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Vaccini, assalto al numero verde

«Chiamano soprattutto le mamme»
Oltre 2.600 telefonate. Anche in Francia stop alle fiale Novartis

Anche se Novartis assicura che nessun vaccino del lotto anomalo &
mai stato immesso sul mercato, un altro paese Europeo, la Francia,
ha disposto il blocco dell’utilizzo dei suoi preparati. E c’e gia chi
accusa sintomi sospetti. Una signora romana di 73 anni si ¢ sentita
male meno di 24 ore dopo aver fatto uno dei vaccini nell’elenco di
quelli bloccati e i med1c1 non sanno come curarla perché mancano
indicazioni del ministero ¢ La donna, una giornalista in
pensione, racconta di aver fatto il vaccino in un ambulatorio Asl poco
prima che scattasse il divieto. Il mattino dopo ha accusato mal di
gola, collo rigido, febbre, dolori muscolari e un gran mal di testa.
Thutti sintomi elencati tra gli effetti collaterali del foglietto
illustrativo. «Ho chiamato il medico curante — racconta —e la
dottoressa era preoccupatissima. «Venga subito che la visito», mi ha
ordinato. Ma una volta li non sapeva cosa fare perché il ministero
non ha dato indicazioni. Il giorno prima aveva vaccinato 7 pazienti,

anche bambini, ed era molto impaurita». Una coppia di Rozzano, in
provincia di Mllano, invece, che il 23 ottobre scorso s’¢ vaccinata con
’Agrippal, si ¢ rivolta al Codacons per studiare una causa risarcitoria
contro Novartis. Ieri, intanto, il Ministerodella’Salite ha attivato il
numero verde 1500 a disposizione dei c1ttad1m dalle 9 alle 18, sette
giorni su sette. Nella prima giornata oltre 2.600 telefonate. «Una
decina di cittadini ha detto agli operatori di aver avuto reazioni
lievi dopo la somministrazione dei vaccini», riferisce in una nota il
ministero, poi aggiunge di «<non aver avuto notifica da parte delle
autorita di vigilanza di alcun evento avverso riconducibile ai 4 vaccini
oggetto del provvedimento». A chiamare, dice la responsabile Giulia
Arduino, sono «<mamme per bambini con patologie croniche come il
diabete e persone per i genitori anziani». Altre informazioni su
www.salute.gov.it. Qui sotto le risposte alle principali domande poste.
Stefano Grassi
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HO PAURA DI VACCINARM|,
CHE COSA DEVO FARE"

raccomanda la vaccinazione a
tutte le fasce a rischio
ricordando che i vaccini che
verranno distribuiti alle Asl e
commercializzati nelle farmacie
saranno sicuri ed efficaci.

' COSA SUCCEDE
‘SE NON MI VACCINO?
Solo il vaccino puo prevenire le possibili
complicanze dell'influenza che per le
fasce di popolazione a rischio possono
essere anche gravi. Si stima infatti
che senza le vaccinazioni il numero
di decessi per le complicanze da
influenza raddoppierebbe.

CHIDEVE
VACCINARSI?

La vaccinazione & raccomandata agll over

65 e a tutte le persone con malattie
respiratorie e cardiocircolatorie, dlahete
tumore, .

malattie
congenite o
acquisite che
comportino
carente
produzione di
anticorpi e
immunosop-
pressione.

PEIICHE IVM:CIHI NOVART IS
'SONOSTATIRITIRATI?

riscontrati, in tre fiale su mille,
degli aggregati proteici :

derivato del virus dell’influenza,
componente necessario
e naturale dei vaccini.

Lcentralino
degli espe_rti .

Perché in un lotto sono stati -

indesiderati che sono tuttavia un

I VACCINI DEL LOTTO SOSPETTO SONO
MAI ENTRATI IN DISTRIBUZIONE?
Ministero e Novartis assicurano che il
lotto con anomalie non & mai stato
distribuito. Il blocco e stato disposto a
scopo puramente precauzionale di tutela
della salute pubblica ordinando il ritiro
delle dosi appartenenti a tutti i lotti.

MI E STATO INIE'i'I'ATO UN VACCINO
NOVARTIS: COME MI COMPORTO?
Se si evidenziano effetti indesiderati,

~ potrebbe trattarsi semplicemente dei

normali effetti collaterali che possono
manifestarsi assumendo qualungue
farmaco. Per sicurezza & bene rivolgersi
al proprio medico di medicina generale.

HO ACQUISTATO UN VACCINO
NOVARTIS, A CHI MI RIVOLGO?

‘Lo segnali subito al suo medico curante.

Fino a che non saranno effettuati ulteriori
controlli @ comungue meglio non
utilizzare nessuno dei vaccini Novartis
sospesi: Fluad, Agrippal, Influpozzi
adiuvatoe Inﬂupom subunita.

CISONO DOSISUFFICIENTIPER
VACCINARE | SOGGETTI A RISCHIO?

La campagna antinfluenzale richiede dai
12 ai 14 milioni di vaccini. Il venir meno
dei vaccini Novartis e Crucell ha cretao
un buco di 5,3 milioni di dosi di vaccino.

Il ministero della Salute si sta attivando
per trovare sul mercato le dosi mancanti.
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Influenza L'azienda: ma vaccini sicuri
Allarme in ritardo
La Novartis s pente

MILANO — Nuovo capitolo
sul caso vaccini: la multinazio-
nale del farmaco Novartis si
pente. «In futuro inf rmeremo
prima il m
e I'Agenzia italiana del famlaco
(Aifa) di eventuali contrattem-
pi — dice Rino Rappuoli, 60 an-
ni, alla guida mondiale della Ri-
cerca vaccini di Novartis e gia
medaglia d’oro al merito della
sanita pubblica—. Se fosse pos-
sibile tornare indietro (e visto il
ritiro dal mercato di 3 milioni
di vaccini per grumi dentro le
fiale, ndr), comunicheremmo
con le autorita a fine settem-
bre, invece che il 18 ottobre. Co-
si, forse, avremmo po-
tuto evitare fraintendi-
menti»,

Dopo lo stop ai 3 mi-
lioni di vaccinazioni
(di cui 500 mila gia in
commercio), si & aper-
to, infatti, un giallo sui
dati rimasti segreti per
settimane nello stabili-
mento di Siena della
Novartis. Almeno i far-
macisti erano stati informati
dal 2 ottobre dei ritardi nella
produzione e del fatto che il
Fluad (uno dei tipi di vaccina-
zione bloccata) non sarebbe ar-
rivato sui banchi: il b 0

g e 'Aifa, invece, so-
no stati tenuti all'oscuro di tut-
to fino al 18 ottobre. «Quando
la scorsa estate ci siamo accorti
di anomalie su un lotto di 100
mila dosi, abbiamo voluto capi-
re qual era il problema — spie-
gaRappuoli —. Potevamo infor-
mare subito le autorita, noi ab-
biamo preferito prima andare a
fondo. Appena chiarito tutto e
stilato il report abbiamo infor-
mato il ministero. Ma la campa-
gna di vaccinazione antinfluen-
zale era gia iniziata e si é creato
il caos. Oggi non ci comporte-
remmo piu cosi». Novartis riba-
disce, comunque, che non ha
mai messo in commercio il lot-
to di vaccini su cui é stata ri-
scontrata I'anomalia (un quanti-
tativo di aggregati proteici, os-
sia particelle del vaccino, ben
superiore alla norma). «Nella
campagna influenzale attual-
mente in corso in Europa — sot-
tolinea ancora Rappuoli — i no-
stri vaccini influenzali stagiona-
li sono stati ampiamente som-
ministrati e non sono stati ri-
portati effetti collaterali». La
speranza della Novartls adesso
hi

- EelAifae npren-
dere, quindi, la commercializza-
zione dei vaccini. «Continuere-

60 anni,
¢ alla guida
% mondiale

vaccini
di Novartis
(foto Olympia)

della Ricerca

mo a collaborare con le autori-
ta per fornire I'ulteriore docu-
mentazione richiesta e le infor-
mazioni che le autorita riterran-
no necessarie — assicura Rap-
puoli —. Siamo convinti che i
nostri vaccini siano sicuri».
Simona Ravizza
sravizza@corriere.it

In laboratorio
. Rino Rappuoli,
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Sara Todaro
ROMA

Tralez.600 telefonaterice-
vute tra le 9 e le 18 dal numero
verde 1500, attivatoieri dallaSa-
lute per rispondere alle doman-
de sui vaccini antinfluenzali, fi-
gurano anche casi di cittadini
chehanno ricevutoivaccinidel-
la Novartis, oggetto di blocco
Cautelati\m, ma «non é stato se-
gnalato alcun evento avverso».

Il dato & contenuto in una no-
ta della Salute che ribadisce la
«omissione di informazioni»
contestata all'azienda, dirama-
taieri sera, al termine della ter-
za giornata dall’allerta lanciato
dall’Aifa,quando anche Germa-
nia e Francia, dopo Svizzera, e
Austria si sono allineate alla
scelta italiana di sospendere
cautelativamentei prodottidel-
la multinazionale svizzera.

Sempre ieri, pero, Novartis &
tornata con forza a sostenere
«lapienafiducianei proprivac-
cini gia ampiamente sommini-
strati nellacampagnainfluenza-
leincorsoinEuropasenzaeven-
tiinattesi».

«In Germania i vaccini pro-
dottiin Italiasono somministra-
ti da oltre un mese; nel Regno
Unito da tre settimane e non ¢
stato deciso nessunostop, idem
in Canadax, ci ha spiegato Rino
Rappuoli, Responsabile ricerca
di Novartis Vaccines, che parla
di una «incomprensione» con
Aifae col ministero.

«Il problema - ha proseguito
-é&sortoin luglio,quando erain
lavorazione il primo lotto, che &
stato messo subito in quarante-

Influenza. La replica della societa dopo il blocco deciso dal

Novartis: 1 nostri vaccini Sono sicuri

na. Subito dopo abbiamo avvia-
to gli studi necessari: quando li
abbiamo conclusi abbiamo co-
municato I'esito al ministero e
all’Aifa, secondo la procedura
che utilizziamo normalmente
contutte le agenzie regolatorie,
compresalaFda statunitense».

E nelle carte consegnate al
ministero sarebbe anche com-
pletamente chiarita - secondo
Rappuoli-T'originedell’'anoma-
lia responsabile delle aggrega-
zioni contenute nel primo lotto.

Sitrattadiunaproteina (ema-
grutinina) che il virus utilizza
per penetrare le membrane del-
le cellule umane. Essendo poco
solubile e presente in alta con-
centrazione all’avvio della pro-
duzione, pud fuoriuscire dalla
soluzione acquosa utilizzata
nella lavorazione e produrre
flocculati che non sono piu pre-
sentinel vaccino finale, dove la
concentrazione ¢ pitiridotta.

«Abbiamo anche verificato
che rischi sarebbero sorti som-
ministrando un vaccino conte-
nente aggregati proteici:
dall’analisi & emerso che aggre-
gati proteici sono presenti in
tuttiivaccinie che non cisareb-
be stato il rischio di reazioni av-
verse.Detto questo-haconclu-
so Rappuoli - noi non rilasce-
remmo mai un vaccino conte-
nente unaggregato che non do-

vrebbe esserci e quel lotto non
©mai entrato sul mercato».
Tutto chiarito, dunque secon-
do l'azienda, che ora attende a
stretto giro I'esito delle analisi
dell'Istituto superiore di sanita
sui campioni del lotto incrimi-

nato. Einattesarestaanchel'’Eu-
ropa, che ieri ha confermato il
ruolo di pesce pilota attribuito
all’agenzia regolatoria italiana
in questa vicenda. «Tutte le au-
torita europee sono state infor-
mate della questione - ha detto
ieri a Bruxelles, Frederic Vin-
cent, portavoce del commissa-
rio Ue allasanita-.Oraspettaal-
le autorita italiane proseguire
nelle loro indagini».

Intanto prosegue anche
'azione dei Nas, attivati fin dal
primo allertadell’Aifa:ieriiCa-
rabinieri hanno avviatole verifi-
che con farmacie e grossisti per

avere un quadro delle dosi ven-
dute e di quelle restituite ai citta-
dini prima e dopo lo stop.

Nel frattempo sia la Salute
sial’Aifa hanno ribadito lasicu-
rezzadituttiivacciniautorizza-
ti: «Ogni lotto prima di entrare
sul mercato & sottoposto a un
controllo specifico da parte di
un laboratorio "terzo" ufficial-
mente autorizzato a effettuarlo
all'interno diuno stato Ue».

A spezzare una lancia per i
prodotti in commercio & stato
infine anche anche il vicepresi-
dente dellasocietaitalianadial-
lergologia e immunologia, Eu-
stachio De Nettis: «Dai dati del
registri Usa, nel decennio
1991-2001le reazioniavverse at-
tribuibili ai vaccini antinfluen-
zalisonostatetre suioomilado-
si somministrate».

- IMPRESAX TERRITORI m
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|LAVICENDA

Ledate

= 17 ottobre: 'olandese Crucell
annunciail ritiro dal mercato
delvaccino antinfluenzale
inflexal V per la presenza di
batteriin due lottisu 32

» 24 ottobre: la Salute e l'Aifa
dispongona lo stop cautelativo
immediato diquattro vaccini
antinfluenzali prodotti da
Novartisin Italia

» 25ottobre: la Salute e ['Aifa
contestanoall’azienda
'omissione diinformazioni
sulle anomalie segnalate
dall’azienda

= 260ttobre: alnumeroverde
appositamente attivato
dallaSalute non viene
segnalata nessunareazione
avversa

IL MONITORAGGIO

Ieri sono arrivate circa 2.600
telefonate al numero

verde attivato dal Governo:
non é stato segnalato

«alcun evento avverso»

O
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EMERGENZA SALUTE I MEDICI DI FAMIGLIA INVITA A EVITARE IL PANICO. SCATTANO | CONTROLLI DEI NAS

Influenza, scoppia il caos vaccini

Migliaia di chiamate al numero verde. Fiale bloccate in Francia

® ROMA. Niente allarmismi e niente pa-
nico. Mentre sono gia migliaia le chiamate
arrivate al numero verde del inisterodell:
ida partedimammeedifiglidigenitori
anziani che cercano di capire cosa fare e
avere certezza di trovare il vaccino dopo la
sospensionedi4 anti-influenzali prodottidal-
la Novartis, i medici, 1'Aifa, e 1a stessa azien-
da, rassicurano i cittadini: i vaccini sono
sicuri, gli effetti collaterali ci possono essere
sempre e la campagna vaccinale deve con-
tinuare. Anche percheé, assicura la multina-
zionale, il lotto «incriminato» non & mai stato
distribuito. Ma il ministero ha fatto sapere
che i carabineiri dei Nas stanno lavorando
per indagare su cosa é stato distribuito nelle

800 farmacie ospedaliere nelle 16 mila far-
macie private, rivendicando, nella procedu-
ra, anche una omissione di comunicazione.
Ma intanto al numero verde del Ministero,
dove sono giunte circa 2.600 chiamate, i 14
operatori non hanno registrato alcun caso
avverso legato all'uso dei 4 vaccini. Intanto,
pero, i prodotti anti-influenzali Novartis so-

nostati bloccati anche in Francia, dopo avere
subito uno stop anche da Svizzera, Austria e
Germania. Ma il blocco di un lotto che pre-
senta «situazioni al di fuori delle specifiche
previste» va letto in chiave di maggiore si-
curezza perche «dimostra che i controlli fun-
zionanow», spiega 1'Agenzia italiana del far-
maco.
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Regioni: senza tagli, pagheranno gliamministratori

DA RoMa

otrebbe non essere una battuta
P d’arresto "sostanziale" quella su-

bita dal decreto sui tagli ai costi
degli enti territoriali, bocciato l'altro
giorno dalla Bicamerale per gli affari re-
gionali. Gli emendamenti dei relatori al
decreto (che saranno votati da martedi
nelle commissioni di merito della Ca-
mera, Bilancio e Affari costituzionali)
fissano comunque una linea dura peri
consiglieri e gli assessori. Saranno loro
a pagare di tasca propria se le Regioni
non si adegueranno a quanto deciso dal
governo: la loro indennita sara dimez-
zata se entro il 20 dicembre (termine
spostato dall’originario 30 novembre)
non agiranno di forbice su indennita,
vitalizi e cosi via. I relatori hanno pero
anche riscritto la parte sui controlli pre-
ventivi della Corte dei Conti sugli atti di
Regioni e Comuni, smontando qui il
meccanismo voluto dal commissario
alla spending review, Enrico Bondi.
Il decreto governativo ha introdotto u-
na serie di tagli (ai fondi ai gruppi con-
siliari, al numero dei consiglieri, ai vita-
lizi, alle indennita, ecc.) e, per costrin-

ere gli enti ad adeguarsi nei tempi in-

icati, ha previsto delle sanzioni: il ta-
glio del 5% dei trasferimenti dello Stato
per la sanita e dell'80% per le altre voci.
Ma cosi a pagare non sarebbero gli am-
ministratori, bensi i cittadini. Gli emen-
damenti dei relatori, Chiara Moroni
(Fli) e Pierangelo Ferrari (Pd), concor-
dati con la maggioranza, cambiano
proprio questo punto. In pil1 viene in-
trodotta una sforbiciata alla liquidazio-
ne dei consiglieri: non pit1 12 mensilita

per ciascun mandato di 5 anni, bensi 5
mesi. Ancora, & prevista la partecipazio-
ne gratuita dei consiglieri alle Commis-
sioni speciali, mentre il decreto si riferi-
va solo a quelle permanenti (i maggiori
sprechi sono emersi proprio in quelle
speciali). Tensione c'e stata invece sulla
parte riguardante i controlli della Corte
dei conti sulle amministrazioni periferi-
che. La norma del decreto aveva susci-
tato le critiche dei giuristi e degli ammi-
nistratori, che paventavano il rischio di
una paralisi di Regioni e Comuni. Se-
condo le modifiche, la Corte controllera
solo il bilancio preventivo e il consunti-
vo e potra bloccare un programma di
spesa se non ha copertura finanziaria.
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MALATT DI'SIA a digiuno
contro 1 tagl di Monti

Lo sciopero della fame per fare sentire la loro
voce. Sono piu di 70 i pazienti, tutti in con-
dizioni gravi e gravissime, tracheotomizzati e al-
lettati, che hanno deciso di accendere i riflettori
sulla loro condizione per chiedere il diritto a
una vita decorosa.

“Il governo ha destinato parte dei 658 milioni
della legge sulla spending review alla non au-
tosufficienza, ma ancora non c'¢ un piano per la
destinazione delle risorse - spiega da Grosseto
Laura Flamini, malata di Sla e presidente del Co-
mitato 16 novembre onlus —. Ora chiediamo che i
tre ministeri Finanze-Welfare-Sanita ci incontri-
no per discutere di un piano organico e strut-
turale per l'assistenza ai non autosufficienti. Frale
nostre richieste c'¢ anche la disponibilita di una
parte non definita dei 650 milioni del fondo de-
stinato ai disabili gravi per assistenza domicilia-
re .
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D;q‘ Mirano PIETRO SAccO

sempre difficile, per

E la politica, aiutare
un settore in diffi-
colta arialzarsi e tornare a
produrre sviluppo e ric-
chezza. Non soffocare un
settore che invece resiste,
eresiste nonostante lacri-
si, dovrebbe essere molto
piu facile. Il caso del com-
parto farmaceutico dimo-
stra che non sempre tutto
uesto e vero. «Crediamo

i essere un'industria che
dovrebbe essere preserva-
ta: facciamo lavorare 65
mila persone, molte delle
quali ad alta specializza-
zione, facciamo investi-
mentinellaricerca, siamo
il primo settore per livelli
di produttivita ed espor-
tiamo oltre il 60% della
nostra produzione — fa
presente Massimo Scac-

Il presidente

di Farmindustria:
«In4 annicihanno
imposto nuovi costi
per 11 miliardi»

cabarozzi, presidente del-
'associazione confindu-
striale Farmindustria e
amministratore delegato
diJanssen-Cilag, societai-
taliana del colosso ameri-
cano Johnson & Johnson
—. E invece le decisioni
del governo continuano a
penalizzarci».

Immagino sia ancora ar-
rabbiato per1'obbligo per
i medici di prescrivere il
principio attivo invece del
nome del farmaco nelle
ricette per medicine il cui

brevetto & scaduto...

Quella & una norma as-
surda. Non fa risparmiare
nulla allo Stato, dato che
rimborsa la stessa cifra
per i prodotti generici o

per quelli di marca, e to-
glie possibilita di scelta ai
cittadini. Non ci sono van-
taggi per nessuno, se non
per i produttori di farma-
ci generici, che sono poi 5
aziende italiane che si
spartiscono il 95% di que-
sto mercato e molti grup-
pi stranieri. Cerchiamo di
capirci: i dati Istat di ago-
sto ci dicono che le im-
portazioni di farmaci so-
no aumentate dell’11% in
valore e del 25% in volu-
mi. Stiamo regalando cre-

scita ad aziende che non
investono in ricerca e sili-
mitano a copiare prodot-
ti scoperti da altri, e nel
frattempo colpiamo dura-
mente chi fainnovazione.
Il nostro settore in questi
anni e stato tartassato in
maniera incredibile.
La crisi e le esigenze di bi-
lancio dello Stato chiedo-
no sacrifici.
Si, ma alla farmaceutica
tra il 2007 e il 2011 sono
stati imposti 11,3 miliardi
di euro di ulteriori costi:
parliamo di ripetute ridu-
zioni dei prezzi, sconti ob-
bligati, tagli dei tetti di
spesa, trasferimento di
margini alle farmacie...
Poiarrivail2012 e in 8 me-
si approvano altri 4 prov-
vedimenti molto penaliz-
zanti: il dl Liberalizzazio-
ni che favorisce i farmaci
equivalenti, la spendin
review che taglia i tetti di
apesa e introduce I'assur-
ita del principio attivo,
poiil dl Salute e infine an-
che quello Stabilita, che ri-
duce il fondo sanitario na-
zionale. Calcoliamo chele
ultime novita ci costeran-
no altri 4,2 miliardi all’an-
no da qui al 2014. Cosi
non si puo andare avanti,
abbiamo risorse finite.
Negli anni della crisi ave-
te dovuto tagliare 10.000
posti di lavoro, a questo

punto dobbiamo aspet-
tarci altri esuberi?
Abbiamo davanti casi e-
semplari (il presidente
non la nomina, ma allude
ai mille esuberi annun-
ciati e ora sospesi dalla
Menarini, ndr) ed inevita-
bili. A queste condizioni
mi aspetto altri 10 o 15 mi-
la tagli nei prossimi 2 o 3
anni. Stiamo creando un
ambiente dove non e piu
possibile fare un certo ti-
po diimpresa. Noistiamo
parlando con il governo
per cambiare qualcuna di
queste regole che ci pena-
lizzano, ci sembra che la
volonta di rivedere qual-
cosa cisia. Ma senza solu-
zioni saraimpossibile im-
pedire che gliinvestimen-
ti si spostino altrove.

Ma di cosa avete bisogno,
recisamente?
icuramente una revisio-

ne della norma sul prin-

cipio attivo in ricetta &
urgente. Poi servono
nuove regole che favori-
scano l'innovazione: or-
mai c’é uno stallo totale,
sono mesi e mesi che
nessuna azienda registra
nuovi farmaci in Italia.
Infine chiediamo un qua-

dro stabile, le norme non
possono cambiare in
continuazione, senza u-
no scenario preciso e im-
possibile fare programmi
e investimenti.
Di positivo c’¢ il nuovo
contratto di categoria
della chimica, che avete
firmato in tempi brevis-
simi.
Si, ci abbiamo messo 5
giorni. I sindacati e le im-
prese hanno dimostrato
Erandi senso di responsa-
ilita, correttezza, atten-
zione alla situazione. Di-
fatti poco dopo la firma

[a farmaceutica: «Basta farci male»

=== .
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del contratto nazionale
abbiamo scritto unalette-
ra al governo assieme alle
organizzazioni deilavora-
tori. Abbiamo sperato che
dall’esecutivo qualcuno
dicesse che c’erano stati
degli errori...

Massimo Scaccabarozzi






