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«Oggi si celebra la prima giornata nazionale
del made in Italy, fortemente voluta da questo
Governo, e come Ministero della Salute
abbiamo deciso di dedicare un evento alla
dieta mediterranea perché è un’eccellenza
italiana ed è un fattore di promozione della
salute e di corretti stili di vita. Abbiamo scelto
di promuovere questa iniziativa nel Cilento
dove lo studioso americano Ancel Keys teorizzò e valorizzò i benefici della
dieta mediterranea sulla salute». Lo ha detto il ministro della Salute, Orazio
Schillaci, che questa mattina ha visitato il museo vivente della Dieta
Mediterranea a Pioppi, in provincia di Salerno, in occasione della prima
Giornata nazionale del Made in Italy. Nel corso della visita al Museo, il
Ministro della Salute insieme al viceministro degli Esteri Edmondo Cirielli e
al sindaco di Pollica, Stefano Pisani, ha incontrato studenti di scuola
elementare e di scuola media che hanno presentato lavori realizzati sulla
dieta mediterranea.
«Bisogna imparare da bambini – ha detto Schillaci - che mangiare in modo
corretto e sano significa migliorare il proprio stato di salute. Per questo sono
impegnato affinché la prevenzione, a partire dalla sana alimentazione e
dall’attività fisica, trovi spazio adeguato proprio nelle scuole. Oggi a Pioppi e
Paestum celebriamo la dieta mediterranea, basata sulle nostre produzioni
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locali, che ha la capacità come dimostrato da numerosi studi scientifici, di
contribuire a prevenire molte malattie croniche non trasmissibili. La dieta
mediterranea è parte del nostro patrimonio culturale e dobbiamo fare in
modo che siano sempre di più gli italiani che aderiscono a questo modello
alimentare sano, che salvaguarda la biodiversità e che è economicamente
sostenibile».
Il ministero della Salute, sempre nell’ambito della Giornata del made in Italy,
ha realizzato, insieme alla Federazione italiana delle società mediche e
scientifiche, una guida con indicazioni per seguire un’alimentazione corretta
e sana secondo i principi della dieta mediterranea con un focus specifico sui
bambini e sugli anziani.
L’impatto benefico sulla salute della dieta mediterranea è anche al centro
dell’evento promosso sempre dal ministero presso il Parco archeologico di
Paestum e Velia. Significativo il contributo di esperti del mondo scientifico e
accademico, a sostegno dell’importanza dell’impatto sulla prevenzione dei
corretti stili di vita. Alla giornata partecipa anche lo chef Alessandro
Circiello, presidente dell’Unione regionale cuochi Lazio, autore di un menu
basato sui cinque colori della dieta mediterranea per testimoniare come si
può mangiare in modo salutare senza rinunciare al gusto.
Come riconoscimento per il contributo agli studi che hanno permesso di far
conoscere il valore della dieta mediterranea per la salute su basi scientifiche,
il ministro ha consegnato un attestato alla famiglia Keys e all’associazione
dieta mediterranea Ancel Keys.
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È stato approvato in Consiglio dei ministri
l’ultimo decreto attuativo della legge delega in
materia di disabilità (L.227/2021), che
definisce la condizione di disabilità, introduce
l’accomodamento ragionevole, riforma le
procedure di accertamento e la valutazione
multidimensionale per l’elaborazione e
l’attuazione del “Progetto di vita” individuale e
personalizzato.

“Si tratta del cuore della riforma – spiega il
ministro per le Disabilità Alessandra Locatelli
- che semplifica il sistema di accertamento
dell’invalidità civile, eliminando le visite di
rivedibilità e che introduce il “Progetto di vita”,
come strumento di accompagnamento nella vita delle persone. Si tratta di
una rivoluzione culturale e civile, che sviluppa un nuovo paradigma nella
presa in carico della persona con disabilità, eliminando le estreme
frammentazioni tra le prestazioni sanitarie, socio sanitarie e sociali. Dal
primo gennaio del 2025 si avvierà la sperimentazione, ma già da quest’anno
partirà una formazione intensa e capillare tra Enti e categorie per l’adozione
di questo nuovo modello”.
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“Siamo davanti ad una straordinaria opportunità per le persone con
disabilità, per le famiglie, per il nostro Paese – aggiunge il ministro Locatelli
- Iniziamo a ribaltare la prospettiva e a parlare non più solo di
assistenzialismo ma di valorizzazione delle persone, semplifichiamo e
sburocratizziamo gli iter e soprattutto partiamo dai desideri e dalle scelte di
ogni persona, come previsto dalla Convenzione Onu, per arrivare a un
percorso di vita dignitoso per ogni persona. Per questa ragione un passo
importante nella nuova visione che proponiamo è relativo alla modifica di
tutte le leggi ordinarie: finalmente rimuoviamo i termini “handicappato” e
“portatore di Handicap” per restituire dignità e centralità alla “Persona con
disabilità”. La sfida è appena iniziata ma sono molto determinata e non mi
fermerò”.
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La prima parte del Servizio, contenente il
commento sugli obblighi delle aziende del Ssn,
sulle scadenze dei versamenti e della
presentazione della dichiarazione, e sui redditi
fondiari (terreni e fabbricati),è stata pubblicata
il 12 aprile .
I redditi di impresa in regime di contabilità
ordinaria -quadro RF
Non si registrano novità rispetto all’esercizio precedente.
L’art. 74, comma 2, lettera b) del Tuir recita “non costituisce esercizio di
attività commerciale l’esercizio di attività assistenziali e sanitarie da parte di
enti pubblici istituiti esclusivamente a tal fine, comprese le comprese le
aziende sanitarie locali “. Ne consegue che l’attività sanitaria ( resa alla
persona) svolta dalle aziende del SSn ( compresa l’attività intramuraria
svolta dai propri medici), resta al di fuori del campo di applicazione
dell’imposta.
Le aziende del SSn, in particolare quelle territoriali, svolgono però oltre a
quelle prettamente sanitarie ed assistenziali, altre attività , che sono
imponibili agli effetti del reddito di impresa (nonostante che in genere siano
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connesse alle prime) secondo le norme contenute, nel Tuir , al Titolo I, Capo
VI, artt. 55-66 , ed al Titolo II, Capo II, art. 81-116.
Per una classificazione analitica delle varie tipologie di attività svolte dalle
Aziende sanitarie territoriali e di quelle ospedaliere e della relativa
configurazione fiscale rinviamo al servizio pubblicato su Sanità del 1-7
Luglio 2014 ed al Volume “La fiscalità delle Aziende del SSN- R. Caselli- Ed. Il
Sole 24 ore-2008.
Fra le più significative attività di natura commerciale ricordiamo il servizio
mensa ai dipendenti, le sperimentazioni dei farmaci, il comfort alberghiero,
la eventuale gestione commerciale degli immobili, la formazione fornita a
partecipanti non dipendenti, ed inoltre, per le aziende territoriali, le
prestazioni a pagamento per i servizi sanitari non resi alla persona, come ad
esempio l’assistenza zooiatrica, le prestazioni di laboratorio attinenti
patologie e profilassi veterinarie, il controllo alimenti per animali, l’analisi
del controllo di alimenti e bevande, la prevenzione infortuni.
Nelle aziende territoriali convivono con l’attività commerciale, che si
caratterizza per i corrispettivi pagati dagli utenti dei relativi servizi, attività
svolte in molti casi dallo stesso personale impiegato in attività retribuite,
diverse dalla cura alla persona, ma finalizzate alla salute pubblica, che sono
svolte di propria iniziativa (come ad esempio il controllo degli alimenti), ma
che rientrano nell’attività istituzionale ed i cui costi sono coperti dalla quota
capitaria riconosciuta alle aziende per ogni cittadino residente.
La contabilità separata, obbligatoria, prevista dall’art. 109 secondo comma
del Tuir, ha anche il compito di tener distinta, anche per le conseguenze che
ne derivano per l’applicazione dell’Irap, l’attività commerciale svolta in
questo ambito, da quella a carattere istituzionale. Particolarmente delicata è
l’attribuzione corretta di una quota di costi promiscui alla sfera commerciale
e la distinzione dei costi del personale impiegato promiscuamente nella
sfera istituzionale ed in quella commerciale, sia per i riflessi nel calcolo del
risultato economico di quest’ultima, sia per il calcolo dell’Irap.
Come diretta conseguenza dell’obbligo di tenuta della contabilità separata
deve essere compilato il quadro RF ( reddito di impresa enti in contabilità
ordinaria) e non il quadro RC (reddito di impresa enti a contabilità pubblica),
in quanto le aziende del SSn non rientrano fra gli enti esonerati dall’obbligo
richiamato.
In tempi recenti l’Agenzia delle Entrate, Direzione Regionale della
Lombardia e Direzione provinciale di Milano (vedi il servizio“La gestione del
servizio mensa : lo ’zelo’ dell’Agenzia delle Entrate verso le Asst lombarde” )
hanno contestato la natura commerciale del servizio mensa, con motivazioni
che, a parere di scrive, non hanno alcun fondamento giuridico.
Il reddito imponibile
Il reddito imponibile deve essere determinato con i criteri generali stabiliti
per la determinazione del reddito d’impresa, prendendo come base l’utile



netto (o la perdita netta) risultante dal conto economico civilistico ( della sola
sfera commerciale) , da indicare rispettivamente nel rigo RF4 o RF5,
apportandovi tutte le variazioni in più o in meno derivanti dall’applicazione
delle norme fiscali.
Il problema delle eventuali variazioni riguarda in particolare quelle aziende
che per alcune operazioni si sono comportate in conformità di direttive
regionali o ministeriali senza considerare i risvolti fiscali delle stesse; ad
esempio nel caso della valutazione di attività commerciali in corso – da
indicare nei righi RF13 o RF55 cod. 99, a seconda del segno ( come le
sperimentazioni di farmaci od il comfort alberghiero ), per le quali nei
bilanci non è stata prevista una voce specifica.
Nel rigo RF55, va indicata anche la quota del 10% dell’IRAP della sfera
commerciale versata nel periodo d’imposta oggetto della dichiarazione, sia a
titolo di saldo (di periodi d’imposta precedenti) che di acconto, deducibile dal
reddito d’impresa (codici 12 e 33).
Determinazione reddito di impresa e riporto delle perdite
La legge 30 Dicembre 2018 n. 145, ha introdotto delle novità, in vigore dall’
esercizio 2019, in materia di riporto delle perdite. Il nuovo art. 8 del Tuir
917/86 recita infatti : “ Le perdite derivanti dall’esercizio di imprese
commerciali e quelle derivanti dalla partecipazione in società in nome
collettivo e in accomandita semplice sono computate in diminuzione dei
relativi redditi conseguiti nei periodi d’imposta e, per la differenza, nei
successivi, in misura non superiore all’80 per cento dei relativi redditi
conseguiti in detti periodi d’imposta e per l’intero importo che trova
capienza in essi…”.
Nel rigo F64, colonna 3 va indicato pertanto l’importo delle perdite
d’impresa di anni precedenti fino a concorrenza del rigo F63 (reddito di
impresa dell’esercizio)
Gli importi indicati nelle colonne 1 e 2 vanno riportati anche nella colonna 3.
L’eventuale residuo di perdite d’impresa va indicato nell’apposito prospetto
del quadro RS: “Perdite di impresa non compensate”
I Redditi di capitale-quadro RL –sez. I -A
Qualora le aziende abbiano conseguito dividendi per la partecipazione in
società, li dovranno denunziare nel quadro RL sezione prima - A.
Nella rigo RL1 andranno indicati, per il loro intero importo, gli utili percepiti
da società di capitali , enti commerciali e contratti di associazione in
partecipazione
Non devono essere dichiarati i redditi di capitale esenti e quelli soggetti a
ritenuta alla fonte a titolo d’imposta o ad imposta sostitutiva.
I redditi diversi- quadro RL- sez. II
Secondo l’art. 67 del Tuir, sono inquadrate nella categoria “Redditi diversi”,
tutte le tipologie residuali di reddito, da dichiarare nel quadro RL sezione II
In particolare, per le Aziende del SSn, sono da ricordare le seguenti



plusvalenze, indicando i corrispettivi e le relative spese:
•realizzate mediante la lottizzazione di terreni, le plusvalenze realizzate
mediante cessione a titolo oneroso di immobili acquistati o costruiti da non
più di cinque anni…………, nonché in ogni caso le plusvalenze realizzate a
seguito di “cessioni a titolo oneroso di terreni suscettibili di utilizzazione
edificatoria” secondo gli strumenti urbanistici vigenti al momento della
cessione. (Rigo RL5)
•realizzate mediante cessione a titolo oneroso di partecipazioni qualificate.
(Rigo RL 7)
Vanno inoltre indicati (al rigo RL9) i redditi di natura fondiaria non
determinabili catastalmente ( come ad esempio le locazioni per una porzione
di locali facenti parte di un ‘unica unità immobiliare), ed i proventi per
locazioni di terreni ad uso non agricolo e di lastrici solari; salvo che tali
redditi non siano stati conseguiti nell’ambito di un’attività con connotazioni
commerciali.
Le plusvalenze immobiliari
Eventuali plusvalenze realizzate dalla vendita di fabbricati , trasferiti alle
Aziende del SSn per effetto del D.Lgs. 502/02, non sono imponibili.
Potrebbero esserlo solo se afferenti a vendite di immobili acquistati
nell’ultimo quinquennio oppure, per effetto dell’art. 37 (commi 38 e 39), del
DL 223/06 se conseguite dalla vendita di immobili, acquisiti per donazione,
per i quali non siano trascorsi ancora cinque anni dalla data di acquisizione
da parte del donante; per tali immobili si assume come prezzo di acquisto o
costo di costruzione quello sostenuto dal donante; gli importi sono da
indicare al Rigo RL6.
L’affrancamento delle plusvalenze
La possibilità di un affrancamento delle plusvalenze maturate sulle aree
fabbricabili , nonché sui terreni lottizzati o sui terreni sui quali siano state
costruite opere per renderli edificabili, era prevista inizialmente dalla Legge
28 Dicembre 2001 n. 448 (art. 7, comma 1) e più volte è stata prorogata. La
manovra di bilancio 2023 ( Legge 197/2022, art.1 comma 109) aveva previsto
l’ennesima (cioè la ventesima….) riapertura dei termini .
La norma ha consentito, anche agli enti non commerciali , ivi comprese le
Aziende del SSN, l’affrancamento (vale a dire la sterilizzazione fiscale) delle
eventuali plusvalenze maturate, sui terreni edificabili e sui terreni agricoli,
posseduti alla data del 1 gennaio 2023, che non rientravano fra i beni
utilizzati nella sfera commerciale.
L’affrancamento, che poteva essere realizzato con il pagamento, entro il 15
Novembre 2023 (non più entro il primo semestre come nelle precedenti
riaperture) di un’imposta sostitutiva sul valore di mercato al 1 Gennaio 2023,
desunto da una perizia giurata redatta, entro lo stesso termine del 15
Novembre, da iscritti agli albi degli ingegneri, degli architetti, dei geometri,
dei dottori agronomi, degli agrotecnici, dei periti agrari, dei periti industriali



edili e dai periti camerali.
La nuova aliquota dell’imposta sostituiva , uguale per i terreni e per le
partecipazioni non qualificate era stata fissata al 16 %, aumentandola cioè di
circa il 45 % rispetto al 2022 per i terreni (in precedenza 11%) e del 60% per le
partecipazioni (in precedenza 10%). L’importo era rateizzabile in due o tre
esercizi, a decorrere dal 15 Novembre 2023 in rate annuali, di pari importo,
con interessi al 3% sulle rate successive alla prima.
Gli importi pagati a questo titolo devono essere indicati nel Quadro RM
sezione III
Deduzioni e detrazioni dal reddito imponibile - quadro RS
Ricordiamo che, per la determinazione dell’Ires dovuta ( Quadro RN), gli enti
non commerciali possono avvalersi della possibilità di calcolare delle
deduzioni ( dal reddito ) o delle detrazioni ( in misura fissa del 19 %) .
Entrambe sono da calcolare sul reddito complessivo e non sul reddito di
impresa e vanno indicate nel quadro RS (prospetti diversi).
Per le Aziende del SSn, possono essere significative, in particolare, le
seguenti voci:
Oneri deducibili ( art. 146 ex 110 TU) : le somme corrisposte a dipendenti
chiamati ad adempiere funzioni presso Uffici elettorali ( anche nei seggi
interni agli ospedali); questa è indubbiamente la deduzione più significativa,
che può comportare un risparmio di imposta apprezzabile. (Rigo RS28).
Oneri detraibili ( art. 147 ex 110 bis TU ) : spese sostenute da soggetti
obbligati alla manutenzione, protezione, restauro cose vincolate ai sensi
della Legge 1089/39 e del DPR 1409/63, nella misura rimasta effettivamente
a carico ( con criterio di cassa) -Rigo RS33. Nel caso di interventi su edifici
storici particolarmente rilevanti la detrazione, potrebbe consentire
addirittura l’azzeramento dell’imponibile.
Prospetto costi promiscui
Ricordiamo che nel quadro RS devono esseri indicati, nell’apposito prospetto
“ Deducibilità delle spese e dei componenti negativi promiscui”, i ricavi ed
altri proventi che concorrono a formare il reddito di impresa (rigo RS 24), i
ricavi e proventi, compresi quelli relativi all’attività istituzionale ( rigo RS
25), le spese e altri componenti negativi relativi a beni e servizi adibiti
promiscuamente all’esercizio di attività commerciali e di altre attività (rigo
RS 26)
La determinazione del reddito complessivo ed il calcolo delle imposte –
Quadro RN
L’importo del reddito complessivo risulterà al Rigo RN13, dalla sommatoria
di tutti i redditi sopra considerati (terreni, fabbricati, impresa, diversi);
ricordiamo che la perdita di impresa non va dedotta nella sommatoria
stessa.
L’imponibile , al rigo RN16, è costituito dall’importo di Rigo RN13, al netto
degli oneri deducibili indicati nel quadro RS (Rigo RN 15). Nei righi RN 17 e



RN 18 va riportato, rispettivamente, l’imponibile con l ‘aliquota ordinaria del
24% o quello con l’aliquota ridotta del 12%.
La nuova posizione dell’Agenzia delle Entrate in merito alla riduzione dell’
“aliquota Ires” per le Asl
In conclusione ricordiamo che è sempre aperto il problema, che riguarda
solo le aziende sanitarie territoriali , della contestata riduzione alla metà
della aliquota ordinaria, ma si profila una soluzione finale di compromesso.
Nel corso del 2022 si è registrato infatti un nuovo atteggiamento
dell’Agenzia delle Entrate, sulla scia delle più recenti sentenze della Corte di
Cassazione, che riconoscono comunque l’agevolazione, se non sull’intero
reddito imponibile quantomeno sul reddito ( catastale) dei fabbricati
strumentali per i presidi ospedalieri.
Ci riferiamo alla Circolare 15/E del 17 maggio 2022, che è stata commentata
nel servizio “L’Agenzia delle Entrate recepisce l’orientamento della
Cassazione: Ires dimezzata ai presidi ospedalieri delle Asl”
La posizione, peraltro espressa in termini ambigui, sembra significare, in
concreto che il reddito imponibile delle Asl debba essere diviso in due parti :
•quello corrispondente alle rendite catastali aggiornate dei terreni e dei
fabbricati strumentali facenti parte in modo specifico dei Presidi ospedalieri,
da tassare con aliquota ridotta.
•la differenza, che corrisponde in sostanza alla sommatoria dei redditi
terreni e fabbricati non strumentali dei Presidi ospedalieri, dell’eventuale
reddito derivante da attività commerciali, dei redditi di versi e di capitale, da
tassare con aliquota piena.
La Circolare si ferma qui e non fornisce alcuna indicazione operativa, né per
il rimborso delle imposte pagate in più dalle Asl sul reddito imponibile dei
fabbricati dei propri presidi ospedalieri, né per le dichiarazioni dei redditi,
né anticipa il proprio comportamento per la eventuale chiusura del
contenzioso in corso. Neanche le istruzioni al modello ENC 2024 ne fanno
cenno.
Dopo l’emanazione della Circolare sono state emanate sentenze di Corti di
Giustizia di secondo grado che seguono la linea tracciata dalla Cassazione e
dalla stessa Circolare 15/2022 dell’Agenzia delle Entrate ed in un caso
addirittura (Sentenza n. 149 depositata il 22 febbraio u.s., della Corte di
Giustizia di secondo grado di Firenze) vanno oltre e insistono sul diritto delle
Asl a calcolare l’aliquota agevolata sull’intero imponibile (v. “Aliquota
agevolata Ires per le Asl: una sentenza di secondo grado apre al
riconoscimento sull’intero imponibile” ), ma nel corso degli stessi giudizi gli
Uffici periferici hanno mantenuto una posizione negativa affermando che i
Presidi ospedalieri non hanno una personalità giuridica autonoma rispetto
alle Asl, per cui non possono usufruire del beneficio…… Il che vorrebbe dire
che le sentenze della Cassazione si rivolgono a soggetti inesistenti nella
struttura del SSN e che la Circolare romana non avrebbe alcun peso neanche



nell’ambito dell’amministrazione finanziaria….
Alla situazione di incertezza contribuisce anche l’ordinanza della Corte di
Cassazione del 21 settembre 2023, commentata nel servizio “Ires, la Corte di
Cassazione fa retromarcia e nega la riduzione di aliquota sui presidi
ospedalieri delle Asl” . In questa occasione, la Corte, pur citando alcune
sentenze che avevano riconosciuto l’agevolazione quantomeno ai presidi
ospedalieri, arriva alla decisione di cassare la sentenza di secondo grado,
parzialmente positiva per la Asl contro ricorrente con argomentazioni, a
parere di scrive, inconsistenti e palesemente contrarie all’indirizzo
consolidato.
È evidente come i Giudici della Corte Suprema si siano risparmiati, in
quell’occasione, la lettura della documentazione dei giudizi di merito ed in
particolare del controricorso, ed abbiano fatto un “copia ed incolla” di
sentenze ormai superate, senza neanche tener conto che la posizione
dell’Agenzia delle Entrate, proprio in virtù del più recente orientamento
della Corte, era profondamente cambiata con l’emanazione della Circolare
del 17 Maggio 2022 sopracitata.
Chi scrive rimane personalmente convinto che l’intero imponibile delle
Aziende sanitarie territoriali, che abbinano l’attività ospedaliera a quella
territoriale, dovrebbe usufruire dell’agevolazione e che la Corte di
Cassazione , che auspichiamo si possa riunire a Sezioni unite nella prossima
udienza sullo stesso tema, non rinneghi il consolidato formatosi fino al
2022, riconoscendo che, se i presidi ospedalieri hanno diritto ad ottenere
l’agevolazione, non esistono nel nostro Paese presidi ospedalieri pubblici
che siano gestiti in autonomia, svincolati da appartenenza ad aziende
territoriali ( ASL o ASST in Lombardia).
In questa situazione di perdurante incertezza, è ipotizzabile seguire una
linea moderatamente prudente e cioè :
• applicare l’aliquota piena ad una quota dell’ imponibile costituito dalla
sommatoria dei redditi catastali dei terreni e dei fabbricati non strumentali,
né per l’attività istituzionale, né per quella commerciale
• applicare l’aliquota agevolata sulla sommatoria dei redditi catastali degli
immobili strumentali afferenti i presidi ospedalieri, utilizzati per l’attività
sanitaria istituzionale.
• nei quadri RA ed RB, per maggiore chiarezza, dovrebbero essere indicati
separatamente gli immobili strumentali afferenti i Presidi ospedalieri
• chiedere il rimborso, entro 48 mesi dal pagamento, dell’imposta pagata in
più a titolo cautelativo sulla prima quota dell’imponibile, e nel caso (
probabile) di silenzio – rifiuto, trascorsi i 90 giorni, iniziare la procedura di
contenzioso.
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Incentivare la diffusione dei dati sanitari
contenuti nel registro Mec (malattie
emorragiche congenite) e valorizzare il loro
utilizzo per una efficace programmazione
sanitaria. È questo l’appello di FedEmo in
occasione della XX Giornata Mondiale
dell’Emofilia, che si celebra in tutto il mondo il
17 aprile, nell’ambito del convegno “Io conto!
MEC: il registro di patologia e i dati sanitari,
fondamentali strumenti di conoscenza e
programmazione”.
L’emofilia è una patologia genetica caratterizzata dall’incapacità di produrre
l’adeguato livello di alcuni fattori di coagulazione. La persona colpita non
riesce così a adeguatamente il sangue e una semplice emorragia può
diventare un evento estremamente pericoloso. A oggi si calcola che al mondo
ne soffrano circa 400 mila persone, circa 4 mila solo in Italia. Secondo
l’ultimo rapporto dell’Istituto Superiore di Sanità sulle coagulopatie
congenite del 2022, i pazienti sono in totale 9.784: circa 30 per cento con
emofilia A, 28,6% con malattia di von Willebrand 7,2% con emofilia B e 34,1%
con carenze di altri fattori.
La Giornata mondiale emofilia quest’anno vuole richiamare l’attenzione di
istituzioni, dirigenze sanitarie, clinici, pazienti e, in generale, dell’opinione
pubblica sull’importanza dei dati contenuti nel registro di patologia per le
Malattie emorragiche congenite (MEC) – uno dei 15 registri ufficiali di
patologia attualmente attivi in Italia - rispetto alla programmazione
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sanitaria, al sostegno alla ricerca e ad una ottimale ed efficiente gestione
dell’assistenza ai pazienti. Obiettivi importanti che per essere raggiunti
necessitano non solo della conoscenza approfondita dei dati del registro, ma
anche di una loro corretta interazione con le informazioni cliniche contenute
nel fascicolo elettronico dei singoli pazienti e con le attività di telemedicina.
Se opportunamente analizzati e approfonditi, i dati del Registro MEC
consentirebbero di orientare in modo lineare i programmi di assistenza e
darebbero un significativo contributo nella formulazione di strumenti
operativi, come i PDTA regionali di patologia.
“Come FedEmo rivolgiamo un appello urgente alle Istituzioni affinché si
attivino, ciascuna all’interno della propria specifica sfera di competenza -
dichiara Cristina Cassone presidente FedEmo - per far sì che i dati sanitari
dei pazienti italiani affetti da malattie emorragiche congenite (MEC), raccolti
dai numerosi Centri di cura del Paese, possano confluire in maniera fluida e
completa nel registro di patologia delle MEC detenuto dall’Istituto Superiore
di Sanità. L’analisi di dati epidemiologici reali e aggiornati è infatti
strumento indispensabile per garantire una programmazione sanitaria
efficace ed efficiente, che va a riflettersi in maniera diretta sull’assistenza e i
servizi forniti ai pazienti attraverso la definizione di strumenti tipici di
programmazione quali i piani diagnostico terapeutici assistenziali
regionali.”
Decreti e procedure regionali particolarmente rigide, una scarsa
ottimizzazione e uniformità dei sistemi informatici coinvolti nel processo
sono, infatti, tutte difficoltà oggettive che incontra l’Istituto Superiore di
Sanità– presso il quale si trova il MEC – nella raccolta dei dati provenienti
dai Centri Emofilia impedendo la “fluidità” del processo.
Ma quindi a che punto è il registro Mec e il passaggio dei dati raccolti dai
Centri Emofilia e dalle Regioni? “Finora la rispondenza dei Centri per la
diagnosi e cura dell’emofilia è stata buona – registra Romano Arcieri dell’Iss
- anche se ultimamente c’è stata una leggera flessione nelle percentuali di
copertura di alcune Regioni. Negli ultimi mesi l’ISS si è attivato, con la
collaborazione dell’AICE, per prendere in carico un nuovo applicativo, ideato
appositamente per la raccolta dei dati sulle MEC, da mettere a disposizione
dei Centri e delle Regioni. Questo passaggio non si è ancora concluso ma
confidiamo di portalo a termine in breve tempo”.
E in attesa che questo processo si concluda, come avviene attualmente
l’aggiornamento dei dati relativi ai pazienti emofilici? “Allo stato attuale i
dati dei pazienti vengono trasmessi all’ISS, in forma anonima, a seguito della
richiesta, da parte dell’ISS, che avviene con cadenza annuale sia per quanto
riguarda i dati epidemiologici che quelli di trattamento spiega Rita Carlotta
Santoro, presidente Aice. L’invio dei dati avviene dai singoli Centri Emofilia,
ma non da tutti, verso l’ISS. In alcuni casi vengono inviati dalle Regioni, ma
anche in questo caso non da tutte. Ci sono ad esempio regioni che, pur



avendo ottimi registri di patologia, non inviano i dati all’ISS. Il problema è
che essendoci modalità diverse di invio dei dati, non costanti e non
uniformi, molti dati vanno dispersi”.
È evidente invece che i dati, raccolti in maniera omogenea ed efficiente,
costituirebbero una fonte preziosa di informazioni per i decisori pubblici in
materia sanitaria. I vantaggi di poter avere un quadro preciso dei numeri e
delle macro-caratteristiche dei pazienti sono presto detti: una
razionalizzazione dei costi e una programmazione dei servizi a misura delle
reali necessità dei pazienti. Senza trascurare le importanti e positive ricadute
sull’utilizzo di strumenti essenziali di programmazione sanitaria quali i
PDTA che, nel caso delle MEC sono ancora assenti in molte regioni. In
particolare, “in futuro il Registro potrebbe rivelarsi uno strumento utile per
rispondere alle nuove esigenze e ai nuovi scenari di gestione delle patologie
attraverso anche le nuove tecnologie – continua Arcieri - come la
telemedicina, che permetterebbe il monitoraggio a distanza delle condizioni
cliniche del paziente, secondo criteri che garantiscano la continuità
assistenziale e terapeutica”.
Obiettivo della Giornata Mondiale emofilia 2024 è quindi individuare, con il
contributo delle istituzioni e dei diversi attori coinvolti, nuove modalità
operative e di coordinamento per rilanciare lo strumento del registro,
garantendo un regolare afflusso dei dati da parte di tutti i centri ospedalieri e
i presidi che assistono i pazienti MEC. “Il Consiglio Nazionale dell’Economia
e del Lavoro (Cnel), la terza camera dello Stato, oltre alla sua funzione
consultiva – conclude Francesco Riva del Cnel - può esercitare una spinta
propulsiva, proponendo audizioni e organizzando progettualità, in questo
caso con ISS, AICE e FedEmo, fino ad aprire un tavolo di consultazioni con le
regioni e sperabilmente sottoporre i risultati anche ad HERA, l’Autorità per
la preparazione e la risposta alle emergenze sanitarie”.
Insomma, conoscenza, flusso costante delle informazioni cliniche, sinergia
tra le varie fasi del processo sono gli elementi-chiave per potenziare questo
strumento che apporterà benefici evidenti non solo ai pazienti emofilici ma
all’intero “sistema salute”.
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Donazioni e trapianti continuano a crescere,
ma restano ancora circa 8mila i pazienti in
lista d’attesa: per questo, è necessario che
sempre più cittadini diano il consenso alla
donazione dopo la morte, specialmente
registrando il proprio “sì” al momento del
rinnovo della carta d’identità. “Dichiara il tuo
Sì in Comune”: è questo il messaggio al centro della ventisettesima Giornata
nazionale per la donazione di organi e tessuti, che si celebra oggi in tutta
Italia grazie all’impegno del ministero della Salute, del Centro nazionale
trapianti, delle associazioni del volontariato del dono e con il supporto di Rai
per la Sostenibilità.
In questo momento circa 6mila pazienti stanno aspettando un nuovo rene,
poco meno di un migliaio un fegato, circa 700 un cuore, oltre 200 un
polmone e altrettanti un pancreas. Nonostante lo scorso anno il numero
delle donazioni di organi abbia superato per la prima volta quota 2mila,
permettendo la realizzazione di quasi 4.500 trapianti (oltre il 15% in più che
2022), il numero degli organi che si rendono disponibili non è ancora
sufficiente ad assicurare il trapianto a tutti i pazienti che ne hanno bisogno.
“Il nostro sistema trapianti è all’avanguardia per la qualità delle prestazioni
erogate e per la capacità di cura e assistenza, ed è già proiettato verso le
principali sfide tecnologiche e organizzative che stanno ridisegnando i
sistemi sanitari di tutto il mondo. Nostro compito è accompagnare
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l’introduzione di queste innovazioni sempre a beneficio dei pazienti”,
dichiara il ministro della Salute Orazio Schillaci in occasione della Giornata.
“Eppure - prosegue il ministro - senza il Sì alla donazione, anche il sistema
più avanzato dal punto di vista tecnologico non potrebbe procedere al
trapianto. E ancora: senza quel Sì, gli sforzi dei nostri medici, infermieri e
operatori sanitari (a cui rinnovo il mio ringraziamento) sarebbero vani.
Donare è una scelta naturale, un gesto che può fare la differenza per chi oggi
aspetta un trapianto. Quando rinnoviamo la carta d’identità, facciamo una
scelta di vita e diciamo Sì alla donazione”.
“La ricerca scientifica nel campo dei trapianti sta andando velocissima, lo
abbiamo dimostrato anche in Italia con il grande sviluppo della donazione a
cuore fermo, ma l’innovazione non basta - insiste il direttore del Centro
nazionale trapianti Giuseppe Feltrin -. La speranza di chi aspetta un organo
resta legata alla scelta della donazione, eppure ancora oggi circa un terzo dei
cittadini che registrano la loro volontà sceglie di negare il consenso al
prelievo. Dietro queste remore, comprensibili, a volte però c’è poca
conoscenza del tema. Per questo è importante informarsi per prendere una
decisione consapevole: donare gli organi è una scelta sicura, che non costa
nulla a chi la compie ma che salva la vita di chi ne beneficia”.
Anche per questo il ministero della Salute e il Centro nazionale trapianti
hanno lanciato in questi giorni un’importante iniziativa: entro aprile
verranno inviati a circa 900 uffici anagrafe dei 500 comuni più popolosi
d’Italia dei nuovi allestimenti informativi (roll-up, manifesti e locandine)
grazie ai quali i cittadini in attesa di rinnovare il documento d’identità
potranno ricevere informazioni verificate e corrette sulla donazione, in
modo da compiere una scelta consapevole quando arriva il proprio turno
allo sportello. L’iniziativa proseguirà anche nei mesi seguenti ed entro la fine
dell’anno saranno 1.500 le sedi anagrafiche e oltre 1.100 i comuni raggiunti,
con una copertura territoriale di quasi 40 milioni di cittadini residenti.
Ricordiamo che, oltre che al momento del rinnovo della carta d’identità, si
può dichiarare il proprio sì alla donazione anche iscrivendosi all’AIDO,
oppure presso gli appositi sportelli delle ASL, e infine anche solo scrivendo
la propria volontà su un foglio di carta semplice datato e firmato da portare
con sé. Maggiori informazioni sono disponibili sul sito
istituzionalewww.sceglididonare.it .
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Lipogems International, società italiana che
opera nell’ambito della medicina rigenerativa,
annuncia di aver completato l’arruolamento
dei pazienti per lo studio Ide Arise I, negli Usa,
che ha l’obiettivo di confrontare i risultati
ottenuti mediante l’utilizzo del tessuto adiposo
microframmentato rispetto all’infiltrazione di
corticosteroidi per il trattamento
dell’osteoartrosi di ginocchio (oa). Si prevede
che le evidenze sull’efficacia e sulla sicurezza
di Arise I saranno annunciati nel 2025.
«Il completamento di questo importante studio, rappresenta un ulteriore
fondamentale passo per ottenere il rimborso negli Stati Uniti. Tale risultato
farà crescere l’utilizzo di Lipogems anche in altri paesi, compresa l’Italia,
dove Lipogems sta attuando un percorso presso gli organi regionali e
nazionali al fine di ottenere il riconoscimento della terapia ortobiologica e
quindi la sua prescrizione in specifici ambiti terapeutici. Il numero di
pazienti che non è pronto o non è idoneo a sottoporsi a un intervento di
artroplastica totale di ginocchio (Tka) sta crescendo in modo esponenziale e
per questi pazienti, purtroppo, oltre alla terapia chirurgica, in questo
momento non ci sono molte valide opzioni approvate dai vari organi
regolatori. Il successo di questi studi dimostrerà che Lipogems è un’opzione
sicura ed efficace per trattare questa patologia debilitante o ritardare la
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necessità di intervenire chirurgicamente sul ginocchio» ha affermato Giorgio
Ninzoli, amministratore delegato di Lipogems International.
Questo studio controllato, randomizzato in doppio cieco, è stato avviato nel
gennaio 2023 in 20 centri ortopedici di primaria importanza negli Stati Uniti
in cui sono stati arruolati 173 pazienti e, grazie alla collaborazione tra il team
Lipogems Usa con Alira Health, è stato ultimato in soli 14 mesi.
Dopo la lipoaspirazione, i pazienti hanno ricevuto un’infiltrazione di tessuto
adiposo microframmentato o un’infiltrazione di corticosteroidi. Gli obiettivi
dello studio valutano il miglioramento del dolore e della funzionalità a un
anno dalla procedura. Nei primi giorni di questo mese sono stati arruolati
anche i primi pazienti per lo studio Ide Arise II che ha l’obiettivo di
confrontare i risultati ottenuti mediante l’utilizzo del tessuto adiposo
microframmentato, rispetto all’iniezione salina sempre per il trattamento
dell’osteoartrosi di ginocchio)
Arise I e II consentiranno a Lipogems di diventare un’indicazione
terapeutica specifica per i pazienti che soffrono di osteoartrosi del ginocchio.
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Dopo 30 anni, cambia la direzione del Tigem,
l’Istituto Telethon di Genetica e Medicina di
Pozzuoli: Andrea Ballabio passa il testimone
ad Alberto Auricchio, già coordinatore del
programma di Terapia molecolare dell’istituto,
il primo fondato da Telethon nel 1994 con la
missione di studiare i meccanismi alla base
delle malattie genetiche rare e mettere a punto
terapie innovative. La nomina arriva dopo un
processo di selezione aperto a scienziati di
tutto il mondo, condotto da una commissione costituita da sei scienziati di
statura internazionale.
Alberto Auricchio, professore ordinario di Genetica medica all’Università
Federico II di Napoli, raccoglie così un’importante eredità, fatta di eccellenze
raggiunte nel campo della ricerca delle malattie genetiche rare. Al Tigem,
che ha preso parte anche al Progetto genoma umano, sono stati identificati
numerosi geni responsabili di malattie genetiche e, a partire dal 2016, è stato
avviato uno dei principali programmi in Italia per le malattie non
diagnosticate. Molto importante è anche il contributo sul fronte della
medicina di precisione, soprattutto per la terapia genica di malattie della
vista e del metabolismo. Un valore confermato anche dagli accordi
industriali e dalle spin-off nate a partire da progetti dell’istituto: tra queste
AAVAntgarde Bio, fondata proprio da Auricchio e dedicata allo sviluppo di
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nuove piattaforme di terapia genica per forme ereditarie di cecità in grado di
superare uno dei principali limiti attuali, la “capienza” di trasporto dei
vettori virali.
«Sono onorato di ricevere questo importante incarico e ringrazio la
Fondazione Telethon per la fiducia accordatami. Ringrazio, anche a nome
dell’Istituto, Andrea Ballabio per aver condotto in 30 anni il Tigem ai livelli
di eccellenza che tutti conosciamo - ha dichiarato il nuovo direttore, Alberto
Auricchio -. Il mio background è fortemente orientato alla ricerca
traslazionale, e questo è il focus che desidero ulteriormente imprimere
all’Istituto nei prossimi anni. Mantenere l’altissimo livello scientifico del
Tigem, coniugandone l’anima di base con quella traslazionale, sarà una sfida
stimolante ma allo stesso tempo impegnativa. So di poter contare sul
supporto dell’Istituto e di un ecosistema che include la Fondazione, le sue
spin-off, le Università con le loro aziende ospedaliere, il Cnr e le autorità
locali a cui siamo legati da una proficua collaborazione da anni. Sono
pertanto convinto che, lavorando insieme, riusciremo a raggiungere
l’obiettivo ambizioso di tradurre le nostre scoperte in cure per pazienti con
malattie genetiche rare».
Andrea Ballabio, professore ordinario di Genetica medica all’Università
Federico II di Napoli e visiting professor presso il Baylor College of Medicine
di Houston (Usa), ha diretto il Tigem fin dalla sua fondazione. Al suo gruppo
si deve la scoperta di un importante meccanismo che consente alle cellule di
smaltire le sostanze tossiche, molto rilevante per lo sviluppo di approcci
terapeutici per le malattie genetiche da accumulo e anche per alcune forme
di cancro. Proprio per questa scoperta ha ricevuto - primo in Italia - il
Premio Louis-Jeantet per la medicina 2016, prestigioso riconoscimento
assegnato ogni anno a ricercatori di spicco in Europa.
«Un giorno, nel lontano 1994, ho ricevuto una telefonata che mi ha cambiato
la vita. Mi trovavo a Houston, nel Texas, dove dirigevo un laboratorio di
ricerca nel Medical Center più grande del mondo. A telefonarmi era la
signora Susanna Agnelli per propormi, per conto della Fondazione Telethon,
di rientrare nel mio Paese per creare un nuovo istituto di ricerca. Accettata la
proposta, sono rientrato in Italia insieme a un piccolo gruppo di giovani
ricercatori innamorati del proprio lavoro per far nascere il Tigem – ha
ricordato Andrea Ballabio. A 30 anni di distanza, posso dire che accettare
quella proposta è stata una delle migliori decisioni che abbia preso nella mia
vita. Ringrazio di cuore la Fondazione Telethon e tutti coloro che ci hanno
aiutato a costruire un centro di ricerca di altissimo livello nel nostro Paese.
Oggi sono veramente felice di passare il testimone ad Alberto Auricchio, una
persona di altissima professionalità, che certamente farà raggiungere al
Tigem traguardi ancor più importanti nella lotta contro le malattie
genetiche».
Un’eccellenza ampiamente riconosciuta anche a livello internazionale quella



di Andrea Ballabio e Alberto Auricchio, che lo scorso anno hanno ricevuto,
per la terza volta, un finanziamento da parte dello European Research
Council (Erc). In media, ogni anno ottengono il finanziamento solo il 10% dei
ricercatori che partecipano ai principali bandi Erc (starting, consolidator o
advanced): in questo gruppo ristretto di scienziati di valore, meno dell’1% è
mai riuscito a ottenere tre finanziamenti. Un risultato che non solo
rappresenta un importante riconoscimento professionale per i vincitori, ma
è anche una conferma della capacità della Fondazione Telethon di attirare
ricercatori di valore nei propri Istituti.
«Il Tigem di Pozzuoli si conferma una straordinaria realtà, all’avanguardia
per la ricerca sulle malattie genetiche rare. Il fatto che alla sua guida arrivi
una figura come il professor Auricchio, che ha dedicato gran parte della
propria vita alla ricerca scientifica, rappresenta il modo migliore per
garantire un futuro sostenibile al nostro Paese e al nostro Mezzogiorno – ha
detto il presidente di Telethon Luca Cordero di Montezemolo. Ringrazio
personalmente il professor Ballabio per lo straordinario impegno profuso fin
dalla nascita dell’Istituto, per gli enormi successi raggiunti e per aver
contribuito a tracciare il futuro dell’Istituto stesso. Sono sicuro che sotto la
guida del nuovo direttore l’istituto continuerà ad attrarre i migliori scienziati
italiani e internazionali. E questo ci riempie di orgoglio».
Al Tigem lavorano attualmente 26 gruppi di ricerca, per un totale di 269
persone tra ricercatori, staff di supporto alla ricerca, uffici scientifico e
amministrativo. Complessivamente ammonta a 119 milioni di euro
l’investimento di Telethon ad oggi, a cui si aggiungono gli importanti
finanziamenti esterni ottenuti grazie all’eccellenza dei suoi ricercatori, come
per esempio quelli dello ERC (16 quelli ottenuti finora, di cui 8 attualmente
in corso: dal 2007 al 2022, più di 16 milioni di euro, circa 10 milioni in più
della media italiana).
«Ringrazio di cuore Andrea Ballabio perché in questi trent’anni il Tigem è
diventato, con la sua guida, un centro leader di cui tutti andiamo fieri e un
polo di attrazione per ricercatori di tutto il mondo – ha commentato
Francesca Pasinelli, Consigliere Delegato di Fondazione Telethon. Il lavoro e
la dedizione dei ricercatori e il supporto dei donatori hanno permesso
all’Istituto di raggiungere risultati significativi per le persone con malattie
rare e di grande portata per il progresso scientifico in generale. Sono molto
orgogliosa che la storia scritta negli ultimi 30 anni si arricchisca di un nuovo
capitolo con la direzione di Alberto Auricchio».
Il Tigem, che dal 2013 ha sede nel complesso ex Olivetti di Pozzuoli, negli
anni ha avuto anche il merito di aver riportato in Italia ricercatori che adesso
dedicano il proprio sapere e la propria esperienza alla ricerca sulle malattie
genetiche rare all’interno dell’Istituto e ha offerto un contributo importante
in termini di occupazione e riqualificazione del territorio



Risponde del reato di lesioni colpose il
farmacista che somministra farmaci utilizzati
per scopi diversi da quelli consigliati (farmaci
off- label) senza adeguata valutazione clinica e
al di fuori dei canoni previsti dalla legge n.
94/1994 (c.d. legge Di Bella) e del Codice
deontologico. Lo ha stabilito la Corte di
Cassazione (sentenza n. 10658 del 2024 ) che
ha confermato l’orientamento secondo cui, nel caso di lesioni colpose dovute
a colpa medica:
- il termine per proporre la querela inizia a decorrere non già dal momento
in cui la persona offesa ha avuto consapevolezza della patologia contratta,
bensì da quello, eventualmente successivo, in cui la stessa sia venuta a
conoscenza della possibilità che sulla menzionata patologia abbiano influito
errori diagnostici o terapeutici dei sanitari che l’hanno curata (Cassazione,
sez. IV: n. 35424 del 11/11/2020 e n. 21527 del 2015);
- la prescrizione inizia a decorrere dal momento dell’insorgenza della
malattia “in fieri”, anche se non ancora stabilizzata in termini di
irreversibilità o di impedimento permanente (Cassazione, sez. IV: n. 18347
del 29/04/2021; n.44335 del 11/10/2016 e n.8904 del 08/11/2011).
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La vicenda riguardava una donna che a seguito di un trattamento
dimagrante era stata ricoverata presso una clinica privata e successivamente
trasferita all’Ospedale Cardarelli di Napoli. Dagli accertamenti clinici eseguiti
nel nosocomio partenopeo e confermati dal Tribunale di Santa Maria Capua
Vetere e dalla Corte d’appello di Napoli era emerso che:
- la sintomatologia accusata dalla paziente (dissenteria, vomito, paralisi
degli arti inferiori, delle mani, della testa, interruzione del ciclo e perdita dei
capelli) fosse riconducibile alla condotta del titolare di una farmacia che le
aveva prescritto pasticche prodotte, confezionate e somministrate dallo
stesso titolare;
- le pasticche, contenenti farmaci off label quali “efedrina (sostanza
solitamente usata per la cura dell’asma ma che nelle diete agisce
aumentando il metabolismo cellulare e stimolando la secrezione di
catecolamine) e naxeltrone ( un antagonista degli oppiacei che riduce
l’attività dei centri cerebrali che controllano la sensazione di piacere
collegata all’ingestione del cibo ma che è anche fortemente epatotossico e va
dunque somministrato solo in caso di assoluta necessità)”, avevano
procurato un “grave squilibrio elettrolitico”;
- la paziente aveva potuto acquisire la consapevolezza della riconducibilità
del fatto lesivo all’imperizia del farmacista soltanto in occasione della
consegna della cartella clinica, avvenuta a distanza di parecchi mesi dalla
manifestazione della sintomatologia.
Da qui la sentenza in narrativa che ha confermato la sussistenza del nesso di
causalità tra i farmaci somministrati dall’imputato e le lesioni subite dalla
paziente, evidenziando che il trattamento dimagrante era stato proposto in
assenza di visita medica e di esami di laboratorio ad una “giovane donna in
buona salute [con] un peso di kg.60 per un’altezza di 1,72 m.”.
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