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La vigilia del Consiglio dei ministri che dovrà
discutere le misure per abbattere le liste di
attesa è stata fitta di incontri con un dialogo
intenso tra il ministero della Salute e le
Regioni che dovranno applicare le misure
annunciate dal Governo.

L’idea che sta prendendo corpo è che
l’annunciato decreto legge contenga per lo più
misure organizzative, leggere sul fronte dell’impatto economico, e che sia
accompagnato da un disegno di legge con i provvedimenti che richiedono
investimenti più corposi.

Il ministro della Salute, Orazio Schillaci, ospite a 5 minuti da Bruno Vespa,
conferma: “Alcune misure saranno subito operative dopo il Consiglio dei
ministri di domani, penso all’aumento del tetto di spesa per l’assunzione del
personale che passerà dal 10 al 15%”. Le altre saranno attive “spero con
l’inizio dell’anno nuovo, dal primo gennaio 2025”. “Vorremmo abolire il tetto
di spesa sull’assunzione del personale - ha sottolineato il ministro - che
rappresenterebbe un risultato epocale”. Schillaci ha parlato di “contatti
febbrili” per cercare di rendere il provvedimento operativo il prima possibile.
“Stiamo lavorando - ha detto - per avere prestazioni entro le 72 ore, laddove
indicato, una tac, per esempio”.
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Da subito, ha confermato Schillaci, “finalmente ci sarà un’agenda unica di
prenotazione, che metterà insieme tutte le prestazioni disponibili nel
pubblico e nel privato convenzionato. Ancora non è così in gran parte delle
regioni”. “Sarà ribadito che non è possibile, per un medico, per una struttura
sanitaria - prosegue il ministro - effettuare in intramoenia un numero di
prestazioni maggiore di quelle effettuate nel pubblico, perché questo incide
sulle liste di attesa. E non è possibile”. E ancora, “da subito implementeremo
un sistema di monitoraggio, una piattaforma per sapere regione per regione
quali prestazioni mancano per poter intervenire tempestivamente”.

La riunione tra ministro e Regioni è stata “garbata nei toni, ma con qualche
imbarazzo reciproco”, perché le Regioni hanno lamentato di aver visto le
bozze del Dl solo sui giornali.

“Ci piacerebbe contribuire alla genesi della norme, non fare solo
osservazioni quando approvate”, ha spiegato dal canto suo Raffaele Donini,
assessore alla Salute dell’Emilia-Romagna e coordinatore della commissione
salute della Conferenza delle Regioni. “Da un’autonomia differenziata si
passa direttamente a una autonomia nell’indifferenziata - ha aggiunto -. Ci
sono stati detti per sommi capi i contenuti. Abbiamo capito che potrebbero
esserci un disegno di legge e un decreto, ma non abbiamo informazioni sui
dettagli e nemmeno sulle coperture. Abbiamo capito che si dovrebbero
rafforzare i poteri ispettivi di Agenas nei confronti delle singole aziende
sanitarie, cosa per noi assolutamente inaccettabile”.

Dal ministero hanno parlato di un “tema privatizzazione ma non sappiamo
come si declinerebbe”. Tra le direttrici accennate alle Regioni anche “un Cup
unico nazionale”. Ma “mancano i particolari - ha sottolineato ancora Donini
-. Noi Regioni abbiamo ribadito tutta la nostra volontà di collaborare e di
riunirsi anche sette giorni su sette, h24, per affrontare il nodo delle liste
d’attesa, uno dei principali problemi che abbiamo, ovviamente condividendo
una visione”.

Nel decreto, dunque, ci sarebbero la piattaforma di monitoraggio delle
prestazioni che sarà in capo all’Agenas, per capire il peso di domanda e
offerta di prestazione; l’interoperatività dei sistemi regionali e poi una
struttura ispettiva creata ’ad hoc’; l’implementazione dei Cup regionali con il
privato accreditato e l’acquisto di pacchetti di prestazioni in intramoenia.
All’interno del decreto, inoltre, dovrebbe essere garantito l’accesso alla
telemedicina anche a medici di famiglia e pediatri.

Nel disegno di legge, invece, che avrà costi e tempi più lunghi per
l’approvazione, dovrebbero confluire l’innalzamento del tetto di spesa per il
privato e le risorse aggiuntive per il personale. Il contributo delle “farmacie
dei servizi”, presente nelle bozze del decreto, al momento sembra “più 
sfumato”.
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Il personale del Ssn sta attraversando da
troppo tempo situazioni di criticità assurde cui
nessuno pone rimedio o, per meglio dire,
“vuole” porre rimedio. Sono note e all’ordine
del giorno le questioni relative ai medici e agli
infermieri, intesi spesso come sineddoche
impropria di tutto il personale sanitario. Le
tematiche del disagio sono numerose: livelli
retributivi del tutto insufficienti e grandi ombre di incertezza sul rinnovo
2022-2024, le crescenti difficoltà del reclutamento, il perdurante e infinito
fenomeno delle violenze nei confronti degli operatori, la tentazione di
abbandonare il servizio pubblico per contesti apparentemente più attrattivi.
Gli aspetti ricordati – tranne il primo che riguarda indistintamente tutti -
interessano sostanzialmente il personale sanitario. Tuttavia, la componente
minoritaria, ma altamente strategica, della dirigenza dei ruoli professionale,
tecnico e amministrativo versa in una situazione di difficoltà peculiare e ai
limiti dell’incredibile.
Premesso che i contratti collettivi del comparto e dell’Area della dirigenza
sanitaria sono stati - faticosamente e con molti punti deboli - rinnovati
rispettivamente il 22 novembre 2022 e il 23 gennaio 2024, si vuole fare qui
riferimento all’Ipotesi del Ccnl della dirigenza dell’Area Funzioni Locali,
sottoscritto dalle parti già in data 11 dicembre 2023, che per la specifica
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sezione dedicata ai dirigenti Pta interessa poco meno di 5.000 soggetti.
Avevo già accennato al mistero che avvolge la questione nell’articolo
pubblicato il 6 maggio scorso, ma ancora adesso nessuno è in grado di
conoscere, anche ufficiosamente, i tempi dell’iter per la sua sottoscrizione
definitiva. Risulta infatti che la Preintesa sia stata già da tempo trasmessa
per gli adempimenti di competenza alla Presidenza del Consiglio dei
ministri ma, a oggi, non risulta neanche calendarizzata la discussione: e
dopo la deliberazione del Cdm, per arrivare alla sottoscrizione definitiva del
testo si dovrà attendere in ogni caso il passaggio alle sezioni unite della
Corte del Conti per la compatibilità dei costi contrattuali.
Stiamo parlando di un Ccnl che riguarda il triennio contrattuale 2019/2021
già scaduto da 30 mesi, tornata contrattuale peraltro conclusa e monetizzata
per la quasi totalità dei dipendenti e dirigenti del pubblico impiego e che
riguarda anni di forte perdita salariale a causa degli elevati tassi di
inflazione. Ma quali solo realmente le ragioni di questo ritardo che ha ormai
raggiunto i sei mesi, credo un record assoluto? A mio parere, il vero motivo
risiede nella inadeguatezza del modello contrattuale vigente stretto tra una
fase squisitamente privatistica e una successiva integrazione dell’efficacia di
matrice pubblicistica, per molti versi incompatibile con il principio della
libertà sindacale e con quello della discrezionalità delle autonome
determinazioni delle parti negoziali. Ma se almeno questa fase rispettasse la
legge la questione sarebbe circostanziata e, invece, questa latenza di sei mesi
sembra violare tutte le regole fissate dallo stesso legislatore. In tal senso,
basta leggere l’art. 47 del d.lgs. 165/2001 per capire che c’è qualcosa che non
va. Il paradosso è che, prima delle modifiche apportate dal dlgs 150/2009 – il
decreto delegato “Brunetta” che avrebbe dovuto semplificare la
contrattazione collettiva – la stessa legge prevedeva l’efficacia della
Preintesa per decorso dei termini dopo il 40° giorno dalla firma della Ipotesi
(settimo comma dell’art. 47 previgente). Un principio di civiltà giuridica che
conciliava la natura privatistica del Ccnl con i principi di finanza pubblica,
ricorrendo tuttavia al silenzio assenso nel caso in cui in quei quasi due mesi
gli organi preposti non fossero riusciti a segnalare i vizi. La nuova procedura
introdotta nel 2009 potrebbe anche essere, in via del tutto teorica, più rapida
dei 40 giorni del passato; senonché non è finita la pletora degli interventi,
perché la Ragioneria Generale dello Stato nel 2018 ha elaborato
unilateralmente una tesi - nota n. 54059 del 30 marzo 2018 non
completamente condivisibile - che considera ancora obbligatorio un
ulteriore parere del Consiglio dei ministri. Si tratta della previsione
contenuta nel quarto comma dell’art. 47 del citato decreto 165 laddove si dice
che per le Regioni, i relativi enti dipendenti, e le amministrazioni del
Servizio sanitario nazionale “fino all’entrata in vigore dei decreti di
attuazione della legge 5 maggio 2009, n. 42, il Consiglio dei ministri può
esprimere osservazioni entro 20 giorni dall’invio del contratto da parte



dell’Aran”. Orbene, è vero che i decreti attuativi di cui sopra non sono mai
stati ancora tutti adottati (o, meglio, come dice il Mef due decreti “non sono
stati integralmente attuati”) ma di tale circostanza – di cui è colpevole in
ogni caso soltanto il Governo – non può risentirne ancora dopo quindici
anni il percorso definito dalla “riforma Brunetta”.
Per completezza di esposizione, si ricorda che la legge 42/2009 riguardava il
federalismo fiscale e prevedeva una ventina di deleghe al Governo che dal
2011 al 2014 ha provveduto all’adozione di 12 decreti delegati e all’appello
mancavano soltanto i decreti previsti dall’art. 23, comma 6, che concerneva
l’istituzione di 9 Città metropolitane. Ma tale vicenda ha subito una svolta
legislativa complessa in cui è intervenuta anche una sentenza della Corte
costituzionale fino ad arrivare alla legge n. 56/2014 recante “Disposizioni
sulle città metropolitane, sulle province, sulle unioni e fusioni di comuni”
(“legge Delrio”) che ha previsto nelle Regioni a statuto ordinario l’istituzione
di 10 città metropolitane, identificando la loro delimitazione territoriale con
quella della relativa provincia contestualmente soppressa. Come si vede, il
richiamo del Mef al non completamento del percorso della legge 42/2009 è
pretestuoso e la stessa legge richiamata può ritenersi a regime per
consentire l’abbandono dell’ulteriore parere del Consiglio dei ministri. Sul
piano istituzionale appare piuttosto imbarazzante che un testo la cui stipula
viene autorizzata dal Comitato di settore e che ottiene la certificazione
positiva della Corte dei conti debba essere manipolato o cambiato per opera
di un ulteriore soggetto pubblico; tutto ciò svilisce lo stesso controllo della
Corte dei conti e fa perdere credibilità all’intero processo negoziale.
Sull’intervento del Mef si pongono due questioni, una di merito, l’altra di
metodo. Riguardo alla prima si è già detto della forzatura normativa che
porta avanti il Mef da sei anni. Sulla seconda si aprono scenari inediti perché
ci si dovrebbe chiedere cosa potrebbe accadere nel caso in cui le parti
negoziali non intendano ottemperare alle “indicazioni” governative. A tale
ultimo proposito, si deve tenere conto che per tutta la fase della trattativa la
Ragioneria Generale dello Stato risulta presente al tavolo negoziale e tutti i
rilievi o indicazioni vincolanti dovrebbero per correttezza essere gestiti e
risolti ex ante e non ex post a Preintesa siglata. Infatti, stante la natura
privatistica del Ccnl, si dovrebbe ritenere che il “vero” contratto sia la
Preintesa e negli anni Novanta i sindacati erano irremovibili nell’accettare
qualsiasi modifica non negoziata e condivisa. Ma i tempi sono cambiati e il
ritardo cronico dei rinnovi, la fretta di chiudere e la pressione della base
sindacale hanno evidentemente indotto la controparte sindacale ad essere
più condiscendente riguardo alle prese di posizione dell’Economia:
d’altronde, la scelta tra subire una imposizione o mandare tutto a monte non
è sempre facile. C’è da dire altresì che le “osservazioni” del Consiglio dei
Ministri che recepiscono quelle del Mef non sono – o non dovrebbero essere
- vincolanti perché non costituiscono una “autorizzazione” né un “controllo



contabile” ma un mero parere. Già la formulazione è ambigua: dal verbale
del Consiglio dei ministri leggiamo che “...ha espresso la valutazione positiva
del Governo alle condizioni previste dalla nota del Ministero…”. Che succede
se queste condizioni non vengono recepite dalle parti ? Non è dato saperlo;
ma, considerato che l’Agenzia è sottoposta alla vigilanza del Governo per il
tramite del Dipartimento della Funzione pubblica, non è difficile presumere
che la situazione sia piuttosto delicata sul piano strettamente politico.
In questi ultimi anni si è dovuto attendere il Rapporto di certificazione della
Corte dei Conti e vedere quali sarebbero state le conseguenti determinazioni.
In ogni caso, l’ipotesi legale secondo la quale “il Presidente dell’Aran...
provvede alla riapertura delle trattative e alla sottoscrizione di una nuova
ipotesi di accordo” è tassativamente prevista solo nel caso di certificazione
non positiva della Corte dei Conti: è meglio, quindi, non approfondire lo
scenario che si sarebbe potuto aprire qualora le osservazioni del Governo
fossero state ritenute vincolanti ma disattese dalle parti negoziali ovvero
dalla controparte sindacale mediante il rifiuto della firma definitiva.
Gli interventi del Mef negli anni. Ricordiamo in breve le tematiche sulle
quali in questi anni il Mef è intervenuto a gamba tesa, sovrapponendosi alla
autonomia collettiva e ledendone a volte la libertà: tra le tante, le più recenti
sono le propine degli avvocati (tematica che dovrebbe essere l’oggetto del
contendere odierno), la inidoneità a qualsiasi attività lavorativa, la
promozione sul campo di Oss e Autisti soccorritori, la imposizione
dell’aggettivo “permanente” alla esposizione ai raggi, i tetti finanziari alle
prestazioni aggiuntive dei medici. La prima problematica dell’elenco era già
stata stravolta per volontà del Mef nel 2020 e fu probabilmente la prima
volta che una clausola regolarmente negoziata e definita dalle parti fosse
espunta dal testo. La formulazione stessa non lasciava dubbi sulla invasività.
Il 2 dicembre 2020 il Consiglio dei ministri ha dato parere favorevole al testo
del contratto collettivo ma, su tassativa imposizione del Mef, ha
condizionato il parere al “recepimento, in sede di sottoscrizione definitiva
del contratto, di una condizione espressa, nel proprio parere, dal Ministro
dell’economia e delle finanze, relativa …..”. In altre parole, se al momento
della sottoscrizione definitiva il testo contrattuale non avesse recepito
l’emendamento dell’Economia, il Governo avrebbe ritenuto negativo il
proprio parere. Con quale conseguenze? Nessuna, in pratica, perché Aran e
sindacati hanno chinato il capo rispetto a una evidente lesione della
autonomia collettiva. A volte c’è da chiedersi chi è che il realtà scriva i
contratti collettivi.
Se il Mef utilizzasse la stessa puntuale, ossessiva rigorosità che mette in
campo quando si occupa del pubblico impiego anche in altri ambiti
istituzionali – che non è nemmeno necessario citare - le cose in questo Paese
andrebbero meglio. Insomma, per passare quasi dal sacro al profano, viene



da pensare a quella barzelletta in cui si chiede cosa mangia un gorilla di 300
chili e la risposta è: ma quello che gli pare, tanto chi gli dice niente.
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Luigi Baldini è stato confermato presidente di
Enpapi, l’Ente nazionale di previdenza e
assistenza della professione infermieristica,
per il prossimo quadriennio 2024-2028. Il
rinnovo è giunto al termine del Consiglio di
amministrazione dell’Ente, che ha proceduto
all’elezione dei componenti gli organi
collegiali, confermando la lista “Enpapi cambia verso”. Il CdA risulta
composto anche dalla vicepresidente Elena Gallo e dai consiglieri Marisa
Agosti, Umberto Mansour e Paolo Merlini. “La mia conferma alla guida di
Enpapi per il quadriennio 2024-2028 arriva al termine di un periodo
complesso e molto delicato - ha affermato Luigi Baldini - e oggi inizia un
nuovo percorso, che prosegue l’azione di risanamento che abbiamo avviato
negli ultimi anni. I risultati finora ottenuti sono stati positivi, come dimostra
il Bilancio 2023, e mi auguro per il futuro di migliorarli ancora, per offrire ai
colleghi assicurati una valorizzazione sempre più in crescita dell’attività
svolta”.
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Nel 2021 i decessi in Italia sono stati 706.969,
quasi 40mila in meno rispetto al 2020, ma
circa 110mila in più se si considera la media
degli anni 2018 e 2019. Lo comunica l’Istat
secondo cui l’eccesso nei confronti del 2018-
2019 è spiegato principalmente dalla mortalità per Covid-19. Infatti, dopo gli
aumenti generalizzati del 2020, nel 2021 si riduce la mortalità per le
principali cause, a eccezione delle cause esterne (+5% rispetto al 2020). La
mortalità per diabete e alcune malattie circolatorie resta comunque più
elevata rispetto ai livelli pre-pandemici. La mortalità totale e per Covid-19 si
riduce rispetto al 2020 nel Nord, soprattutto nel Nord-ovest, mentre
aumenta nelle altre ripartizioni, in particolare al Sud e nelle Isole. Nel 2021,
dopo l’aumento del 2020, torna ai valori pre pandemici il numero di decessi
che avvengono nelle strutture residenziali, dove diminuiscono fortemente i
decessi per Covid-19. Nel dettaglio, secondo quanto riporta l’Istituto
nazionale di statistica nel 2021 i decessi per Covid sono stati quasi 64mila,
pari a -19% sul 2020 e il 9% del totale, mentre si è avuta una riduzione
dell’8% del tasso di mortalità totale tra gli over 80 rispetto al 2020. È infine
stato pari al 4% l’incremento di mortalità totale tra gli under 50 rispetto
all’anno prima, con un +19% di mortalità per Covid.
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In un momento così importante, qual è quello delle
elezioni europee, occorre che i candidati, di ogni
appartenenza partitica, si impegnino a far sì che l’Ue
diventi un’istituzione politica unitaria, con bilancio e
politiche comuni. Che si impegnino altresì a esigere
ovunque un uguale godimento dei diritti sociali. Non è
infatti ammissibile che la stessa - dalla acquisizione della
vigente denominazione intervenuta il 7 febbraio 1992 (Maastricht), sopravvenuta a
quella comunitaria (CEE) attribuita a seguito dei Trattati di Roma del 1957 - non
imponga un trattamento comune ovvero quantomeno simile in materia di assistenza
sociosanitaria in tutti i 27 Paesi che la compongono. Sarebbe un modo, questo, per
assicurare un esercizio, garante di prestazioni essenziali egualitarie, delle politiche
esaustive di welfare assistenziali, incidenti sulla esigibilità del diritto di tutela della
salute in senso lato e del trattamento dei disabili, anche attraverso una diversa modalità
(voucher spendibili a fronte di prestazioni rese prioritariamente dal pubblico!) e più
specifica destinazione delle previdenza non contributiva goduta da questi ultimi.
L’istanza deve essere tanto forte da tradursi in irrinunciabile pretesa 
Da una siffatta esigenza, viene fuori il bisogno politico di richiedere agli Stati membri
dell’Ue interventi riformatori in tal senso, quale condizione di ammissione e godimento
degli aiuti unionali, del tipo quelli erogati attraverso lo strumento “Recovery and
Resilience Facility” (RRF), fulcro del Next Generation EU. Proprio per questo - tenuto
conto della finalità anche di rimediare agli ingenti danni e strascichi prodotti dalla
pandemia di coronavirus - sarebbe stato logico prescrivere e subordinare l’uso
indiscusso delle risorse del Pnrr, all’approvazione di una riforma strutturale del Servizio
sanitario nazionale e, di conseguenza, un più rispettoso e rispettato impegno
finanziario sull’assistenza territoriale. Il tutto a tutela dei servizi essenziali di prossimità
sino a oggi oggetto soltanto di attenzioni teoriche e teoremi da predicatori. 
Ciò in quanto è di tutta evidenza che il sistema distrettuale attuale, di vecchia
concezione, rattoppato e segnatamente malandato sul piano strutturale, è fortemente
inadeguato ad assicurare ovunque i Lea – anche essi da rivedere - al medesimo livello
percettivo, sia sul piano dei siti erogativi, tali da renderli comodamente godibili dalle
innumerevoli periferie, che nella cura dei trasporti pubblici locali. Con questo, imporre
l’applicazione della novellata metodologia (si fa per dire, perché risale al 2001) del suo
finanziamento fondato non più sulla spesa storica bensì sui costi standard e fabbisogni
standard nonché sulla contribuzione solidaristica, assicurata da un apposito fondo
perequativo, in favore delle Regioni più povere di gettito fiscale proprio.
Il silenzio prevale, tanto da apparire rinuncia 
Di tutto questo nulla, sia sul piano delle prescrizioni europee relative al godimento delle
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risorse del Pnrr, diversamente pretese in altre direzioni (non ultima quella delle
concessioni balneari e dei taxi) che sulle rivendicazioni e le proposte politiche,
rispettivamente, dei candidati al Parlamento Europeo e dei partiti in gara.
A fronte di ciò, una campagna elettorale fondata sulle pretese (molto) generaliste di
maggiori finanziamenti del Fondo sanitario nazionale, che non dovrebbe esistere a
decorrere dal d.lgs. 56/2000 (25 anni fa!), atteso che all’art. 1 ebbe ad abrogare,
nell’assoluto silenzio di tutte le forze politiche, ogni trasferimento dello Stato alle
Regioni in materia di salute. Il tutto, registrato nella prevalenza dell’assoluto e
inconcepibile mutismo sulla necessità di accelerare l’applicazione del federalismo
fiscale, con conseguente mandata a casa del “maledetto” criterio della spesa storica, che
ha portato l’erogazione dei Lea all’attuale punto di non ritorno.
L’Unione Europea che occorre 
Europa sì. E segnatamente rafforzata e migliorata sul piano delle decisioni essenziali, da
fare prevalere sulle misure minime delle zucchine. Quindi, con una Ue tanto e
diffusamente attenta alle questioni fondamentali per la vita indistinta degli europei. Con
questo, l’opportunità di rendere il suo intero territorio istituzionale progressivamente
uguale per tutti gli europei nell’esigibilità dei diritti di cittadinanza, da ricodificare per
l’appunto in cittadinanza unionale. Uno status tale da esigere una conforme
sottoposizione a un uguale trattamento fiscale dei redditi prodotti, eliminando quelle
assurdità di oggi di fare marketing attrattivo di sedi societarie attraverso pagamenti di
imposta diseguali e inaccettabili. 
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In Europa, dal 1988 a oggi, i progressi contro il
cancro hanno salvato più di 6 milioni di vite
(6.183.000). Negli Stati Uniti, in 30 anni (1991-
2021), la mortalità oncologica è diminuita del
33% e sono stati oltre 4 milioni i decessi per tumore evitati. Risultati ottenuti
grazie alla combinazione di più fattori: riduzione del fumo di sigaretta e
maggiore attenzione agli stili di vita sani, più diagnosi precoci grazie agli
screening, terapie sempre più efficaci e multidisciplinarietà. Un’attenzione
alla cura dei pazienti a 360 gradi, che determina anche un costante
incremento della prevalenza, cioè del numero di persone che vivono dopo la
diagnosi di cancro. In Europa sono 23,7 milioni di cittadini (12,8 milioni
donne e 10,9 milioni uomini), con un aumento del 41% in 10 anni (2010-
2020). E il nostro Paese fa registrare nel Vecchio Continente il più alto
numero di donne vive dopo la diagnosi in rapporto alla popolazione (6.338
casi per 100mila abitanti, pari a circa 1.939.000 cittadine). È la dimostrazione
dell’eccellente livello del nostro sistema sanitario, che garantisce a tutti le
terapie migliori. La prevalenza include persone in terapia, coloro che sono
sotto sorveglianza per la prevenzione di eventuali recidive e i guariti, che
non necessitano di ulteriori cure o controlli. Il dato italiano è rilevante, a cui
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vanno aggiunte le oltre 268mila vita salvate nel nostro Paese fra il 2007 e il
2019.
I dati sono emersi nella conferenza stampa ufficiale di Aiom (Associazione
italiana di Oncologia medica) al Congresso dell’American Society of Clinical
Oncology (Asco) a Chicago e dedicato proprio ai progressi della cura del
cancro (“The Art and Science of Cancer Care: From Comfort to Cure”).
Ridurre i tempi di accesso all’innovazione. Devono però essere affrontati
aspetti organizzativi, a partire dai tempi troppo lunghi per l’accesso
all’innovazione. In Italia, i cittadini colpiti dal cancro attendono ancora 14
mesi per poter essere trattati con terapie innovative già approvate a livello
europeo. Siamo pronti a collaborare con l’Agenzia italiana del farmaco per
definire nuovi modelli per l’accesso precoce, subito dopo l’approvazione
europea, a terapie davvero innovative in termini di miglioramento della
sopravvivenza e della qualità di vita. Sono quei trattamenti che l’Fda, l’ente
regolatorio americano, definisce ‘breakthrough’ e che rappresentano un
importante valore aggiunto rispetto alle alternative terapeutiche disponibili.
In Italia diverse disposizioni regolano l’accesso precoce a farmaci già
approvati dall’ente regolatorio europeo, prima del rimborso a carico del
Servizio Sanitario Nazionale. Ma vanno integrate con norme che consentano
di rendere disponibili le terapie innovative in termini molti più brevi rispetto
agli attuali, al massimo entro tre mesi dall’approvazione europea. L’accesso
immediato alle cure deve rientrare in una strategia unitaria contro il cancro
che includa la diminuzione dell’incidenza e della mortalità, il miglioramento
della qualità di vita dei pazienti e l’istituzione delle reti oncologiche
regionali.
La multidisciplinarietà migliora gli esiti di cura. I passi avanti nella cura del
cancro sono stati ottenuti anche grazie alla multidisciplinarietà. Il confronto
fra diverse competenze consente la scelta delle migliori terapie per il
paziente e di gestire tecnologie innovative come la biopsia liquida, un test
sul sangue che permette di analizzare alcune caratteristiche delle cellule
tumorali, ad esempio la presenza di mutazioni nel loro Dna. A oggi, gli
utilizzi della biopsia liquida, validati in pratica clinica, sono ancora limitati. Il
primo impiego ha riguardato il tumore del polmone non a piccole cellule in
stadio avanzato, per la valutazione dello stato mutazionale del gene Egfr,
quindi come fattore predittivo di risposta alle terapie mirate, ma è
prevedibile un aumento nel prossimo futuro. Le applicazioni cliniche
emergenti di questa procedura riguardano soprattutto i tumori del colon-
retto, della mammella, della prostata e il melanoma nella forma avanzata.
Potenziare gli screening. Accanto alla disponibilità immediata delle terapie
innovative, nel nostro Paese vanno rinforzati i programmi di screening.
Come evidenziato da uno studio pubblicato su ‘Annals of Oncology’, nel
2024 il tasso di mortalità per il carcinoma al colon-retto tra i giovani (25-49
anni) in Italia aumenterà dell’1,5% tra gli uomini e del 2,6% tra le donne



rispetto al periodo 2015-2019. Invece nella fascia d’età compresa fra 50 e 69
anni, inclusa nell’attuale programma di screening colorettale, nel 2024 è
prevista una diminuzione dei decessi del 15% negli uomini e del 16% nelle
donne. L’anticipazione dell’età dello screening per questa neoplasia, quindi
non più a partire dai 50 anni ma dai 45, consentirebbe di salvare più vite.
Se la mortalità oncologica complessiva continua a calare, l’incidenza
aumenta a livello globale e nei singoli Paesi. Nel mondo, nel 2022, sono stati
20 milioni i nuovi casi di cancro. In Italia, nel 2023, sono state stimate
395.000 nuove diagnosi, con un incremento, in tre anni, di 18.400 casi. Nel
2024, negli Stati Uniti, si prevede che supereranno per la prima volta i due
milioni. L’aumento del carico di malattia mette a rischio la sostenibilità dei
sistemi sanitari, perché comporta un aumento della spesa per gli alti costi
delle terapie innovative. È urgente rafforzare i programmi di prevenzione
primaria e secondaria per ridurre il numero di malati, migliorare le
possibilità di guarigione e offrire una buona qualità di vita, come evidenziato
dallo ‘European’s Beating Cancer Plan’, cioè il Piano oncologico europeo.
* Presidente Aiom
** Presidente eletto Aiom
*** Presidente Fondazione Aiom
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Osimertinib ha ridotto il rischio di
progressione di malattia o di morte dell’84%
nei pazienti con tumore del polmone non a
piccole cellule (Nsclc) di stadio III con
mutazione di Egfr. Lo comunica il produttore
AstraZeneca spiegando che lo studio di fase III
Laura presentato in sessione plenaria al Congresso Asco (American Society
of Clinical Oncology) in corso a Chicago mostra che osimertinib è “il primo e
unico inibitore di Egfr e terapia mirata che mostra un beneficio nel setting di
stadio III non resecabile, prolungando la sopravvivenza libera da
progressione di più di tre anni”. In plenaria all’Asco è stato presentato anche
lo studio Adriatic, secondo cui durvalumab è “la prima e unica
immunoterapia che mostra un beneficio di sopravvivenza nel tumore del
polmone a piccole cellule di stadio limitato, riducendo il rischio di morte del
27 per cento”.
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L’intelligenza artificiale sta diventando sempre
più un elemento concreto nella vita di tutti i
giorni, raggiungendo i diversi settori
dell’attività umana e, in modo sempre più
impattante, l’ambito sanitario. I dispositivi
medici, dai più semplici ai più complessi, sono
strumenti utilissimi per una prima diagnosi
che, se errata, può creare problemi al paziente
in caso di malfunzionamenti e usi impropri. Situazione da monitorare
ancora di più quando l’IA entra nel dispositivo dalla cui corretta funzionalità
dipende la salute di una persona.
Cosa accadrà ora con l’introduzione del Regolamento AI Act in Italia? Quali
nuovi obblighi per i fabbricanti? Chi garantirà la sicurezza e la qualità dei
sistemi di IA applicati in ambito medico? Chi valuterà l’affidabilità e
l’adeguatezza di tali sistemi?
Il Reg. (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici e il Reg. (UE)2017/746,
relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro, affidano già il compito di
verificare la sicurezza e l’efficacia di alcune categorie di dispositivi medici,
quelli che presentano rischi maggiori per i pazienti, agli organismi notificati
prima dell’immissione sul mercato europeo.
Con riferimento ai dispositivi medici, che vengono suddivisi in diverse classi
di rischio a cui vanno applicati specifici controlli, gli organismi notificati
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valutano, in conformità ai già richiamati Reg. 2017/745 e 2017/746,
l’adeguatezza della progettazione, dei materiali utilizzati, dei processi di
produzione, delle istruzioni d’uso e tutto ciò che può garantire la sicurezza,
la conformità alle specifiche tecniche e l’efficacia per l’uso previsto.
L’AI Act ha introdotto nuove prescrizioni, stabilendo che per i sistemi di AI
ad alto rischio disciplinati dalla normativa di armonizzazione dell’Unione
elencata nell’allegato I (sezione A), che richiama espressamente i
Regolamenti sui dispositivi medici, il fornitore dovrà seguire la procedura di
valutazione della conformità prevista da tali atti giuridici.
Questo significa che, per alcune tipologie di dispositivi, tra i quali rientrano
ad esempio i dispositivi di classe IIa (deflussori, elettrocardiografi) IIb (es.
dispositivi per dialisi, dispositivi a raggi X) e III (es. defibrillatori), sarà
previsto l’intervento di un organismo notificato, che dovrà verificare la
conformità sia ai requisiti già previsti dei Regg. 2017/745 e 2017/746, sia ai
requisiti dell’AI Act, naturalmente ove il dispositivo medico sia qualificato
come un software AI (o il software AI sia componente di sicurezza del
dispositivo).
Ma cosa garantisce una notifica? La notifica è l’atto con cui un’Autorità
(notificante appunto) di uno Stato membro dell’Unione europea informa la
Commissione e gli altri Stati membri di aver designato un organismo di
valutazione della conformità (CAB) ai sensi di un atto di armonizzazione
dell’Ue. E conferma che un organismo, soddisfacendo i requisiti stabiliti in
tale atto, è in grado di eseguire i controlli che rendono possibile la
circolazione dei prodotti tra uno Stato membro e l’altro.
In ciascuno Stato membro le autorità di notifica richiedono per gli organismi
notificati i requisiti di indipendenza, competenza e imparzialità.
L’accreditamento rilasciato da Accredia, l’Ente italiano di accreditamento
nominato dal Governo nel 2009, in ottemperanza al Regolamento (CE)
765/2008 che detta le regole per l’accreditamento e la vigilanza del mercato,
è solitamente la via prevalente e preferibile per attestare la conformità ai
requisiti di indipendenza, competenza e imparzialità dei CAB.
L’accreditamento rappresenta dunque uno strumento a supporto delle
Pubbliche Autorità che, in ogni caso, mantengono la competenza
amministrativa relativa alla designazione e alla notifica degli organismi. Nel
campo dei dispositivi medici Accredia non rilascia formalmente
accreditamenti per gli Organismi Notificati italiani, ma coopera attivamente,
attraverso le opportune intese con il ministero della Salute, per supportare
con le proprie competenze le valutazioni condotte dalla Direzione generale
del Farmaco per assicurare l’adeguato livello di conformità richiesto.
È bene sottolineare come, data l’estrema complessità e diversificazione dei
prodotti e la difficoltà di ottenere l’unanimità nell’approvazione di direttive
dall’elevato contenuto tecnico, le normative cosiddette “nuovo approccio”,
tra cui lo stesso AI Act, si debbano limitare alla fissazione dei requisiti



essenziali di sicurezza e non delle specifiche tecniche della produzione. Il
funzionamento dell’impianto normativo si basa infatti sulla “presunzione di
conformità” ai requisiti essenziali riportati nelle direttive, garantita dalla
conformità alle norme europee armonizzate. Attualmente il Comitato
europeo di normazione (Cen) e il Comitato europeo di normazione
elettrotecnica (Cenelec) stanno sviluppando la normativa tecnica sulla base
della quale gli organismi notificati dovranno valutare la conformità dei
sistemi di IA prodotti, anche in ambito medico.
La normazione tecnica e la valutazione della conformità di terza parte
avranno dunque un ruolo centrale nell’attuazione dell’AI Act e nel garantire
quindi la conformità al regolamento.

* Direttore generale Accredia
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In Campania sono circa 460mila o pazienti a
rischio cecità per le complicanze del diabete.
Questo perché è la Regione italiana con il più
alto tasso di prevalenza di diabete di tipo 2.
Eppure, solo un paziente su 10 (92%) esegue
controlli regolari alla vista che consentono di
tenere a bada i danni oculari legati alla
malattia. Il diabete in generale è una patologia in aumento e la retinopatia
diabetica è la più importante e precoce complicanza oculare del diabete
mellito ed è ancora oggi nei Paesi industrializzati la principale causa di
cecità legale. Per questo l’Ospedale Monaldi di Napoli, che quest’anno ha
ottenuto la prestigiosa certificazione Iso 9001, in collaborazione con
l’Associazione pazienti malattie oculari (Apmo), ha organizzato la campagna
di sensibilizzazione e prevenzione per le maculopatie diabetiche “Diabete,
teniamolo d’occhio”. Il prossimo 5 giugno verranno organizzati presso
l’Unità operativa complessa di oculistica controlli gratuiti della vista per i
pazienti seguiti dalla diabetologia. Questa attività di sensibilizzazione è
fondamentale perché i sintomi della retinopatia diabetica compaiono
tardivamente, quando le lesioni sono già avanzate, e ciò limita spesso
l’efficacia del trattamento. I principali fattori di rischio associati alla
comparsa più precoce e a un’evoluzione più rapida della retinopatia
diabetica sono: la durata del diabete, il cattivo controllo glicemico e
l’eventuale ipertensione arteriosa concomitante. La mancanza di sintomi
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non è indice, però, di assenza di danni alla retina dal momento che la
riduzione della vista, di cui si accorge il paziente, compare spesso solo
quando viene interessata la regione maculare o altri sintomi a volte
sottovalutati come la comparsa di macchie mobili, la vista offuscata, la
comparsa di aree scure, l’ipovisione, la difficoltà crescente di vista e la cecità.
La buona notizia è che la retinopatia diabetica può essere tenuta a bada,
prevenendo la cecità, con le nuove metodologie diagnostiche e il sostegno di
molecole ad utilizzo intravitreale ed è possibile prevenire la cecità. Purché
però si facciano controlli regolari che consentano una diagnosi tempestiva
dei primi segni della malattia e che il diabete sia ben controllato. La diagnosi
e la presa in carico precoce sono quindi fondamentali per salvare la vista. È
quindi essenziale realizzare campagne di informazione e sensibilizzazione
che diano ai pazienti con diabete l’opportunità di conoscere i rischi legati
all’insorgenza della retinopatia e l’importanza della prevenzione. Per questo
con la volontà di Francesco Calabrò e la passione di Ada Maffettone,
responsabile della Diabetologia della Azienda Ospedaliera e con il sostegno e
l’incoraggiamento dell’Associazione Pazienti Malattie Oculari, direttore
esecutivo Michele Allamprese, abbiamo deciso di aprire i nostri ambulatori
per una prima giornata di screening per pazienti diabetici che continuerà
con un ambulatorio settimanale.

* Medico del servizio Retina della Uoc Oculistica dell’Ospedale Monaldi di Napoli
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