposta sanitaria nei presidi che
perderanno il codice ospedale. I1

P romoil cannormiinnn Antanin



futto cid a ga-
tutto, della si-
:ntiin tal modo
nio Castorina,
nale del Sinafo,
o dispensativo
n ogni caso in
* motivi ammi-
mnto il farmaco
la sua ammini-
nprattutto, per
legati all’atto
ell’erogazione
& una delle re-
:uliari del far-
iero e territo-





