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L’assistenza domiciliare infermieristica
funziona: il 91,7% dei pazienti è soddisfatto e la
promuove. Nelle Asl le Case della comunità
sono ancora poco diffuse (solo nel 27,3% delle
aziende), va un po’ meglio per i servizi di
sanità digitale (presenti nel 57,1% delle Asl), ma
il 92,2% garantisce comunque le cure a domicilio con personale
infermieristico. Sono i principali risultati della prima analisi sull’assistenza
infermieristica domiciliare in Italia Aidomus-It - ‘Il contributo
dell’infermieristica per lo sviluppo della territorialità’ - condotta per 10 mesi
del 2023 dal Cersi, Centro di eccellenza per la ricerca e lo sviluppo
dell’infermieristica, che ha raccolto ed elaborato i dati su mandato della
Federazione nazionale degli ordini delle professioni infermieristiche (Fnopi).
L’indagine a cui hanno aderito 77 Asl su 110, pari al 75,3% della popolazione
italiana, è articolata in tre sezioni: la prima rivolta ai dirigenti delle
professioni sanitarie per analizzare gli aspetti organizzativi dell’assistenza
domiciliare; la seconda agli infermieri, per rilevare le caratteristiche
professionali, della loro attività lavorativa e delle condizioni di lavoro; la
terza, rivolta ai pazienti per rilevare la qualità e la soddisfazione
dell’assistenza ricevuta.

Quasi la totalità dei pazienti - si legge in una nota - promuove l’assistenza
ricevuta a casa: il 91,7% dichiara di essere sempre stato trattato con cortesia e
rispetto dagli infermieri, l’86% di aver percepito che si stessero sempre
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prendendo cura di loro, l’83,3% di essere stato ascoltato attentamente, l’82%
di essere stato sempre informato dagli infermieri su tempi e modi del loro
intervento. Una valutazione complessiva sull’assistenza domiciliare ricevuta,
espressa con voti da 0 a 10, ha meritato una media di 9,3 (con una punta del
9,4 negli anziani). Il numero medio di attività erogate per Asl è 10,1 su 17. Il
percorso per il paziente oncologico è presente nel 40,3% delle strutture e le
attività per i pazienti cronici sono erogate dal 74% delle Asl, mentre quelle
per gli utenti con disabilità dal 59,7%. I servizi di infermieristica di famiglia e
di comunità sono erogati dal 68,8% delle aziende mentre, il 26% delle Asl li
codifica come ‘infermiere di prossimità’. La metà circa delle Asl eroga
consulenze infermieristiche specialistiche e i servizi di sanità digitale
risultano presenti in oltre la metà delle aziende (51,9%), di cui il 26% con
attività di Teleassistenza.

In quasi tutte le Asl sono inoltre garantite le attività di assistenza erogate
dagli infermieri: prelievi ematici, medicazioni semplici e avanzate,
somministrazione di farmaci, gestione di device, educazione terapeutica,
sanitaria, formazione dei caregiver, monitoraggio e misurazioni delle
condizioni di salute, valutazione delle condizioni familiari, cure palliative,
procedure clinico assistenziali come gestione del catetere vescicale, gestione
della nutrizione/dei dispositivi per la somministrazione di nutrizione
enterale. Nelle cure domiciliari sono 49,5, su mille abitanti, gli over 65 presi
in carico: 16,8 hanno gravi limitazioni per disabilità e 8,2 hanno patologie
croniche. Più di 8 infermieri su 10 (83,8%) ha dichiarato di essere soddisfatto
o molto soddisfatto del proprio lavoro: solo il 20,1%, se potesse, lascerebbe il
lavoro nei successivi 12 mesi. Circa un terzo dichiara un carico di lavoro
medio-alto mentre il 10,3% lo ritiene elevato. Rispetto al clima del gruppo di
lavoro e la possibilità di erogazione di cure sicure, il 65,8% ha riportato
punteggi migliori, con una media di 76,9.

Rispetto alle condizioni psicosociali nei luoghi di lavoro, il 65,8% ha riferito
una criticità media. Un infermiere su 5 dichiara di averne subito uno negli
ultimi 12 mesi, ma il 36,9% ne ha subito tre o più nello stesso arco di tempo.
Grazie alla capillarità delle rilevazioni, lo studio Aidomus ha potuto calcolare
il costo giornaliero di un infermiere che opera nel servizio di cure
domiciliari, comprendente il tempo speso a domicilio (circa 24 minuti ad
accesso), quello per raggiungerlo, per ritornare presso la struttura e per le
attività di back-office. Il valore, considerando 6,84 accessi/pazienti al
giorno, è di 138,73 euro. L’adeguatezza delle stime di costo è stata comparata
e confermata anche dall’analisi di 12 capitolati di gara a livello nazionale in
10 Regioni italiane da cui risulta che il costo giornaliero di un infermiere
(anche considerando il costo-orario medio appaltato dalle Asl secondo
capitolato di gara) è di 152,12 euro per 6,64 accessi. Quindi, se la gestione
delle cure territoriali è a carico del Ssn si registra un risparmio e la



sostenibilità economica si racchiude in una duplice azione: il valore
dell’assistenza domiciliare infermieristica erogata e il mancato costo di
ricoveri ripetuti di anziani e fragili.

Lo studio inoltre consente di valorizzare economicamente il reale valore
delle attività assistenziali svolte dall’infermiere al domicilio della persona:
rapportandole al tariffario ambulatoriale del 2023, il valore della produzione
garantita dagli infermieri è pari a 636,31 euro/giorno. Ne consegue che, in
caso di mancata erogazione strutturata del servizio e ulteriore carenza
infermieristica, si rischia di non poter garantire adeguatamente tali
prestazioni in regime pubblico e convenzionato, costringendo il cittadino al
ricorso all’out of pocket. Anche per questo la Fnopi ritiene necessario e
strategico investire sulla professione infermieristica, sostenendola a tutti i
livelli.

“I dati organizzativi dello studio - afferma il Comitato centrale Fnopi -
sottolineano la necessità di delineare modelli organizzativi condivisi ed
efficaci, basati soprattutto sulle necessità delle differenti categorie di
pazienti. I diversi livelli di staffing e skill mix condizionano l’efficienza della
risposta del sistema assistenziale. È auspicabile - prosegue -
l’implementazione di modelli che prevedano il coinvolgimento di infermieri
con formazione specifica nelle cure territoriali”, data anche la soddisfazione
espressa dall’utenza. “L’indagine condotta sulla soddisfazione degli
infermieri rispetto al proprio lavoro - sottolinea Fnopi - impatta sulla
‘retentio’ degli infermieri stessi e dimostra una maggiore attrattività del
setting domiciliare specifico. I dati rilevati sulle missed care (cure mancate)
permetteranno, con approfondimenti futuri, di determinare i predittori delle
nursing missed care sul territorio (anche riferiti alla singola attività) con
ricadute positive sui costi dell’assistenza in termini di re-ricoveri impropri.
Attraverso le strutture, per ora scarse, quali case della comunità o unità di
degenza infermieristiche, sarebbe possibile incrementare la quantità e la
complessità degli interventi erogati in ambito territoriale, senza il
coinvolgimento delle strutture ospedaliere, con un evidente impatto in
termini di risposte ai problemi di salute del cittadino e di riduzione dei costi
sanitari. Oggi la distribuzione della tipologia di servizi disponibili e delle
relative risorse - conclude la Federazione - non sembra essere sempre in
linea con la densità abitativa e dunque con le richieste della popolazione,
contrariamente a quanto sottolineato dalla letteratura riguardo alla necessità
di adattare il più possibile i modelli alle esigenze dell’utenza”.
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L’Italia è in Europa il Paese con l’indice di vecchiaia più
alto e al tempo stesso il Paese in cui non ci sono
sufficienti interventi di welfare. La speranza di vita alla
nascita della popolazione residente italiana, secondo
l’Istat, è di 81,1 anni per i maschi e di 85,2 per le femmine,
mentre il tasso medio di speranza di vita in buona salute
nel 2021 era di 60,5 anni. Sul totale della popolazione,
sono 14,36 milioni gli ultrasessantacinquenni, pari al 24,3% della popolazione, e secondo
le ultime previsioni dell’Istituto tale percentuale è destinata a crescere fino al 35,1% della
popolazione nel 2080. Questo vuol dire che dai 65 anni in poi, una serie di patologie
tenderanno a presentarsi, altre tenderanno a cronicizzarsi e colpisce molto il dato che il
passaggio da cronicità a fragilità e da fragilità a non autosufficienza arrivi rapidamente,
nella maggior parte dei casi nel giro di appena 2-3 anni. L’Istat stima che sono 3,8
milioni le persone non autosufficienti in Italia, la maggior parte delle quali sono anziani.
A fronte di questi dati, è chiaro che con una popolazione che invecchia e con un
rapporto tra pensionati over 65 e fascia 0-18 che arriverà addirittura a 3 ad 1 in
prospettiva, il tema della tenuta del sistema, della capacità di erogare prestazioni e di
soddisfare questi bisogni deve essere assolutamente affrontato. 

Diventa quindi centrale discutere di Long Term Care (cioè gli interventi socio-
assistenziali pagati dallo Stato che comprendono quelli sanitari, l’indennità di
accompagnamento e altre prestazioni) per il futuro del SSN e per il futuro della spesa
socio assistenziale, tanto di quella pubblica, in capo agli enti di previdenza e assistenza -
soprattutto per quanto riguarda la parte degli assegni di accompagnamento e di
invalidità - tanto per i sistemi sanitari regionali e per la spesa locale di regioni e comuni.
Si tratta di un tema davvero enorme che riguarda tra l’altro questo Paese in maniera
particolarmente forte. 

La spesa pubblica complessiva per il Long Term Care è di 38 miliardi di euro. La più
importante è sicuramente l’indennità di accompagnamento che, nel 2024, è pari a 531,76
euro mensili, erogata a 1,57 milioni di anziani over 65 anni non autosufficienti, l’11,5%
della popolazione over 65 (Osservatorio statistico Inps, anno 2023), per una spesa annua
complessiva di 9,3 miliardi (0,65% del PIL). Intanto, la Ragioneria Generale dello Stato
ha stimato che, nel 2026, la spesa pubblica per Ltc sarà pari al 1,6% del PIL, mentre le
previsioni per il futuro mostrano una crescita progressiva: è stato stimato che nel 2070
la spesa sarà pari al 2,3% - 2,4% del PIL. 

Sostenere una spesa per il Long Term Care significa integrare ancora una volta spesa
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pubblica e spesa privata. Non è possibile che ciò possa essere caricato solo sulla fiscalità
generale. Occorre, come negli altri Paesi europei, coinvolgere tanto il sistema
assicurativo quanto quello aziendale dei datori di lavoro, probabilmente sarà necessario
renderlo obbligatorio e bisogna tener conto che occorrerà anche un tempo di accumulo
per poter considerare questa spesa utile quando le persone ne avranno bisogno, quindi
in media dopo i 65 anni.

Sebbene non sia facile un paragone, è opportuno notare che, nei Paesi presi in esame, i
sistemi di Ltc sono stati oggetto di riforme recenti per adeguarli ai mutamenti sociali e al
crescere delle persone fragili. In Germania, dal 1995, esiste la copertura obbligatoria Ltc
per tutti i lavoratori dipendenti. Il sistema è retto dai contributi versati dai lavoratori, che
sono pari al 3,4-3,5% dello stipendio annuo. Il costo dell’assistenza a lungo termine per
gli anziani over 65 anni ha raggiunto gli 89,5 miliardi di euro nel 2021, il 2,5% del PIL. La
Francia punta molto sull’assistenza domiciliare: 7 su 10 anziani ricevono assistenza a
casa. Le risorse economiche impiegate sono pari a 64,2 miliardi di euro, il 2,6% del PIL.
In Svezia il servizio Ltc è quasi interamente a carico dello Stato. Le risorse economiche
impiegate sono di 4 miliardi di euro, il 2,8% del PIL, coperte al 94% dall’intervento
pubblico, mentre il restante 6% è coperto dall’out-of-pocket.

*Presidente di ONWS - Osservatorio Nazionale Welfare e Salute
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Nelle scorse settimane, quasi contestualmente,
sono state pubblicate la relazione della
Cassazione riguardante la giurisprudenza
civile e la relazione del Garante per la
protezione dei dati personali riferite al 2023.

Un’occasione per imparare e non ripetere gli
errori nei quali sono incappati medici e strutture sanitarie nella
comunicazione dei dati.

Interruzione di gravidanza. I dati delle donne vanno tenuti sotto chiave

La Sez. 1, n. 28417/2023, della Suprema Corte di Cassazione, ha trattato il
caso di una paziente, ricoverata presso il reparto di ginecologia per
l’intervento interruttivo della gravidanza.

La paziente aveva fornito un numero telefonico di sua pertinenza per i
successivi contatti ed uno d’emergenza riferito al marito.

La paziente si era allontanata repentinamente, quindi l’infermiera fu
costretta a cercarla per indicarle l’uso del farmaco necessario per le cure
post-operatorie, non si avvedeva del contatto telefonico lasciato
dall’interessata e apposto all’interno della sua cartellina personale.
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L’infermiera, infatti, telefonò al numero indicato sul frontespizio, in uso al
marito della paziente, al quale riferiva di essere un’operatrice dell’Ospedale e
di dover interloquire con la moglie per una terapia, senza aggiungere
null’altro di più specifico. Il giudice di merito ritenne non integrata la
fattispecie contestata dal Garante dei dati personali di cui all’art. 5, apr.1,
lett.e) e art. 9 Reg. (UE) n. 2016/679 del 27 aprile 2016. Ciò in quanto, in base
al considerando 35 del Regolamento, per “dati personali relativi alla salute”
si intendono quelli contenenti informazioni sulla salute fisica e mentale.

Nella specie, a tenore delle argomentazioni del giudice di prime cure,
l’infermiera avrebbe riferito una notizia talmente generica da non integrare
l’illecito in contestazione, né tantomeno l’obbligo di riservatezza imposto
dalla legge sull’interruzione di gravidanza.

Di contrario avviso, la Suprema Corte secondo la quale il fatto stesso di
comunicare l’esigenza di un trattamento sanitario e, quindi, l’esistenza di
una “malattia” in senso lato – intesa, dunque, come situazione che renda
necessario un trattamento sanitario – attiene è un dato sulla salute.

Sempre in tema di protezione delle donne che si sottopongono all’aborto, si
segnala il provvedimento sanzionatorio del Garante che sanzionò l’azienda
munipalizzata ed un’asl per avere trasmesso in chiaro gli elenchi delle donne
che avevano abortito i feti da seppellire.I dati delle donne, oltre che sulle
targhette, erano stati oggetto di ulteriori trattamenti da parte dei servizi
cimiteriali e del comune connessi alla tenuta dei registri cimiteriali e
all’archiviazione della documentazione ricevuta dalla ASL, costituita
dall’autorizzazione al trasporto e sepoltura e dal certificato medico legale.

All’esito dell’istruttoria, sono stati adottati due ulteriori provvedimenti
correttivi.

Il primo nei confronti della predetta azienda municipale responsabile del
trattamento, a seguito della violazione dell’art. 29 del RGPD, per non aver
richiesto specifiche istruzioni al titolare del trattamento, nonostante
l’asserita lacunosità del quadro normativo, e degli artt. 28, 29 e 32 del RGPD
e 2-quaterdecies, in relazione all’attuazione, in parte incompleta e, in parte,
non adeguata, delle istruzioni e delle misure organizzative tecniche
impartite dal titolare, successivamente all’avvio dell’istruttoria, al fine di
superare le criticità contestate (provv. 27 aprile 2023, n. 164, doc. web n.
9900826).

Il secondo provvedimento correttivo è stato adottato nei confronti della ASL
per aver trasmesso ai servizi cimiteriali del comune dati relativi alla salute,
direttamente identificativi delle donne interessate da un’interruzione di
gravidanza (sia essa spontanea o volontaria), in contrasto con i principi base



del trattamento di cui all’art. 5, par. 1, lett. c) e f ), del RGPD (provv. 27 aprile
2023, n. 165, doc. web n. 9900503; cfr. par. 5.5).

La citata legge n. 194/1978, ricorda autorità, ha previsto un rigoroso regime
di riservatezza a tutela della donna che rientra nelle specifiche disposizioni
di settore fatte salve dall’art. 75 del Codice. Il predetto regime di riservatezza
è stato, peraltro, più volte ribadito dal Garante nell’ambito di diversi
interventi, qualificando tali dati tra quelli soggetti “a maggiore tutela
dell’anonimato”.

Posta elettronica copia ed incolla e la sanzione risponde

L’unità di cardiochirurgia inviò un’e-mail, in copia conoscenza, a tutti i
pazienti in attesa di trapianto cardiaco, nell’ambito dell’acquisizione dei
consensi informati per l’adesione a uno studio clinico, attraverso modelli da
compilare e sottoscrivere.

Nell’esaminare la questione, l’Autorità ha ricordato che gli indirizzi e-mail
sono riconducibili alla nozione di dato personale, anche se privi di
riferimenti al nome e al cognome o comunque ad altre informazioni
direttamente identificative degli interessati.È stato, pertanto, evidenziato
che tale invio aveva, di fatto, senza giustificato motivo e in assenza di
presupposto giuridico, realizzato una comunicazione di dati personali e
relativi alla salute degli interessati (cui afferiscono gli indirizzi e-mail), in
violazione dei principi base di cui agli artt. 5, par. 1, lett. f) e 9 del RGPD.

La violazione era avvenuta per l’errore compiuto da una dipendente nella
fase di inserimento dei destinatari nello specifico campo della e-mail,
nell’ambito di una procedura temporanea, adottata nel periodo pandemico
per evitare, per la consegna della documentazione, la convocazione in
presenza dei pazienti fragili destinatari della e-mail (provv. 11 gennaio 2023,
n. 7, doc. web n. 9861356).

È sempre l’errore sul destinatario quello in cui è incappata un’altra azienda,
anche in questo caso per distrazione di un dipendente.

La e-mail conteneva, in allegato, un provvedimento con il quale l’ufficio
autorizzava il ricovero extra regione della reclamante.

A seguito dell’esame della vicenda, è emersa l’illiceità del trattamento di dati
personali e sulla salute effettuato dall’azienda, per aver trattato dati
personali in violazione dei principi di base di cui agli artt. 5 e 9 del RGPD
nonché degli obblighi in materia di sicurezza di cui all’art. 32 del RGPD
(provv. 23 marzo 2023, n. 85, doc. web n. 9872621).

In un altro caso, la medesima azienda socio-sanitaria territoriale notificò
all’Autorità tre comunicazioni di dati sulla salute a soggetti non autorizzati a
riceverla, avvenuta in distinte occasioni.



In particolare:

•nel primo caso, la comunicazione conteneva una convocazione a visita da
parte della commissione aziendale per la valutazione dell’invalidità civile,
oltre che del soggetto autorizzato, anche di altre due persone.

•Nel secondo, era stato inserito, nel campo denominato copia conoscenza,
l’indirizzo di 198 destinatari, nell’invio di una e-mail proveniente dal Centro
sclerosi multipla dell’azienda e avente a oggetto le “raccomandazioni
aggiornate su Covid in pazienti affetti da sclerosi multipla”.

•Nel terzo, era stata consegnata ad un paziente documentazione sanitaria
contenente anche l’esito di un esame effettuato da un soggetto terzo.

Nell’adottare il provvedimento correttivo, l’Autorità ha tenuto conto del
numero di interessati coinvolti (circa 200); del fatto che non fossero
pervenuti reclami o segnalazioni sull’accaduto, essendo venuta a conoscenza
degli eventi a seguito delle notifiche di violazione dei dati personali
effettuate dal titolare; dell’introduzione di misure volte a ridurre la
replicabilità degli eventi occorsi.

Si è considerato, altresì, che i fatti si erano verificati, in un caso, nell’ambito
dello svolgimento della campagna vaccinale e della necessità di fornire,
immediatamente e in modo più agevole possibile, le informazioni relative
alle raccomandazioni aggiornate sul Covid-19 in pazienti affetti da sclerosi
multipla; in un altro, nell’ambito delle attività volte a incrementare, cessato
lo stato di emergenza da Covid-19, i volumi delle attività e i ritmi di lavoro, al
fine di far fronte alle lunghe liste di attesa determinatesi a seguito della
sospensione e del rallentamento delle attività durante il periodo pandemico
(provv. 18 luglio 2023, n. 316, doc. web n. 9935484).

Attenzione alle comunicazioni sul sito web

Il Garante segnala, una violazione commessa da un’azienda che diffuse una
nota del servizio di assistenza farmaceutica territoriale dell’azienda, avente a
oggetto la richiesta di acquisto di un medicinale, unitamente a un certificato
con il quale si accertava la patologia di cui il reclamante era affetto e i
farmaci di cui lo stesso aveva bisogno.

L’autorità ritenne che fossero risultati violati i principi di base del
trattamento di cui agli artt. 5, 6 e 9 del RGPD nonché dell’art. 2-septies,
comma 8, del Codice, si è ritenuto di non dover adottare misure correttive, in
quanto l’azienda aveva provveduto alla immediata deindicizzazione dei dati
personali erroneamente diffusi, rimuovendoli dai contenuti dell’indice dei
motori di ricerca (provv. 13 aprile 2023, n. 126, doc. web n. 9891029)

No alle riprese televisive in reparto senza consenso



La Sez. 1, n. 27267/2022 della Corte di cassazione, si è, invece, occupata della
violazione dei diritti alla privacy, alla riservatezza e alla dignità di una madre
e della figlia neonata, entrambe esposte senza previo consenso a riprese
realizzate da una troupe televisiva durante il parto, avvenuto
prematuramente per delle complicanze legate alla gravidanza. Le suddette
riprese, autorizzate dalla struttura sanitaria e realizzate materialmente per
conto di una rete televisiva, erano state mandate in onda nel corso di un
programma televisivo, nonostante l’invio di una formale diffida all’utilizzo
del materiale.

Il trattamento dei dati personali, afferma la Cassazione, senza il previo
consenso dell’interessato è subordinato all’essenzialità̀ dell’informazione
riguardo a fatti di interesse pubblico.

Tale requisito va inteso in maniera particolarmente rigorosa.

Sempre la medesima sentenza, ha precisato che in tema di illeciti
amministrativi di cui al d.lgs. n.196 del 2013, i soggetti pubblici, nel
pubblicare dati personali, devono attenersi al principio imperativo ed
inderogabile della minimizzazione e necessità della diffusione,
privilegiando, se del caso, la pubblicazione di dati anonimi e osservando
modalità che permettano di identificare l’interessato solo in caso di
necessità.

Anagrafica non controllata e la documentazione viene scambiata

Una non corretta gestione dei dati personali è stata riscontrata nei confronti
di una struttura sanitaria privata, a seguito di un reclamo di un cittadino che
aveva lamentato di aver ricevuto periodicamente dalla società messaggi sul
suo numero privato per ricordargli appuntamenti per visite mediche mai
richieste, e di aver rinvenuto, nella dichiarazione dei redditi 730
precompilata, talune fatture emesse sul proprio codice fiscale concernenti
prestazioni erogate dalla società a vantaggio di un paziente omonimo.

Anche in questo caso è stata rilevata una violazione del principio di
esattezza, di integrità e riservatezza dei dati e, mediante la compilazione
della fattura relativa alle prestazioni usufruite dall’omonimo contenente le
informazioni (indirizzo e codice fiscale) del reclamante, una comunicazione
di dati relativi alla salute (desumibili dalle prestazioni effettuate presso il
Centro, con riferimento alle quali sono state emesse le relative fatture) in
assenza di un idoneo presupposto giuridico. Il provvedimento sanzionatorio
adottato nei confronti della società ha considerato, altresì, il fatto che
l’episodio si è determinato anche a causa dell’omonimia dei nomi e cognomi
degli interessati (provv. 1° giugno 2023, n. 228, doc. web n. 9909889).

Altra vicenda ha riguardato l’illecita comunicazione di dati relativi alla salute
attuata da un’azienda sanitaria per avere inserito, non intenzionalmente,



documentazione sanitaria di un paziente in una cartella clinica relativa a
diverso paziente − e a quest’ultimo consegnata − in assenza di un idoneo
presupposto giuridico.

L’azienda è stata sanzionata dal Garante per la violazione dei principi di base
del trattamento di cui agli artt. 5 e 9 del RGPD e degli obblighi in materia di
sicurezza di cui all’art. 32 del RGPD medesimo (provv. 26 gennaio 2023, n.
26, doc. web n. 9861289).In sala d’attesa non vanno diffusi dati

In sala d’attesa non vanno diffusi dati

Un’azienda sanitaria è stata sanzionata dal Garante per aver diffuso dati
sulla salute di un paziente mediante l’affissione, al di fuori dei locali del
pronto soccorso, di un cartellone relativo alle attività sanitarie prestate
dall’azienda in cui erano visibili i dati personali dei pazienti (provv. 1° giugno
2023, n. 227, doc. web n. 9917728).

Analoga violazione relativa ad una diffusione dei dati sanitari è stata
accertata nei confronti di un’azienda sanitaria divulgò le informazioni sulla
salute di una dottoressa affiggendo, presso il cancello di ingresso
dell’ambulatorio dove la stessa svolgeva attività di medico igienista, un
cartello in cui si avvisava l’utenza che in una specifica data non sarebbe stata
garantita la seduta vaccinale per esigenze di servizio citando la malattia della
quale era affetta. (provv. 8 giugno 2023, n. 242, doc. web n. 9917883).

Riservatezza dei lavori didattici

Diverse sono le violazioni che hanno coinvolto sanitari e provider si
formazione sanitaria.In un caso, a seguito di un reclamo, il Garante, ha
adottato un provvedimento di ammonimento e correttivo nei confronti di un
osteopata che aveva reso riconoscibile la paziente nella tesi di laurea.

Il professionista sanitario inoltre aveva ripetutamente negato di aver uti-
lizzato per la tesi il caso clinico che riguardava l’interessata e aveva fornito
alla stessa un’informativa priva degli elementi essenziali di cui all’art. 13 del
RGPD (provv. 26 ottobre 2023, n. 497).

Il Garante si è soffermato sul fatto che la tesi recava numerose informazioni
cliniche e anamnestiche mediante le quali era possibile identificare
l’interessata, anche se indirettamente, e ha colto l’occasione per ribadire
come la procedura di cancellazione manuale non possa essere definita
idonea a rendere anonime le informazioni personali, né può definirsi una
procedura di pseudonimizzazione ai sensi della definizione di cui all’art. 4,
n. 4 del RGPD (cfr. anche provv. 2 marzo 2023, n. 74, doc. web n. 9870171).

Il Garante ha inoltre ricordato quanto indicato nel codice di condotta per
l’utilizzo dei dati sulla salute a fini didattici e di pubblicazione scientifica,
approvato con il provvedimento del Garante 14 gennaio 2021, n. 7 (doc. web



n. 9535354), il quale prevede l’anonimizzazione delle informazioni personali
utilizzate per tali fini (alla luce delle linee guida 05/2014 del WP29) ovvero,
qualora non sia possibile procedere all’anonimizzazione dei dati (per es. a
causa delle peculiarità del caso clinico rappresentato), il ricorso a un valido
consenso dell’interessato.

L’Autorità si è inoltre occupata della pubblicazione online, da parte di un
provider, della documentazione relativa a un corso formativo per psichiatri
contenente dati personali di una paziente e informazioni sulla salute e sulle
indagini giudiziarie riguardanti il figlio deceduto (biografia, perizie
psichiatriche, anamnesi, medicinali assunti, reati per i quali era stato
indagato).

I predetti documenti facevano parte del materiale didattico messo a
disposizione dei partecipanti tramite un link inviato per e-mail alla fine del
corso e risultava inoltre accessibile online da chiunque conoscesse l’URL. Nel
provvedimento sanzionatorio, il Garante, oltre a ribadire che ai dati delle
persone decedute continuano ad applicarsi le tutele della normativa in
materia di protezione dei dati personali, ha ritenuto che la società aveva
effettuato un trattamento di dati personali, sulla salute e giudiziari, in
violazione dei principi di base del trattamento di cui agli artt. 5, 6, 9 e 10,
nonché degli obblighi in materia di sicurezza di cui all’art. 32 del RGPD, e
degli artt. 2-septies e 2-octies del Codice. Infatti, oltre a verificare
l’adeguatezza delle misure di anonimizzazione adottate sui dati personali
della reclamante e del figlio deceduto, la società avrebbe dovuto mettere in
atto misure tecniche, organizzative e di verifica adeguate a garantire in via
permanente la riservatezza dei dati trattati, utilizzando una procedura di
autenticazione informatica per consentire l’accesso alla documentazione
soltanto ai medici che avevano frequentato il corso. Nel determinare
l’importo della sanzione irrogata è stato ritenuto alto il livello di gravità della
violazione, in considerazione della durata e delle categorie di dati personali
interessate (unitamente al fatturato della società e ad altri elementi) (provv.
16 novembre 2023, n. 527, doc. web n. 9960948).
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Recenti studi portano ad attribuire un
innovativo ruolo per il recettore GLP-1R.
Questo è presente a livello pancreatico ed è già
rinomato per il suo utilizzo contro l’obesità e il
diabete, come ad esempio la Semaglutide. Il
GLP-1 (Glucagon-like peptide 1) è un ormone
prodotto dall’intestino che ha la funzione di
stimolare la secrezione di insulina dal pancreas. Inoltre, inibisce il rilascio
del glucagone, che è rilasciato dopo aver mangiato, soprattutto a seguito
dell’assunzione di carboidrati, pertanto in un contesto di glicemia elevata
che non causa una ipoglicemia. La funzione principale del GLP-1 è quella di
rallentare lo svuotamento gastrico, quindi riduce l’appetito e aumenta la
sensazione di sazietà. Questo ormone inoltre agisce anche a livello centrale
del sistemo nervoso, direttamente nei centri della regolazione della fame.
Sono circa 500mila i pazienti con il Diabete di Tipo 2 trattati con GLP-1 RA,
che rappresenta il 12% del mercato Diabete di Tipo 2 (in Italia ci sono circa 4
milioni di pazienti con questa patologia).
La rilevanza e l’attualità di questi farmaci dimostra quanto le recenti
scoperte siano, sia a livello scientifico che clinico, di grande importanza per i
pazienti affetti da diabete di tipo 2, ma anche per chi è affetto da patologie
croniche e tumori. Il team dell’Università Statale di Milano ha evidenziato
che questa molecola sarebbe capace di agire come checkpoint immunitario
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dei linfociti T, inibendo l’azione del sistemo immunitario quando non ce n’è
più bisogno e impedendo lo sviluppo di patologie derivanti dall’eccessiva
proliferazione e azione dei linfociti T.
Lo studio è stato pubblicato su Cell Metabolism, una delle più rinomate
riviste scientifiche, e sottolinea la duplice funzione del recettore GLP-1R. In
primis, quando il recettore viene stimolato, prolunga la sopravvivenza del
trapianto d’organo grazie alla limitazione della risposta immunitaria e grazie
alla riduzione di infiltrazione da parte dei linfociti T all’interno degli organi
trapiantati. Inoltre, un modello preclinico focalizzato sullo studio del cancro
del colon-retto ha evidenziato che il blocco del recettore consente lo sviluppo
di un’immunità anti-tumorale.
La sopravvivenza del trapianto d’organo è stata convalidata sia per il
trapianto cardiaco che per quello di isole pancreatiche. Se si controlla
farmacologicamente e geneticamente il recettore GLP-1R si osserva
un’attivazione del recettore dall’effetto immunoregolatorio. Tuttavia, se si ha
l’assenza del recettore, si ha l’accelerato rigetto dell’organo. Questi fattori
potrebbero essere fondamentali per il futuro dei trapianti di organi e per
puntare a delle nuove potenziali cure per i tumori.
I recettori GLP-1R hanno una importante similitudine con quelli PD-1:
l’attivazione di GLP-1R produce un segnale co-stimolatorio negativo sulle
cellule T, simile all’effetto osservato per la proteina PD-1, un recettore spesso
bersaglio di immunoterapia - che una volta bloccato stimola l’attacco del
tumore da parte del sistema immunitario. Il GLP-1R sembra così agire come
una molecola co-stimolatoria negativa sulle cellule T, tanto da poter essere
definito come un checkpoint del sistema immunitario e i suoi antagonisti
possano stimolare l’immunità anti-tumorale, mentre gli agonisti del
recettore possono facilitare la regolazione immunitaria. Questo approccio
potrebbe aprire una nuova era dell’immunoterapia contro il cancro basata
sull’uso dell’antagonismo di GLP-1R.
Questi recettori avrebbero effetti anti-infiammatori in grado di offrire nuove
opportunità per lo sviluppo di nuove terapie contro alcune malattie
autoimmuni e infiammatorie come psoriasi, artrite, malattia di Crohn e
diabete di tipo 1, i cui pazienti trattati con gli agonisti GLP-1R, come la
Semaglutide, hanno benefici sia nel miglioramento della progressione della
malattia che nei sintomi. L’importante effetto anti-infiammatorio di questi
farmaci viene esercitato anche nelle malattie croniche come insufficienza
renale e malattie coronariche.
Gli effetti anti-infiammatori spiegano in parte anche il perché dei grandi
benefici che si sono ottenuti con questi farmaci. Va ricordato come
l’infiammazione sia il ‘driver’ di una serie di patologie, sia croniche che
acute, ma anche quello dell’invecchiamento: l’effetto anti-infiammatorio di
queste molecole può avere un ruolo anche nella riduzione del cosiddetto
“Inflammageing”, una condizione cronica di infiammazione associata



all’invecchiamento che determina una serie di patologie multi-organo.
Questa ennesima funzione dei GLP-1R potrebbe essere utilizzata per
combattere l’invecchiamento o quantomeno per contrastare la quantità di
infiammazione che deteriora il corpo.
Saranno di fondamentale importanza nuovi studi per approfondire le
funzioni innovative di questi recettori, per capire come effettivamente
esercitino l’attività anti-tumorale e per stabilire le fondamenta sia cliniche
che scientifiche su cui si basano.
Lo studio è stato sostenuto dalla Fondazione Romeo ed Enrica Invernizzi ed
è stato svolto in collaborazione con Franco Folli, docente di Endocrinologia
dell’Università Statale di Milano e direttore dell’Unità di
Endocrinologia/Diabetologia dell’ASST Santi Paolo e Carlo, e con la Harvard
Medical School.

*Professore ordinario di Endocrinologia all’Università Statale di Milano e
direttore dell’Unità di Endocrinologia/Diabetologia dell’ASST Fatebenefratelli-
Sacco
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Il Virus Respiratorio Sinciziale (VRS) causa
un’infezione delle vie respiratorie in più del
60% dei bambini nel primo anno di vita ed in
quasi tutti entro il secondo anno di vita, a volte
in forma molto grave.Ogni anno nel periodo
epidemico, che va da ottobre a marzo, infatti, il
4% dei bambini colpiti che hanno meno di un
anno richiede il ricovero in ospedale e tra questi uno su cinque deve essere
ricoverato in Terapia Intensiva. Si tratta di una vera e propria epidemia che
anche in Italia causa migliaia di accessi agli ambulatori dei Pediatri di libera
scelta ed ai Pronto Soccorso e numerosissimi ricoveri in ospedale di bambini
che per la loro giovane età sono a rischio di sviluppare una forma grave di
infezione delle basse vie aeree da VRS.
È chiaro, quindi, il dramma delle famiglie che devono affrontare il ricovero
del loro bambino di pochi mesi di vita. Tutto ciò rende la prevenzione e la
gestione tempestiva delle infezioni fondamentali per ridurre il carico di
malattia e le ospedalizzazioni pediatriche.
In ragione di questo, il Board del Calendario Vaccinale per la Vita, la Società
Italiana di Igiene, Medicina Preventiva e Sanità Pubblica (SItI), la Società
Italiana di Neonatologia (SIN), la Società Italiana di Pediatria (SIP), la
Federazione Italiana Medici Pediatri (FIMP) e la Federazione Italiana Medici
di Medicina Generale (FIMMG), già nel febbraio del 2023, hanno suggerito la
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necessità di adottare una strategia di prevenzione universale delle malattie
da VRS per tutti i neonati.
Fino ad ora non avevamo gli strumenti per poter combattere questo virus.
Oggi c’è a disposizione un anticorpo monoclonale a lunga durata di azione,
che può essere somministrato a tutti i bambini alla nascita, durante il
periodo epidemico e proteggerli per i 5-6 mesi nei quali c’è la circolazione
del virus in Italia.
Già diversi Paesi hanno adottato una strategia di immunizzazione universale
con questo anticorpo e l’esperienza spagnola ha rilevato elevati tassi di
copertura e efficacia di Nirsevimab nella riduzione delle ospedalizzazioni in
terapia intensiva causate da RSV di circa il 90%.
Purtroppo, stiamo assistendo ancora una volta ad un approccio eterogeneo
al problema da parte delle diverse Regioni italiane, secondo una logica di
contenimento dei costi, più che di obiettivi di salute pubblica. E la
preoccupazione nella comunità medica è che si verifichino diseguaglianze
nei trattamenti, con le regioni più ricche che possano partire già da questa
stagione nella somministrazione del nuovo anticorpo, lasciando indietro
quelle con più difficoltà economica.
Come Società Italiana di Neonatologia, d’accordo con le altre Società
Scientifiche dell’area materno infantile, abbiamo già chiesto che questo
anticorpo sia messo a disposizione di tutti i bambini in Italia, in modo da
offrire a tutti le stesse opportunità di salute ed evitando che ci siano
incomprensibili differenze tra le diverse Regioni del nostro paese, a tutela
della salute dei nostri piccoli.
Proprio con l’obiettivo di prevenire e gestire l’impatto del virus e discutere
l’urgenza di nuove strategie per affrontare il VRS in vista della prossima
stagione autunnale e la necessità di un impegno coordinato tra il Ministero
della Salute e le Regioni italiane, a giugno, si è tenuto a Bari, nella Sala
Conferenze della Regione Puglia, un convegno istituzionale dal titolo
“Infezioni da RSV: nuove strategie e strumenti per la tutela della salute dei
bambini”, al quale ho preso parte, insieme ad esponenti delle istituzioni
nazionali e locali, altre società scientifiche, rappresentanti delle associazioni
dei pazienti ed esperti.

*Presidente della Società Italiana di Neonatologia (SIN)
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Il 25% della popolazione italiana è colpita da
una malattia della pelle, 15 milioni di italiani.
Circa 6 milioni fanno i conti con una malattia
infiammatoria cronica.
In Dermatologia sono descritte più di 3.000
varianti cliniche, un numero superiore a quello
di qualsiasi altra specialità. I disturbi cutanei
sono frequenti nella popolazione generale e almeno un quarto degli
individui ha una malattia della pelle in qualsiasi momento della vita.
Condizioni dermatologiche, sia acute (es. scabbia) che croniche (es. psoriasi,
vitiligine), possono portare a stigmatizzazione sociale, scarsa qualità della
vita e diminuzione della produttività lavorativa. Le malattie della pelle
croniche autoimmuni si accompagnano a comorbidità e ad un aumento di
fattori di rischio evitabili con efficaci e tempestivi interventi di diagnosi e
cura.

La psoriasi, ad esempio, riguarda in Italia una persona su 10 con cronicità o
multi-cronicità (1,8 milioni su 24 milioni). Colpisce circa il 3% della
popolazione con importanti conseguenze sulla qualità della vita e le
relazioni sociali. I costi annuali per paziente in Italia, considerando quelli
sostenuti da SSN e quelli out of pocket, sono 11.434 euro (International
Federation of Psoriasis Associations).
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Altra patologia la vitiligine, che colpisce l’1% della popolazione mondiale,
finora non riconosciuta nei LEA e troppo spesso ancora considerata solo un
mero difetto estetico di macchie sulla pelle. In realtà il 15,3% dei pazienti
presenta una o più condizioni autoimmuni: l’artrite reumatoide ha in questi
pazienti una frequenza maggiore del 100%; i linfomi hanno un’incidenza
maggiore di quattro volte; il lupus di 5 volte. La malattia autoimmune più
frequente, presente in più di un caso su dieci di chi soffre di vitiligine, è
l’ipotiroidismo, con un’incidenza maggiore di circa il 75% rispetto alla media
nazionale. E chi ne è affetto ha una probabilità 5 volte maggiore di
sviluppare depressione.

Nonostante la loro elevata incidenza e prevalenza, per le malattie della pelle
generalmente mancano dati di buona qualità. Anche nelle rilevazioni
ufficiali di ISTAT e ISS sulla diffusione della cronicità non sono ricomprese
le malattie croniche della pelle a differenza di diabete, ipertensione, infarto
acuto del miocardio, etc.

Stando ai dati sull’attività in intramoenia pubblicati dall’Agenas, nel 2022
accedere a una visita dermatologica è stato più complicato rispetto al 2019 e
persino rispetto al pieno periodo pandemico: le prestazioni a disposizione
per gli assistiti ai fini di una diagnosi o di controlli nelle quattro rilevazioni
annuali sono state 5154 (gli altri anni le rilevazioni erano 3 ndr) contro le
circa 11.000 del triennio precedente, oltre la metà in meno rispetto ai 3 anni
precedenti.

lert da non trascurare arriva dalla mancanza di attenzione nella
programmazione nazionale, a partire dal nuovo Piano nazionale cronicità
che nella bozza più recente le ha lasciate fuori dalla parte seconda: il
risultato è all’assenza di PDTA regionali e di pochi PDTA aziendali
(prevalentemente ospedaliero/universitari) su malattie diffuse come la
psoriasi, la vitiligine, etc.

Ci sono anche segnali positivi: Parlamento e Regioni stanno dimostrando
sensibilità politica rispetto alle malattie della pelle: mozioni, ordini del
giorno, risoluzioni sono stati approvati, ma devono tradursi in atti vincolanti
per garantire più equità per le persone con malattie croniche della pelle.
Perciò Salutequità, laboratorio italiano per l’analisi, l’innovazione e il
cambiamento delle politiche sanitarie e sociali, ha delineato alcuni passaggi
fondamentali, presentati e dibattuti da rappresentanti delle istituzioni,
esperti, politici ed esponenti delle professioni sanitarie coinvolte
nell’assistenza a Roma nell’”Equity Group malattie croniche della pelle”,
organizzato in collaborazione con Apiafco, associazione degli psoriaci
italiani e delle malattie correlate.



L’attenzione e le iniziative regionali per migliorare appropriatezza e
accessibilitàPer superare le difficoltà nell’accesso le Regioni hanno messo in
campo iniziative diverse. L’Osservatorio di Salutequità ha rilevato che ad
esempio il Veneto ha attivato un avviso pubblico per l’attribuzione di
incarichi individuali per specialisti in dermatologia e venereologia, fissando
in deroga ai regimi tariffari ordinari, una remunerazione oraria fino a un
massimo di 100 euro lordi omnicomprensivi per il personale medico, fino a
60 euro per il personale del Comparto sanitario e 40 euro per gli
specializzandi.

La Puglia ha invece puntato sulla istituzione della rete dermatologica
regionale ed il tavolo tecnico regionale in dermatologia per razionalizzare e
implementare l’assistenza sanitaria, mettendo in rete ospedale e territorio;
definire PDTA e indicatori per misurare volumi, qualità ed esiti; supportare
un piano di comunicazione sulle malattie della pelle. Attualmente sembra
avere una battuta d’arresto.

I consigli regionali di Lombardia, Abruzzo, Lazio, Liguria, hanno promosso
iniziative per attivare reti dermatologiche regionali, riconoscere nei LEA
patologie come la vitiligine e migliorare la presa in carico delle persone con
psoriasi. Diversi i provvedimenti per favorire appropriatezza prescrittiva:
Piemonte, Calabria, Sicilia, Veneto, Emilia Romagna. La Sicilia ha istituito un
tavolo tecnico regionale per la Psoriasi e fa riferimento nel Piano della rete
territoriale di assistenza, alla dermatologia come ambito su cui lavorare a
reti regionali e PDTA.

Salutequità ha identificato insieme all’Equity Group alcuni passaggi per
garantire più equità nel SSN per chi è affetto da questo tipo di patologie

INSERIMENTO NELLA PROGRAMMAZIONE NAZIONALE E REGIONALE

Le patologie croniche della pelle hanno pieno diritto di avere la stessa
dignità delle altre patologie anche in termini di attenzione nei Piani di
programmazione di riferimento, come quello per le cronicità.

CONSIDERAZIONE DELL’IMPATTO E RELATIVO DIMENSIONAMENTO

Servono dati, più accurati, ottenibili solo attraverso una maggiore
consapevolezza dell’impatto che queste malattie hanno sulle persone e sul
SSN. È necessario inserirle nelle rilevazioni ufficiali, a partire da quelle di
ISTAT e ISS.

ACCESSIBILITÀ, TEMPESTIVITÀ E APPROPRIATEZZA nell’accesso alle
prestazioni per una presa in carico multidimensionale, capace di prevenire le
complicanze e favorire l’aderenza. Fondamentale il supporto psicologico,
così come un apporto della telemedicina. Servono dati sulle liste d’attesa in
quest’area specialistica, aggiornati come accade per altre specialità.



TUTELE E CAPACITÀ DI STARE AL PASSO CON I TEMPI DEI LEA

È necessario non solo l’aggiornamento dei LEA per introdurre patologie e
prestazioni indispensabili per un trattamento al passo con i tempi, ma anche
avere tempi certi della relativa attuazione. Quelli del 2017 sono ancora al
palo.

SEMPLIFICAZIONE ED EFFICIENZA ORGANIZZATIVA

La rete dermatologica di tipo clinico-assistenziale si sta affermando nelle
intenzioni del legislatore come modello per organizzare i servizi e dare
risposte più eque e omogenee. Per farlo è importante che risponda ad alcune
caratteristiche: 1. partecipazione delle associazioni di pazienti, dei centri
specialistici coinvolti, degli attori dell’assistenza territoriale a partire da
MMG, specialisti ambulatoriali e infermieri; 2. sistema informativo adeguato
e uso della telemedicina per garantire collegamenti funzionali evitando di
spostare le persone, di favorire l’aderenza e l’allargamento delle
competenze; 3. Elaborazione di PDTA per risposte ai bisogni di diagnosi
precoce, terapie, assistenza sociale, psicologica e infermieristica e già attenti
alle applicazioni di telemedicina/AI.

“Le cure – ha detto Valeria Corazza, presidente APIAFCO – sono tutte a
carico del Sistema Sanitario Nazionale ma soprattutto nel tempo alcuni
farmaci topici finiscono con l’essere pagati out of pocket e a carico delle
famiglie. Per quello che riguarda la cura di una forma grave di psoriasi il
paziente deve accedere per forza di cose alla struttura pubblica dove sono
disponibili i farmaci biologici”. Le malattie croniche della pelle sono
“patologie che ancora non hanno una dignità, nel senso che non vengono
neanche calcolate dall’Istat. Come si possono dimenticare milioni di
cittadini? Coloro che si rivolgono alla nostra associazione sono migliaia e
migliaia in aumento – conclude Corazza - In loro rappresentanza oggi posso
dire che in questa sede non ci siamo sentiti dimenticati ma protagonisti e
questo è già una grande soddisfazione perché per quello che potevano fare
qualche impegno è stato preso. Se non altro il rivederci e il riparlarne è
molto importante”.

“Nella bozza del Piano nazionale della cronicità, che è stato anticipato poche
settimane fa attraverso la stampa – fa notare Tonino Aceti, presidente di
Salutequità - le malattie della pelle non rientrano tra le patologie oggetto del
Pnc, come pure i Pdta, percorsi diagnostico terapeutico assistenziali, per
queste patologie sono assenti. Registriamo esperienze in alcune Asl ma non
c’è un Pdta di livello nazionale e di livello regionale. In più i pazienti non
hanno reti dermatologiche sulle quali contare per accedere in modo
appropriato, tempestivo e con equità alle cure di cui hanno bisogno”. Quindi
“bisognerebbe lavorare fondamentalmente ad un Piano nazionale di



cronicità che riconosca le patologie dermatologiche della pelle come
patologie oggetto di intervento del Pdta e su reti clinico-assistenziali
dermatologiche perché questo garantirebbe per milioni di cittadini un
migliore accesso, una tempestività, un’appropriatezza, un’efficienza ed
efficacia delle cure” conclude.
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Con la convocazione da parte di Aifa delle
società scientifiche e delle organizzazioni
rappresentative dei Medici di Medicina
Generale, parte il 19 luglio il “Tavolo tecnico
per la revisione delle Note Aifa e dei Piani
terapeutici”.
I Piani Terapeutici sono uno strumento
regolatorio importante e finalizzato a definire le condizioni di ammissioni
alla rimborsabilità di un medicinale, fissarne le modalità di impiego nei
pazienti anche sulla base delle raccomandazioni e dei vincoli regolatori
previsti dalla scheda tecnica del medicinale. In definitiva, i Piani Terapeutici
sono uno strumento atto ad assicurare le migliori condizioni di impiego del
medicinale nella pratica clinica, a tutela non solo dell’efficacia del
trattamento, ma anche e soprattutto della sicurezza dei pazienti.
Inoltre, l’osservanza dei piani terapeutici da parte dei medici è anche a tutela
degli stessi professionisti, per il rispetto dei vincoli regolatori previsti dalla
scheda tecnica e/o dalla rimborsabilità del medicinale.
Un ulteriore strumento regolatorio è dato dalle cosiddette note AIFA, che
hanno l’obiettivo di delimitare le condizioni di ammissione alla
rimborsabilità da parte del SSN di medicinali (i.e. indicazione rimborsata),
rispetto all’indicazione autorizzata. Storicamente sono state introdotte nel
1993, ben prima dell’istituzione dell’AIFA, per fornire delle indicazioni
finalizzate a favorire l’uso appropriato dei medicinali nella pratica clinica, in
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ambito territoriale da parte della medicina generale.
Rispetto alle 59 note originariamente introdotte, attualmente, nel contesto
dell’assistenza territoriale, sono vigenti 39 note AIFA e 144 sono i Piani
terapeutici (compreso i PT web-based, ma avendo escluso i piani terapeutici
disposti dalle Regioni), che coinvolgono complessivamente poco più di 350
principi attivi (corrispondente al 25% dei principi attivi autorizzati e
rimborsati dal SSN).
“Ferme restando le esigenze di sostenibilità della spesa farmaceutica, è
chiaro - spiega Pierluigi Russo, direttore tecnico-scientifico dell’Agenzia e
componente della Commissione Scientifico Economica - che è necessario un
bilanciato impiego di questi strumenti regolatori, evitando un esorbitante
ricorso al loro impiego che rischierebbe di complicare i percorsi assistenziali
dei pazienti. In questa prospettiva si inserirà il lavoro che verrà svolto dal
“Tavolo tecnico per la revisione delle Note Aifa e dei Piani terapeutici”
recentemente istituito.
“Al riguardo, aggiunge il Direttore Tecnico-Scientifico, non serve solo
sfoltire e semplificare l’impiego degli attuali strumenti regolatori, ma serve
un approccio collaborativo con i medici e le società scientifiche che consenta
all’Agenzia di sviluppare linee di indirizzo prescrittive in grado di integrare
le esigenze di governo della rimborsabilità dei medicinali, con quelle date
dall’appropriatezza clinica ed assistenziale dei pazienti.”.
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Oltre 20 nuove terapie e 50 indicazioni
terapeutiche per i farmaci già approvati:
questo il futuro di Johnson & Johnson da qui al
2030. «Da 138 anni, la missione di Johnson &
Johnson è quella di trasformare la vita di
milioni di persone, aprendo la strada alla
medicina del futuro, attraverso la ricerca e lo sviluppo di terapie innovative
che possano rispondere concretamente ad alcune delle malattie più
devastanti al mondo», afferma Alessandra Baldini, direttrice medica
Johnson & Johnson Innovative Medicine Italia. La forte vocazione
dell’azienda per l’innovazione è dimostrata anche dalle 6 nuove designazioni
Fast track e di Breakthrough Therapy ricevute dal 2021 a oggi e dall’oltre 60
per cento di programmi di sviluppo dedicati a farmaci primi della loro classe
per meccanismo d’azione o via di somministrazione. «L’innovazione non è
solo nelle terapie che noi di Johnson & Johnson sviluppiamo e mettiamo a
disposizione di clinici e pazienti, ma anche nel nostro approccio che consiste
nell’affiancare alla ricerca interna, acquisizioni e collaborazioni strategiche
in aree terapeutiche di nostro interesse. Ad oggi, con un ruolo sempre più
importante della medicina di precisione, quale strumento per rispondere al
meglio ai bisogni di cura dei pazienti, stiamo cambiando il paradigma dello
sviluppo delle soluzioni terapeutiche passando da un focus sulla malattia a
quello su un determinato meccanismo d’azione in tutti gli ambiti clinici in
cui risulta rilevante», continua Baldini.
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L’impegno di Johnson & Johnson nella ricerca clinica è stato al centro della
terza giornata della Johnson & Johnson Week “Insieme verso la medicina del
futuro”, la settimana di eventi e incontri con clinici, associazioni pazienti,
istituzioni, università e centri di ricerca pensata per immaginare le prossime
evoluzioni della sanità italiana.
Nel 2023, Johnson & Johnson ha investito solo in Italia oltre 25 milioni di
euro di cui oltre il 40 per cento - circa 10 milioni – nell’area della ricerca e
sviluppo. Nello stesso anno, l’azienda ha avuto all’attivo 114 studi clinici, di
cui il 70 per cento in fase 3 e 4, coinvolgendo quasi 1.000 centri in 19 Regioni
italiane e oltre 5.000 pazienti con malattie che rientrano nelle aree
terapeutiche dell’oncologia, immunologia, neuroscienze e altri ambiti quali
malattie cardiovascolari e infettive. «Investire e promuovere la ricerca clinica
significa dare concretamente ai pazienti la possibilità di avere accesso a
terapie innovative, spesso con anni di anticipo rispetto alla loro effettiva
disponibilità sul mercato, con un possibile miglioramento precoce della loro
condizione clinica e della qualità di vita, non solo loro ma anche delle loro
famiglie. Per noi di Johnson & Johnson è fondamentale la qualità di vita dei
pazienti, al punto da aver incluso questo parametro all’interno dei
questionari di tutti i nostri studi clinici», aggiunge Baldini.
Tenere in considerazione le necessità dei pazienti è ritenuto sempre più la
chiave per sviluppare e rendere disponibili terapie appropriate e adattate alle
loro esigenze di cura. «Il coinvolgimento dei pazienti in tutte le fasi di
sviluppo dei farmaci è una risorsa fondamentale per la ricerca clinica. Solo
chi vive con una certa malattia può sapere cosa significhi affrontare la
quotidianità con determinati sintomi e assumendo le terapie. Ascoltare la
loro esperienza e i loro bisogni contribuisce alla scoperta, allo sviluppo e alla
valutazione di nuovi farmaci davvero efficaci perché permette alla comunità
scientifica di conoscere le loro esigenze e le priorità. Nessuno meglio del
paziente può riferire quale sia il peso di una terapia e il suo impatto in
termini di qualità di vita, andando al di là di ciò che i ricercatori possono
rilevare sull’efficacia del farmaco», sostiene Paola Kruger, paziente esperto
Accademia del paziente esperto EUPATI.
Rendere centrale il ruolo del paziente all’interno di uno studio clinico è uno
strumento anche per favorirne la partecipazione. «Grazie alla
trasformazione digitale nella ricerca clinica è possibile venir incontro e
favorire i pazienti nelle sperimentazioni. Ad esempio, ci sono gli studi clinici
decentralizzati che permettono di spostare le attività della ricerca verso il
loro domicilio o in strutture più prossime, con una conseguente riduzione di
tempi e costi, oltre che un miglioramento della qualità di vita e
dell’esperienza del paziente», spiega Lorenzo Cottini, Consigliere e
Coordinatore gruppo di lavoro ricerche cliniche AFI - Associazione
farmaceutici industria e Country Director Evidenze. «Ad oggi ancora molto
può essere fatto per una loro completa implementazione. Esistono limiti



legati soprattutto alla necessità di aggiornare e modernizzare i quadri
normativi, che non riguardano in realtà solo l’ambito dei trial clinici
decentralizzati, ma in generale la ricerca clinica italiana. Seppur abbiamo
assistito sicuramente a un miglioramento rispetto al passato, in Italia ci sono
ancora ostacoli da abbattere. Per questo, potremmo prendere esempio da
Paesi come la Spagna che hanno puntato molto sulla ricerca, intervenendo
sia da un punto di vista di semplificazione normativa, sia a livello culturale»,
conclude Cottini.
Se focalizziamo la nostra attenzione all’ambito oncologico, ecco la
situazione. «La ricerca italiana è in una situazione discreta all’interno del
panorama europeo per quanto riguarda la disponibilità di studi clinici in
oncologia. Il report di LUCE del 2018 indicava, infatti, l’Italia fra i Paesi
europei con il maggior numero di trial attivi per le targeted therapies, così
come per l’immunoterapia, insieme a nazioni come Francia, Regno Unito,
Spagna e Germania. Ci sono sicuramente alcune barriere, tra cui: pochi
fondi, a cui spesso si può accedere con procedure complesse e timeline non
ottimali; percorsi formativi articolati e non competitivi rispetto ad offerte
lavorative alternative; normative non facilitanti. Proprio in questo contesto
si colloca la collaborazione fra centri di ricerca ed imprese che può
rappresentare uno strumento per un miglioramento dello scenario della
ricerca in Italia, ad esempio, grazie al supporto economico, alla condivisione
di professionisti e di competenze, a disegni di progettualità comuni che
impediscano ridondanze tra gli studi e ottimizzino tempi e risorse», dice
Silvia Novello, professore ordinario di oncologia medica presso il
Dipartimento di Oncologia dell’Università di Torino, Responsabile della
Divisione di Oncologia Medica all’AOU “San Luigi Gonzaga” di Orbassano,
Presidente di WALCE - Women Against Lung Cancer in Europe.
Sempre con l’obiettivo di promuovere l’innovazione, Johnson & Johnson
affianca alla ricerca interna acquisizioni e collaborazioni strategiche con
centri di ricerca e aziende impegnate in aree terapeutiche di interesse. Dal
2021, l’azienda ha attivato oltre 80 partnership.
Tra queste spicca quella con Humanitas del 2023, che porterà a realizzare
diversi progetti, tra i quali l’impiego di occhi artificiali ottenuti con stampa in
3D da parte di Humanitas University, che potranno essere usati per scopi
formativi dai medici per l’utilizzo di terapie geniche per trattare alcune
malattie ereditarie alla retina. «Con molto piacere abbiamo annunciato oggi
il protocollo d’intesa tra Humanitas e Johnson & Johnson. Questa
collaborazione permetterà di implementare e integrare le nostre competenze
rendendo possibile una velocizzazione dell’innovazione con ricadute
importanti sulla didattica e sulla ricerca, che sono i pilastri dell’ospedale e
dell’università Humanitas», dichiara Maurizio Cecconi, Direttore della
Scuola di Specializzazione di Anestesia e Vice Presidente MEDTEC School,
Humanitas University; Vice Direttore Scientifico per la Ricerca Clinica e Capo



del Dipartimento di Anestesia e Terapia Intensiva IRCCS Istituto Clinico
Humanitas.
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Un compleanno speciale quello per i 60 anni
del Policlinico Universitario Agostino Gemelli,
allietato e onorato da un’udienza concessa dal
Presidente della Repubblica Sergio Mattarella.
A guidare la delegazione in visita al Quirinale,
ricevuta nella Sala di Rappresentanza, sono
stati Carlo Fratta Pasini, Presidente della
Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli IRCCS, Elena Beccalli,
Rettrice dell’Università Cattolica, e Marco Elefanti, Direttore Generale della
Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli IRCCS.

Presenti all’udienza Paolo Nusiner, Direttore Generale dell’Università
Cattolica, S.E. Mons. Claudio Giuliodori, Assistente Ecclesiastico Generale
dell’ateneo, Antonio Gasbarrini, Preside della Facoltà di Medicina e chirurgia
Università Cattolica, Giuseppe Fioroni, Vicepresidente dell’Istituto G. Toniolo
di Studi Superiori, Enrico Fusi, Segretario generale dell’Istituto G. Toniolo di
Studi Superiori, Michele Lenoci, componente del Consiglio di
Amministrazione dell’Istituto G. Toniolo di Studi Superiori, insieme a una
rappresentanza di medici, ricercatori, operatori sanitari, dipendenti
amministrativi, pazienti, associazioni di volontariato, donatori, studenti e
specializzandi.

“È davvero un piacere accogliervi qui nelle varie articolazioni della
costellazione che contrassegna un grande Policlinico con al centro la
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persona del paziente – ha esordito il presidente Sergio Mattarella -. Non è
possibile infatti scindere la considerazione della persona del paziente, da
quella della cura, della ricerca scientifica e dell’insegnamento. Che è quanto
avviene al Gemelli, che ringraziamo per questo. Anche i numeri sottolineano
quanto il Gemelli sia un punto di riferimento prezioso per il nostro Paese.
Numeri che dimostrano non solo il contributo offerto dal Gemelli alla salute
dei nostri concittadini, ma anche la fiducia che questi vi ripongono. Ed è
questa la certificazione più efficace della qualità delle attività svolte. Qualità
peraltro ampiamente certificata dai tanti riconoscimenti ottenuti dal
Gemelli, sia a livello internazionale che interno. Ma il riconoscimento più
efficace è la fiducia che riscuote tra la gente e il fatto di rappresentare un
punto di riferimento per i nostri concittadini. Questi 60 anni, trascorsi nella
costante crescita dell’attività di questo Policlinico, sono un’occasione per
ringraziare a nome della Repubblica il Gemelli per quanto fa per la salute del
nostro Paese e l’Università Cattolica con l’Istituto Toniolo per quanto fanno
per sostenerlo. Grazie ancora. È un piacere farvi gli auguri per i prossimi 60
anni di sempre maggiore crescita”.

“Il 10 luglio 1964 prendeva forma il grande sogno di Padre Agostino Gemelli
con l’inaugurazione di un Policlinico, parte integrante dell’Ateneo dei
cattolici italiani – ha ricordato Elena Beccalli, Rettrice dell’Università
Cattolica del Sacro Cuore -. L’idea del Policlinico si sviluppò grazie
all’appassionata determinazione del nostro fondatore e dei suoi stretti
collaboratori di allora, la Beata Armida Barelli e Giancarlo Brasca, convinti
che questa iniziativa avrebbe aggiunto un ulteriore, fondamentale, tassello al
progetto educativo dell’università. Se dovessi riassumere l’orizzonte ideale
del Policlinico Gemelli, che ho tracciato richiamando alcuni padri ispiratori
della nostra azione, sarei propensa a utilizzare quattro termini: persona,
cura, dedizione, solidarietà. Nelle attività del Policlinico presupposto
imprescindibile è l’avere un’attenzione alla persona nella sua interezza – ha
proseguito la professoressa Beccalli-, che si realizza in presenza di una vera
e propria vocazione alla cura di medici e operatori sanitari. Tutto ciò deve
avvenire, giorno dopo giorno, con quella dedizione che caratterizza coloro
che sono al servizio delle istituzioni nell’ottica di contribuire al bene
comune. E, allo stesso tempo, nel rispetto della virtù della solidarietà, uno
dei cardini della Dottrina sociale della Chiesa, cui il personale sanitario del
Gemelli è chiamato a ispirare il lavoro quotidiano per l’edificazione propria e
di tutta la società. La solidarietà presidia e difende la vita di tutti, tutelando il
diritto a essere curati. In questo senso il Gemelli è un vero e proprio luogo di
solidarietà. Signor Presidente, questa occasione è dunque simbolicamente
un Suo dono prezioso al personale del Policlinico Gemelli e a tutta la
comunità universitaria – ha concluso la Rettrice dell’Università Cattolica,
perché è la conferma dello stretto legame tra l’Ateneo dei cattolici italiani e la



Repubblica italiana. Un legame che noi cerchiamo di rafforzare alimentando
quella missione sociale e civile che Lei stesso ci ha indicato come prioritaria
nel Suo intervento alla cerimonia di inaugurazione dell’anno accademico
2020/2021”.

“Ciò che accade ogni giorno nel nostro Policlinico, che Papa Francesco ha
definito “la città del dolore e del sollievo”, è un piccolo e faticoso miracolo –
afferma Carlo Fratta Pasini, presidente di Fondazione Policlinico
Universitario Agostino Gemelli IRCCS - che continua a ripetersi, nonostante
le difficoltà legate alla recente impennata dei costi, lo rendano sempre più
difficile e pesante. Ai nostri collaboratori siamo costretti a chiedere sempre
maggior dedizione e sforzi, quando non veri e propri sacrifici, che vengono
ogni volta accettati con grande senso di responsabilità. E questo perché i
nostri professionisti hanno sempre interpretato la cura e la preoccupazione
per i pazienti non tanto come un lavoro, quanto come il senso stesso della
propria esistenza. Il nostro Policlinico deve tutto a loro ma può purtroppo
ben poco riconoscere e offrire, per la sofferenza economica legata alle tariffe
dei DRG ‘congelate’ da oltre 12 anni. Ed ecco perché, il Policlinico Gemelli,
nato sessant’anni fa in pieno boom economico, rappresenta oggi un piccolo,
quotidiano miracolo sanitario”.A fine udienza il Presidente della Repubblica
ha avuto in dono dalle mani del Preside di Medicina Antonio Gasbarrini, a
nome di tutta la comunità del Gemelli un camice bianco, quello per la
direzione della UOC Italia.

Il Policlinico Gemelli nasce il 10 luglio 1964 per volontà dell’Istituto Giuseppe
Toniolo di Studi Superiori e dell’Università Cattolica del Sacro Cuore.
Sessant’anni di servizio per la tutela della salute, mai disgiunti dalla
vocazione accademica, perché il Policlinico Gemelli è anche un teaching
hospital e un polo di ricerca, in dialogo costante con la Facoltà di Medicina e
Chirurgia dell’Università Cattolica, anche se la trasformazione in Fondazione
privata no profit nel 2015, lo ha reso giuridicamente autonomo
dall’Università Cattolica del Sacro Cuore. Nel 2018, il riconoscimento come
Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (IRCCS) per le discipline
’Medicina Personalizzata’ e Biotecnologie Innovative’, lo ha ulteriormente
caratterizzato come centro di ricerca al top, a livello nazionale e
internazionale. Il cuore pulsante del Gemelli è oggi sempre più ‘rosa’ e
‘young’: su 5.607 dipendenti, ben il 63,8% è donna e l’età media è di 44,9
anni.

I numeri, decisamente d’impatto, raccontano solo una parte della storia del
Policlinico Gemelli, costruita soprattutto sulla dedizione e la qualità delle
cure. Nei suoi primi sessant’anni di storia, il Gemelli è passato dai 304
ricoveri del 1964, ai 99.564 del 2023; dai 70 i posti letto del primo anno
(appannaggio esclusivo della Patologia Chirurgica e della Patologia Medica),



agli attuali 1.611, all’interno dei quali sono rappresentate tutte le
specialistiche. Il Policlinico è dotato di 57 sale operatorie chirurgiche,
tecnologicamente avanzate, 8 robot chirurgici e centinaia di apparecchiature
tecnologiche.

Nel corso degli anni, il Policlinico Gemelli è cresciuto fino a diventare il più
grande centro oncologico in Italia per numero di pazienti assistiti: sono
quasi 58 mila quelli presi in carico e ogni anno vengono effettuati 2 mila
ricoveri, oltre 17 mila interventi di chirurgia oncologica, oltre 700 mila
prestazioni oncologiche ambulatoriali, 52 mila terapie infusionali
antitumorali e 15 mila tra colloqui e valutazioni psico-oncologiche.

Un’eccellenza riconosciuta anche a livello internazionale. Quest’anno, per il
quarto anno consecutivo, il Gemelli è stato incoronato migliore ospedale
d’Italia, dal prestigioso ranking stilato dal magazine americano Newsweek,
che lo colloca al 35simo posto del mondo e tra i primi 10 in Europa. Dal 2021,
il Policlinico romano ha inoltre conseguito l’accreditamento da parte della
Joint Commission International (JCI), che lo colloca tra le eccellenze
mondiali della sanità.

Risultati di livello, ai quali ha contribuito la stretta collaborazione con la
Facoltà di Medicina e Chirurgia dell’Università Cattolica, con i suoi attuali
5.500 studenti e 2.200 specializzandi che, dalla sua fondazione (5 novembre
1961), ha contribuito a formare generazioni di medici e operatori sanitari. A
oggi sono 10.838 i laureati in Medicina e Chirurgia usciti dalla Cattolica, 214 i
laureati in Medicine and Surgery e oltre 16.000 i laureati nelle Professioni
sanitarie (4.844 presso la Sede di Roma e 11.342 presso le sedi collegate).
Importante la presenza del Policlinico Gemelli anche nel campo della ricerca,
con 1.119 i progetti finanziati con bandi competitivi, per un valore
complessivo di 21.383.887 €, ai quali si aggiungono i quasi 23 milioni di euro
delle sperimentazioni profit.

Storie e numeri che fanno del Gemelli un punto di riferimento per la sanità
nazionale, capace di far convivere l’eccellenza delle cure, con la scommessa
di una sempre più complessa sostenibilità economica.
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