


Giovanna
Pasqualin
Traversa

Non basta mettere più soldi nel Ssn; occorre “costruire un sistema
che funzioni e garantisca a tutti equità nell’accesso alle cure”. Alla
vigilia dell’apertura dell’appuntamento di Trieste, l’analisi a 360°
del direttore della Pastorale della salute della Cei. L’autonomia,
afferma, è un’arma a doppio taglio: “Può essere un’opportunità,
ma il governo centrale deve intervenire laddove non ci sono le
capacità e la forza di raggiungere il minimo indispensabile per
garantire cure di qualità ai cittadini”
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Settimana sociale

Stiamo scivolando di fatto fuori dal
sistema universalistico, fuori dal dettato
costituzionale, stiamo modificando
strutturalmente il Ssn e questo non è
accettabile.



rrendere attrattiva la professione medica
e infermieristica valorizzando gli
operatori:

Serve un ripensamento strutturale, una
nuova riforma.

Occorre creare una reale rete di
continuità tra il momento dell’acuzie e
la presa in carico successiva sul
territorio,

Insieme all’ospedale pediatrico Bambino Gesù di Roma stiamo
immaginando di creare dei punti di riferimento nelle regioni del
centro-sud affinché i piccoli pazienti (e le loro famiglie) possano
trovare, una volta superata l’acuzie e la prima fase di
riabilitazione, centri di riferimento specialistici territoriali per
non essere costretti a dover viaggiare ogni volta fino a Roma.



ccirca 1.370 strutture con 115mila posti
letto e oltre 150mila risorse umane.



IIl tema di fondo è come il governo
centrale possa migliorare l’equità, senza
puntare solo all’uguaglianza.
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Misure necessarie e urgenti nel decreto anti-
liste di attesa, come la Piattaforma nazionale, l’Organismo di verifica e
controllo sull’assistenza sanitaria, il rafforzamento del sistema di
prenotazione delle prestazioni attraverso il CUP regionale e anche quelle in
materia di personale, ma il rischio è tuttavia di non poter riuscire, senza
alcuni correttivi fondamentali, ad assicurare concretamente quel cambio di
passo atteso dai cittadini.

Tonino Aceti, presidente di Salutequità, laboratorio per l’analisi,
l’innovazione e il cambiamento delle politiche sanitarie e sociali, illustra
punto per punto le luci e le ombre del decreto 73/2024 (e del suo disegno di
legge di conversione), in un’audizione svolta a Palazzo Madama alla
Commissione Affari sociali, sanità, lavoro pubblico e privato, previdenza
sociale, a partire dal comma 10 dell’art.3 del DL, sul come rendere
effettivamente esigibile il diritto del cittadino ad ottenere la prestazione di
cui ha bisogno in caso di mancato rispetto dei tempi massimi previsti dalla
normativa di riferimento.

“Il comma 10 dell’art. 3 – spiega Aceti - rappresenta una delle parti più
delicate e al contempo più importanti dell’intero provvedimento, poiché
sancisce in capo alle Direzioni generali aziendali la responsabilità di
garantire, in caso di superamento dei tempi massimi di attesa, l’erogazione
delle prestazioni al cittadino, nonché l’attività di vigilanza e di esercizio
dell’azione disciplinare e di responsabilità erariale nei confronti dei soggetti
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ai quali sia imputabile la mancata erogazione della prestazione nei confronti
dell’assistito”.

“Un principio che condividiamo pienamente – prosegue - previsto già in altri
provvedimenti, ma che rischia senza l’introduzione di correttivi, di rimanere
ancora una volta sulla carta e di non rappresentare una soluzione concreta
alle difficoltà di accesso alle cure da parte dei cittadini. Proprio per questo
chiediamo che sia previsto un tempo specifico, compreso tra le 24 e le 48 ore
dalla telefonata del cittadino al CUP, entro il quale le Direzioni generali
aziendali devono garantire l’individuazione della data dell’appuntamento
nel rispetto delle tempistiche dei codici di priorità attribuiti dalla
prescrizione medica, ricontattando automaticamente il cittadino tramite lo
stesso CUP (o altro ufficio) e all’interno di un ambito di garanzia che
risponda sempre ai principi di raggiungibilità e prossimità. È ancora troppo
spesso il cittadino ad essere costretto a rincorrere gli uffici di ASL e Aziende
Ospedaliere per tentare di ottenere la prestazione sanitaria con telefonate e
attraverso l’invio di moduli e contro moduli e/o a percorrere anche oltre
cento km con la macchina o mezzi pubblici per raggiungere il luogo della
prestazione sanitaria. Una situazione che questo Decreto deve far cessare
subito, se si vuole veramente contrastare il fenomeno della rinuncia alle cure
e non obbligare i cittadini a ricorrere al privato.

Chiediamo inoltre che questa tutela non valga solo per il 2024 ma sia un
diritto per tutti gli anni a venire. Infatti, le coperture economiche individuate
dal Decreto si riferiscono al solo 2024 e presentano diverse criticità, a partire
dal fatto che le risorse potrebbero, in parte o totalmente, già essere state
impegnate da alcune Regioni”.

Le novità positive

La prima, come ha illustrato il presidente di Salutequità, è l’istituzione della
Piattaforma nazionale delle liste di attesa”: le misure previste sono, secondo
Aceti, utili e urgenti: “Non si può governare un fenomeno che non si conosce
e non si misura, e noi oggi un dato veramente attendibile sulle liste di attesa
non lo abbiamo”. La seconda è l’istituzione dell’Organismo di verifica e
controllo sull’assistenza sanitaria che rafforza il monitoraggio e controllo del
livello centrale, soprattutto dopo l’approvazione della Legge sull’Autonomia
Differenziata che attribuisce alle Regioni ulteriori spazi di manovra
autonoma.

“Inoltre – aggiunge Aceti - l’Organismo permetterà ai cittadini di poter
segnalare in modo diretto e in tempo reale, situazioni di mancato rispetto
dei diritti”.Bene poi la previsione del rafforzamento del sistema di
prenotazione delle prestazioni attraverso il CUP regionale in piena
interoperabilità con le strutture sanitarie private accreditate, pena la nullità



degli accordi contrattuali con quest’ultime. Positive le misure in cui si
prevede che le risorse per il recupero delle liste attesa da parte delle Regioni
non possano essere utilizzate per finalità differenti, come pure le diverse
misure in materia di personale sanitario.

Le criticità

La Piattaforma nazionale non prevede esplicitamente il monitoraggio del
rispetto dei tempi massimi di attesa, secondo il presidente di Salutequità, in
quanto si parla solo di “modulazione dei tempi di attesa in relazione alle
classi di priorità”, inoltre il flusso dovrebbe fornire informazioni anche su
liste di galleggiamento (attualmente non specificate), corretta erogazione
dell’attività intramoenia (dimensione non specificata), garanzia di agende
dedicate ai PDTA e loro rispetto (dimensione anch’essa non
specificata).Rispetto all’attività di audit accordata all’Agenas dal comma 6
dello stesso art. 1, non viene espressamente prevista la definizione di un
conseguente-eventuale Piano di potenziamento del LEA critico da parte delle
Regioni (istituto previsto dal Patto per la salute 2019-2021), né previsto alcun
meccanismo di commissariamento in caso di immobilismo/inadempienza
regionale.

Tra le misure per ottimizzare la programmazione sanitaria regionale,
l’adozione e il rispetto dei PDTA si riferisce solo ad alcune patologie,
lasciando fuori ad esempio le malattie rare, come pure al momento non c’è
alcun riferimento alla definizione di reti di patologia, all’incremento e al
monitoraggio del livello di sull’aderenza alle terapie, nonché al
rafforzamento dell’Assistenza Domiciliare Integrata (ADI).

Criticità nelle coperture economiche. Per l’Organismo di verifica e controllo
sull’assistenza sanitaria si prevede di provvedere ai maggiori oneri
previsti per il 2024, “a valere di una riduzione delle risorse previste in
bilancio e destinate a transazioni da stipulare con soggetti danneggiati da
trasfusione con sangue o emoderivati infetti”. Nessuna risorsa aggiuntiva
anche per quanto riguarda l’articolo sul potenziamento dell’offerta
assistenziale. Per quanto riguarda il personale, se da un lato un primo
superamento del tetto di spesa per le assunzioni è positivo, dall’altro si
deve fare i conti con la carenza di operatori e con la scarsità delle relative
coperture: “Aumentare il tetto di spesa senza prevedere un incremento di
finanziamento al SSN - afferma Aceti - implica una necessaria
compensazione su altri capitoli di spesa per l’assistenza e quindi per
l’erogazione dei LEA, già in netto peggioramento nel 2022 (ultimo anno
disponibile) anche secondo la Corte dei Conti”.Inoltre, nessuna misura per
correggere da subito la grave stortura del Nuovo Sistema di Garanzia dei
LEA che attualmente può contare solo su un indicatore core in materia di
liste di attesa (la cui modalità di calcolo è molto discutibile) e su nessun



indicatore core relativo alla garanzia dei PDTA. Infine, si segnala come il
Decreto-legge rinvii ad una moltitudine di ulteriori Decreti, sulla cui
tempestiva adozione sarà molto importante vigilare, pena l’inefficacia di
tutto il provvedimento.

© RIPRODUZIONE RISERVATA



“Voglio rassicurare che questo Governo è
attento alla sicurezza e alla tutela dei dati
personali, soprattutto quando si tratta di dati
particolari e sensibili come quelli che
riguardano la salute dei cittadini. Nessun dato
sarà mai accessibile alle società commerciali o
a terzi. Il fascicolo sanitario elettronico è molto blindato e dalla lettura del
decreto sul fascicolo sanitario elettronico 2.1 si capisce bene ed esattamente
chi può avere accesso a quali dati e a quale titolo”. Lo ha sottolineato il
ministro della Salute Orazio Schillaci intervenendo all’evento Forbes
’Healthcare Summit. Le nuove frontiere della salute’. “Abbiamo scommesso
sul nuovo fascicolo sanitario elettronico, uno strumento che impatta
sull’appropriatezza, efficienza ed efficacia del sistema sanitario”, ha
aggiunto Schillaci, assicurando che lo strumento garantisce il massimo
livello di privacy dei cittadini.

“Lo stesso decreto - ha aggiunto - stabilisce preventivamente il parere del
Garante della privacy che assicura il rispetto della normativa in materia. Ed è
importante che le Regioni applichino la disciplina del decreto. Le finalità del
fascicolo sanitario elettronico sono quelle di semplificare la vita dei cittadini
che potranno accedere da remoto a servizi di base e di migliorare
l’appropriatezza delle cure, l’aderenza terapeutica e l’efficienza del nostro
servizio sanitario” .
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(Il Sole 24 Ore Radiocor) - , 3 lug - Monitorare
lo stato di benessere psico-fisico di bambini e
adolescenti attraverso analisi aggregate di dati
(e serie temporali). Condividere dati e
competenze per produrre studi e analisi
periodiche sul benessere psico-fisico dei
minorenni. E ancora, formulare a Governo,
Parlamento e altre istituzioni proposte di strategie di sostegno al benessere
psico-fisico delle persone di minore età e proposte di prevenzione dei disagi
basate sui dati e sull’osservazione degli andamenti dei fenomeni. È quanto
prevede il protocollo d’intesa siglato tra il ministero della Salute, l’Autorità
garante per l’infanzia e l’adolescenza e l’Istituto superiore di sanità. “L’intesa
- spiega una nota - è stata firmata dal ministro Orazio Schillaci, dall’Autorità
garante Carla Garlatti e dal presidente dell’Iss Rocco Bellantone, e mira a
promuovere la tutela dei diritti alla salute e al benessere psico-fisico dei
minorenni e a garantire i diritti di bambini e adolescenti nell’ambito del
neurosviluppo e della salute mentale”. Nell’ambito dell’accordo, che avrà
durata triennale, è prevista anche l’istituzione di un comitato paritetico con
il compito di individuare le attività da realizzare in via prioritaria e
monitorarne l’attuazione.

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Ricca di spunti, la rassegna della
giurisprudenza 2023 che centra con
particolare attenzione, il tema della sicurezza
igienica e della ripartizione dell’onere della
prova tra medico e paziente.

Responsabile la struttura che ha preso in
carico anche se sottoposta ad altra
Sul punto, viene citata la Sez. 3, n. 16272/2023, secondo la quale “la presa in
carico di un paziente da parte di una struttura sanitaria inserita nella rete del
SSN, per la sottoposizione ad un trattamento medico chirurgico, determina
l’instaurazione di un rapporto contrattuale atipico a prestazioni corrispettive
(il c.d. contratto di spedalità) idoneo a fondare, in caso di esito infausto
dell’intervento, la legittimazione passiva dell’ente in relazione all’azione di
responsabilità̀ proposta dal paziente o dai suoi eredi, essendo a tal fine
irrilevante che, nella organizzazione interna del Servizio Sanitario regionale,
la struttura stessa e il suo personale siano stati posti sotto la direzione
amministrativa e medica di un’altra istituzione pubblica, la cui
responsabilità può eventualmente aggiungersi a quella della struttura
sanitaria adita, senza però eliderne la titolarità del rapporto dal lato
passivo”.

Infezioni nosocomiali: la ripartizione dell’onere della prova
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Importanti precisazioni in tema di infezioni nosocomiali sono giunte, poi,
dalla Sez. 3, n. 05490/2023, che, in ordine al riparto degli oneri probatori, ha
osservato che grava sul soggetto danneggiato la prova della diretta
riconducibilità̀ causale dell’infezione alla prestazione sanitaria.

Incombe sulla struttura sanitaria, al fine di esimersi da ogni responsabilità,
dimostrare l’impossibilità in concreto dell’esatta esecuzione della
prestazione di protezione direttamente e immediatamente riferibile al
singolo paziente interessato.

La ripartizione dell’onere della prova è contenuta nella sentenza della Sez. 3,
n. 06386/2023, ricorda la rassegna, secondo la quale l’accertamento della
responsabilità̀ della struttura sanitaria dev’essere effettuato sulla base dei
seguenti criteri:

•temporale relativo al numero di giorni trascorsi dopo le dimissioni
dall’ospedale prima della contrazione della patologia;

•topografico correlato all’insorgenza dell’infezione nel sito chirurgico
interessato dall’intervento, in assenza di patologie preesistenti e di cause
sopravvenute eziologicamente rilevanti, da valutarsi secondo il criterio della
cd. probabilità prevalente);

•clinico a seconda della specificità̀ dell’infezione, dev’essere verificato
quali misure di prevenzione sarebbe stato necessario adottare, procedendo
quindi ad una fondamentale cristallizzazione del contenuto degli oneri
provatori in punto di nesso di causalità e di colpa.

La sentenza succitata, inoltre, ha puntualizzato come al CTU debba essere
demandata, tra l’altro, la verifica della mancanza o insufficienza di direttive
generali in materia di prevenzione e del mancato rispetto delle stesse,
nonché dell’omessa informazione circa la possibile inadeguatezza della
struttura per l’indisponibilità di strumenti essenziali e della eventuale
effettuazione di un ricovero non sorretto da alcuna esigenza di diagnosi e
cura ed associato ad un trattamento non appropriato.

Responsabilità in materia di sicurezza dei dirigenti apicali

E’ sempre la sentenza Sez. 3, n. 06386/2023, a disegnare lo spartiacque della
responsabilità interna.

Il dirigente apicale, afferma la sentenza, ha l’obbligo di indicare le regole
cautelari da adottarsi ed il potere-dovere di sorveglianza e di verifica
(riunioni periodiche/visite periodiche).

Il direttore sanitario, invece, ha l’onere di attuarle e di organizzare gli aspetti
igienico e tecnico-sanitari, di vigilare sulle indicazioni fornite (D.P.R. n. 128
del 1069, art. 5: obbligo di predisposizione di protocolli di sterilizzazione e



sanificazione ambientale, gestione delle cartelle cliniche, vigilanza sui
consensi informati),

Il dirigente di struttura complessa (l’ex primario), esecutore finale dei
protocolli e delle linee guida, dovrà collaborare con gli specialisti
microbiologo, infettivologo, epidemiologo, igienista, ed è responsabile per
omessa assunzione di informazioni precise sulle iniziative di altri medici, o
per omessa denuncia delle eventuali carenze ai responsabili.

Non basta stilare i protocolli di sicurezza vanno anche applicati

Sia la sopra citata pronuncia che la successiva Sez. 3, n. 16900/2023, hanno
precisato, infine, che la responsabilità della struttura sanitaria per danni
conseguenti ad infezioni nosocomiali non ha natura oggettiva, sicché, a
fronte della prova presuntiva, gravante sul paziente, della contrazione
dell’infezione in ambito ospedaliero, la struttura può fornire la prova
liberatoria di aver adottato tutte le misure utili alla prevenzione delle stesse,
consistente nell’indicazione di specifici protocolli :

a) disinfezione, disinfestazione e sterilizzazione di ambienti e materiali;

b) delle modalità di raccolta, lavaggio e disinfezione della biancheria;

c) delle forme di smaltimento dei rifiuti solidi e dei liquami;

d) delle caratteristiche della mensa e degli strumenti di distribuzione di cibi
e bevande;

e) delle modalità di preparazione, conservazione ed uso dei disinfettanti;

f) della qualità dell’aria e degli impianti di condizionamento;

g) dell’avvenuta attivazione di un sistema di sorveglianza e di notifica; h) dei
criteri di controllo e di limitazione dell’accesso ai visitatori;

i) delle procedure di controllo degli infortuni e della malattie del personale e
delle profilassi vaccinali;

j) del rapporto numerico tra personale e degenti;

k) della sorveglianza basata sui dati microbiologici di laboratorio;

l) della redazione di un report da parte delle direzioni dei reparti, da
comunicarsi alle direzioni sanitarie al fine di monitorare i germi patogeni-
sentinella;

m) dell’orario dell’effettiva esecuzione delle attività di prevenzione del
rischio.

In particolare, la seconda delle pronunce menzionate ha confermato la
sentenza della corte territoriale che, in accoglimento della domanda
risarcitoria spiegata dai genitori di un minore deceduto pochi giorni dopo la



nascita, a causa di un’infezione contratta nel reparto di terapia intensiva,
aveva ritenuto fornita la prova del fatto che la struttura sanitaria avesse
predisposto i protocolli necessari per la prevenzione di infezione correlate
all’assistenza, ma non li avesse specificamente applicati nel caso specifico.

Nel danno da emotrasfusioni è il paziente a dover dimostrare di non avere
avuto infezioni prima della somministrazione

In relazione ad infezioni contratte in conseguenza di emotrasfusioni, Sez.3,
n. 26091/2023, ha confermato la possibilità, per il paziente, di assolvere
all’onere della prova anche attraverso presunzioni, non implicando esso
necessariamente la dimostrazione dell’assenza di infezione al momento
della trasfusione; mentre la prova contraria, gravante sulla struttura
sanitaria, può concernere l’esclusione del nesso causale. (incentrandosi sulla
dimostrazione che il paziente fosse già̀ affetto dall’infezione al momento
della trasfusione) ovvero l’elemento soggettivo (attraverso la dimostrazione
di aver rispettato, in concreto, le norme giuridiche, le leges artis e i protocolli
che presiedono alle attività di acquisizione e perfusione del plasma).

Con tale decisone, la S.C. ha cassato la sentenza impugnata, che aveva
addossato al paziente l’onere di dimostrare l’assenza di una malattia epatica
al momento del ricovero, omettendo di tener conto degli elementi dallo
stesso addotti, suscettibili di fondare la prova presuntiva del nesso causale
(quali l’assenza di fattori di rischio specifici, l’insorgenza della malattia a
distanza di un anno dalla trasfusione e la mancata evidenza di eventuali
cause alternative).

Quanto alla posizione del Ministero della salute in caso di patologie
conseguenti ad infezione da virus HBV, HIV e HCV, contratte a seguito di
emotrasfusioni, si è già menzionata (nel cap. XII) Sez. 3, n. 28626/2023, alla
cui stregua la relativa responsabilità ex art. 2043 c.c. è configurabile anche
per le trasfusioni praticate prima della l. n. 592 del 1967 (e nella vigenza della
circolare del Ministero della sanità n. 50 del 1966), a condizione che vengano
accertate:

a) l’inosservanza, da parte dell’operatore, delle specifiche prescrizioni di
cautela e profilassi dettate dalla citata circolare;

b) la riferibilità di tale inosservanza anche a manchevolezze imputabili al
medico provinciale nel dare attuazione alle direttive;

c) un legame causale tra l’inosservanza e l’evento dannoso, poiché la citata
circolare, pur dettando norme di condotta con finalità di generica profilassi,
era rivolta ai medici provinciali che, all’epoca, costituivano articolazioni
periferiche del Ministero, ad esso organicamente riferibili.

Il medico è responsabile anche se non è competente



In tal senso, la Sez. 3, n. 25772/2023, ha precisato che, in relazione al danno
subito da un paziente ricoverato in ospedale, la responsabilità del medico
non può essere esclusa per il sol fatto che egli fosse addetto a un reparto
diverso e che il paziente non gli fosse stato affidato, dovendo la sua diligenza
essere valutata non già ex ante in astratto, in base al suo mansionario, bensì
ex post in relazione alla condotta concretamente tenuta, comparando le
istruzioni terapeutiche da lui impartite con quelle suggerite dalle leges artis
e concretamente esigibili, avuto riguardo alle specializzazioni possedute ed
alle circostanze del caso concreto. Il caso riguardava la morte di una paziente
ricoverata in un altro reparto a seguito di un intervento chirurgico, in
relazione alla quale era stata dedotta la corresponsabilità del medico
anestesista di turno; responsabilità che - secondo la Corte di cassazione - era
stata erroneamente esclusa dal giudice di merito, in virtù della sola
circostanza che quegli non avesse il compito di supervisionarne la degenza,
senza verificare se, una volta informato del peggioramento dei parametri
ematici della stessa, avrebbe dovuto tenere una diversa condotta, alla
stregua delle leges artis concretamente rilevanti in relazione al caso
concreto.

Le linee guida valgono ma prima vale la prudenza

La già richiamata Sez. 3, n. 34516/2023, ha, indagato la valenza del cd. soft
law delle linee guida, precisando, da un lato, che la limitazione della
responsabilità professionale del medico ai soli casi di dolo o colpa grave, di
cui all’art. 2236 c.c., non opera nelle ipotesi di imprudenza (non rilevando, al
riguardo, l’astratta conformità della tecnica adottata alle linee guida); e, in
secondo luogo, che le linee guida, non avendo rilevanza normativa o
“parascriminante” (in quanto non tassative né vincolanti), pur
rappresentando un parametro utile nell’accertamento dei profili di colpa
medica, non valgono ad eliminare la discrezionalità del giudice di valutare se
le circostanze del caso concreto esigano una condotta diversa da quella
prescritta nelle medesime linee guida (nella fattispecie concreta giunta
all’esame della Corte, a venire in rilievo era la condotta di alcuni medici, i
quali, nell’eseguire un intervento chirurgico di particolare difficoltà, avevano
omesso di adottare una tecnica chirurgica - già conosciuta dalla comunità
scientifica di settore, sebbene ancora non implementata nelle linee guida -
che avrebbe consentito di ridurre in altissima misura il rischio della
complicanza, poi in effetti intervenuta).

Cosa succede se all’errore del sanitario concorre un fatto naturale

Quanto, poi, agli oneri probatori in relazione al nesso causale Sez. 3,
n.05632/2023, ha affermato che, in ipotesi di concorrenza nella produzione
dell’evento lesivo tra la condotta del sanitario e un autonomo fatto naturale
(quale una pregressa situazione patologica del danneggiato), spetta al



paziente l’onere di provare il nesso causale tra intervento del sanitario e
danno evento in termini di aggravamento della situazione patologica,
mentre, una volta accertata la portata concausale dell’errore medico,
compete al sanitario dimostrare la natura assorbente e non meramente
concorrente della causa esterna.

Qualora resti comunque incerta la misura dell’apporto concausale del fattore
naturale, la responsabilità di tutte le conseguenze individuate in base alla
causalità giuridica va interamente imputata all’autore della condotta umana.

Qualora, poi, l’evento morte del paziente risulti riconducibile al
concomitante apporto eziologico dell’errore medico e di una causa naturale
(quale, per l’appunto, lo stato patologico non riferibile al primo), secondo
Sez. 3, n. 26851/2023, l’autore del fatto illecito risponde in toto dell’evento
eziologicamente riconducibile alla sua condotta, in base ai criteri di
equivalenza della causalità̀ materiale, potendo l’eventuale efficienza
concausale dei suddetti eventi naturali rilevare esclusivamente ai fini della
liquidazione, in chiave complessivamente equitativa, dei pregiudizi
conseguenti, escludendo, in sintesi, le conseguenze dannose riferibili alla
pregressa situazione patologica del danneggiato.

A chi spetta provare il danno in caso di omissione di un esame diagnostico
In relazione agli oneri probatori gravanti, rispettivamente, sul professionista
sanitario e sul paziente Sez. 3, 34427/2023, ha precisato che, ove le carenze
colpose della condotta del medico, tipicamente omissive e astrattamente
idonee a causare il pregiudizio lamentato, abbiano reso impossibile
l’accertamento del nesso tra omissione e danno.

In ossequio a tale principio, la Cassazione ha cassato con rinvio la sentenza
di rigetto della domanda di risarcimento del danno da ritardo diagnostico e
terapeutico di una neoplasia, ascritto al medico per la mancata effettuazione
di un esame istologico, omissione che aveva reso impossibile accertare lo
stadio della patologia e determinare se fosse possibile una terapia idonea ad
evitare le conseguenze iatrogene riportate dalla paziente.

Quando si prescrive il danno

In ordine al regime della prescrizione, la rassegna ha richiamato la Sez. 3, n.
29859/2023, che sottolineato come il dies a quo della prescrizione del diritto
al risarcimento del danno da attività medico chirurgica si identifichi non già
con quello della verificazione materiale dell’evento lesivo, bensì con quello
(che può non coincidere col primo) in cui il pregiudizio, alla stregua della
diligenza esigibile all’uomo medio e del livello di conoscenze scientifiche
proprie di un determinato contesto storico, possa essere astrattamente
ricondotto alla condotta colposa o dolosa del sanitario.



Nell’affermare tale principio, la Cassazione ha confermato la sentenza di
merito che aveva fatto coincidere il dies a quo della prescrizione del diritto al
risarcimento del danno da perdita del rapporto parentale con il momento del
decesso della vittima primaria, sul presupposto che di quest’ultimo fosse
percepibile, in base all’ordinaria diligenza, la riconducibilità causale alla
condotta potenzialmente inadempiente dei sanitari, trattandosi di
intervento chirurgico routinario di osteosintesi.

(Fine seconda parte)
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Il carcinoma mammario è una neoplasia
estremamente complessa e viene classificata in
diversi sottotipi istologici. Ciò rende
necessario un approccio personalizzato. In un
quadro clinico-patologico così variegato, la
malattia può presentare un decorso clinico
molto variabile. In particolare, proprio per la
introduzione di nuovi trattamenti attivi,
osserviamo la comparsa di meccanismi di resistenza che non si
evidenziavano in precedenza. La chemioterapia, per quanto sia spesso un
trattamento imprescindibile dopo le cicline, presenta tuttavia effetti
collaterali che le pazienti soffrono molto. In questo contesto, si inserisce
elacestrant, una nuova molecola che ha dimostrato un’efficacia superiore
rispetto all’attuale standard di cura nelle pazienti non solo ormonoresistenti
ma ciclino-resistenti.

Grazie all’innovazione, portata dall’oncologia di precisione, è oggi possibile
nel tumore del seno posticipare cure aggressive come la chemioterapia.
L’identificazione di mutazioni nel gene responsabile della sintesi del
recettore degli estrogeni (ESR-1), che ne determinano l’attività anche senza il
legame con gli estrogeni, rende possibili nuovi trattamenti mirati del
carcinoma della mammella metastatico ER+ HER 2-. Elacestrant è il primo
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degradatore selettivo del recettore degli estrogeni (SERD) attivo per via
orale. Riduce il rischio di progressione della malattia o di morte del 45%
rispetto alla terapia endocrina “convenzionale”. I benefici maggiori sono per
le pazienti che presentano una mutazione nel gene recettore degli estrogeni
(ESR1) e che hanno già ricevuto una prima linea di terapia antiormonale. Un
risultato molto interessante per un gruppo di pazienti che presenta un
bisogno terapeutico nuovo, determinato dalla emergenza di un nuovo
meccanismo di resistenza alla terapia antiormonale. Il nostro auspicio è che
la terapia divenga presto disponibile anche in Italia per rappresentare una
ulteriore opzione di trattamento.

Rappresenta una grande innovazione in quanto, al momento, non vi sono
trattamenti alternativi in grado di ritardare o limitare l’impiego di
chemioterapici nelle pazienti in progressione di malattia dopo trattamento
con inibitori delle chinasi ciclino-dipendenti e ormonoterapia. Le peculiarità
della terapia sono rappresentate anche dall’alta tollerabilità e dalla facilità di
somministrazione come sostiene il prof. Giuseppe Curigliano (Direttore della
Divisione Sviluppo di nuovi farmaci all’Istituto Europeo di Oncologia di
Milano e Professore di Oncologia Medica all’Università Statale di Milano). I
minori effetti collaterali e l’assunzione orale quotidiana di elacestrant sono
poi due elementi che favoriscono l’aderenza terapeutica e contribuiscono al
mantenimento della qualità di vita.

Si calcola siano più di 2.200 le donne che solo in Italia ogni anno potrebbero
giovare dei benefici del nuovo trattamento con elacestrant ricorda il prof.
Saverio Cinieri (Presidente Fondazione AIOM - Associazione Italiana di
Oncologia Medica). È possibile che vi sia una tendenza all’incremento di
questo numero già abbastanza rilevante. Infatti, le mutazioni di ESR1, che
rappresentano il bersaglio molecolare della molecola, possono raggiungere il
40% dei casi di carcinoma del seno ER+, HER2-. Per individuare le potenziali
pazienti da alcuni anni gli specialisti hanno a disposizione non solo la
biopsia tissutale, ma, come importante innovazione, anche la biopsia
liquida. Si tratta di un’analisi del sangue che valuta il DNA tumorale
circolante ed è un esame utile ai fini sia diagnostici che prognostici. Inoltre,
può fornire informazioni anche sulla possibile risposta ad ulteriori
trattamenti oncologici con terapie a bersaglio molecolare. Il test ha dei
grandi vantaggi e importanti potenzialità non solo per l’intero sistema
sanitario nazionale, ma anche per il singolo paziente aggiunge Antonella
Iadanza (Patient Advocate di Fondazione IncontraDonna). In particolare,
sono apprezzate la poca invasività del test e la precisione nel migliorare la
selezione delle terapie da parte degli specialisti. E’ fondamentale quindi che
tutti, anche le Istituzioni, capiscano l’importanza di garantire a tutte le
pazienti l’accesso alla migliore terapia, in termini di efficacia ma anche di
qualità di vita.
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La Dieta Mediterranea si rivela un ottimo
alleato per la salute anche dopo una diagnosi
di tumore. È il risultato di uno studio
realizzato nell’ambito del Progetto UMBERTO,
condotto dalla Piattaforma Congiunta
Fondazione Umberto Veronesi ETS -
Dipartimento di Epidemiologia e Prevenzione dell’I.R.C.C.S. Neuromed di
Pozzilli (IS), in collaborazione con l’Università LUM “Giuseppe Degennaro”
di Casamassima (BA). La ricerca ha mostrato che le persone che avevano
ricevuto una diagnosi per qualsiasi tipo di tumore e che avevano aderito,
nell’anno precedente il loro ingresso nello studio, ad uno stile alimentare
ispirato ai principi mediterranei vivono più a lungo rispetto a chi aderisce
meno alla Dieta Mediterranea.
Pubblicata sulla prestigiosa rivista americana JACC CardioOncology, la
ricerca ha analizzato i dati di 800 adulti italiani, uomini e donne, che al
momento dell’ingresso nello studio epidemiologico Moli-sani avevano già
avuto una diagnosi di tumore. I partecipanti sono stati seguiti per oltre 13
anni e per tutti loro erano disponibili dettagliate informazioni sui consumi
alimentari.

“Il ruolo protettivo della Dieta Mediterranea nella prevenzione primaria di
alcuni tumori è ben noto in letteratura – dice Marialaura Bonaccio, primo
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autore dello studio e Co-Principal Investigator della Piattaforma congiunta
Fondazione Umberto Veronesi ETS- I.R.C.C.S. Neuromed presso il
Dipartimento di Epidemiologia e Prevenzione dell’IRCCS Neuromed –
Tuttavia, si sa ancora poco sui potenziali benefici che questo modello
alimentare può avere per chi invece ha già avuto una diagnosi di tumore”.

Considerando che il numero di pazienti che sopravvive a lungo al cancro è
destinato ad aumentare nel tempo, grazie a terapie sempre più mirate ed
efficaci, è cruciale capire se e quanto lo stile di vita a tavola può prolungare la
loro sopravvivenza. Ecco perché i ricercatori hanno voluto indagare il ruolo
della Dieta Mediterranea in relazione al rischio di mortalità nelle persone
che avevano già una storia di tumore al momento di ingresso nello studio
Moli-sani, una delle coorti di popolazione più grandi d’Europa.

“I risultati della nostra ricerca - continua Bonaccio - indicano che le persone
che avevano avuto precedentemente un tumore e riferivano, in base ad un
questionario sulle abitudini alimentari, che nell’anno precedente il loro
ingresso nello studio Moli-sani avevano seguito uno stile alimentare
mediterraneo avevano, negli anni successivi, un rischio di mortalità più
basso del 32% rispetto a chi invece non aveva seguito la Dieta Mediterranea.
Il beneficio era particolarmente evidente per la mortalità cardiovascolare,
ridotta del 60%.“Sono dati che confermano un’ipotesi interessante -
sottolinea Maria Benedetta Donati, Principal Investigator della Piattaforma
congiunta - e cioè che malattie croniche apparentemente molto diverse,
come i tumori e le patologie cardiovascolari, condividano in realtà stessi
meccanismi molecolari. È quello che in letteratura è noto come ‘common
soil’, un terreno comune da cui si originano queste diverse patologie”.

“La Dieta Mediterranea – spiega Chiara Tonelli, presidente del Comitato
Scientifico di Fondazione Umberto Veronesi ETS - è composta
principalmente da alimenti che sono fonti naturali di sostanze antiossidanti,
come frutta, verdura e olio di oliva, che potrebbero spiegare il vantaggio
riscontrato nei confronti della mortalità tumorale e cardiovascolare, che
sappiamo essere ridotta da diete particolarmente ricche di questi composti
bioattivi. Il Progetto UMBERTO è quindi orientato ad approfondire la
conoscenza dei meccanismi in gioco, al fine di chiarire i benefici di questo
modello alimentare anche per gruppi di popolazione più vulnerabili, come
appunto le persone che hanno già avuto un tumore”.
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Sei annunci online su dieci relativi a farmaci
contraffatti e, dunque, illeciti non vengono
riconosciuti dai consumatori. Il dato emerge
dal progetto Capsule, condotto dal Centro di
Ricerca Transcrime dell’Università Cattolica
del Sacro Cuore con il supporto dell’Ufficio
Qualità dei prodotti e contrasto al crimine
farmaceutico dell’Agenzia Italiana del Farmaco
– AIFA e il contributo del Center for Anti-Counterfeiting and Product
Protection (A-CAPP) della Michigan State University. Il progetto ha indagato
il grado di consapevolezza dei consumatori riguardo al rischio di acquistare
farmaci substandard e falsificati (SFMs) online.
Durante la pandemia da COVID-19, il mercato illecito dei farmaci ha visto
una crescita significativa tramite annunci online e siti web ingannevoli,
mettendo a repentaglio la salute pubblica e mettendo in crisi le normative
vigenti. Mentre gli sforzi attuali per contrastare la diffusione degli SFMs
online sono concentrati principalmente sul lato dell’offerta online di questi
prodotti, il progetto Capsule si è focalizzato sulla comprensione della
domanda di mercato, esaminando l’esposizione e i comportamenti dei
consumatori italiani e spagnoli per sviluppare campagne informative mirate
e interventi specifici. Il rapporto completo è disponibile qui.
Lo studio, condotto nel gennaio 2024, ha coinvolto un campione
rappresentativo di utenti regolari di Internet in Italia e Spagna consapevoli
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della possibilità di acquistare farmaci online ed esposti ad annunci online o
che hanno acquistato almeno un farmaco online. Nel corso dell’indagine, è
stata loro sottoposta una combinazione di annunci leciti e illeciti di farmaci:
i consumatori hanno correttamente classificato gli annunci legittimi il 63%
delle volte, riscontrando invece maggiore difficoltà nell’identificare gli
annunci illeciti (solo il 43% delle volte in Italia e il 42% in Spagna). I fattori
che maggiormente influenzano la valutazione dei rispondenti sono l’assenza
di un’etichetta di certificazione del ministero della Salute, l’assenza della
descrizione del farmaco o la presenza di errori nella descrizione.
Al fine di promuovere scelte consapevoli tra i consumatori, i risultati dello
studio evidenziano la necessità di campagne di sensibilizzazione mirate per
diverse fasce demografiche e differenti tipi di consumatori: se i partecipanti
più anziani hanno mostrato una minore capacità di riconoscere annunci
illeciti, i giovani hanno manifestato minor fiducia nei farmacisti e nei medici
e una maggiore propensione ad affidarsi a Internet per ricercare
informazioni sanitarie.
L’analisi della percezione e del comportamento degli intervistati ha inoltre
mostrato che
la maggioranza degli intervistati è consapevole che nei due paesi le vendite
legali di farmaci online sono limitate ai farmaci senza prescrizione medica
(73% in Italia e 66% in Spagna).
Solo un terzo ha distinto correttamente tra integratori alimentari e
medicinali, evidenziando la difficoltà nel differenziare prodotti soggetti a
regolamentazioni diverse.
Più della metà degli intervistati (58% in Italia, 52% in Spagna) si affida a
Internet per reperire informazioni di natura medica e circa il 40% ricerca
online soluzioni mediche specifiche o trattamenti alternativi.
L’Italia mostra un tasso più elevato di acquisti online (69%) di medicinali
rispetto alla Spagna (52%). La maggior parte degli italiani (85%) e degli
spagnoli (75%) ha dichiarato di aver visualizzato almeno un tipo di annuncio
online per i farmaci.
Il confronto con una precedente indagine condotta nel 2015-2016 da AIFA e
Università Sapienza di Roma ha evidenziato un aumento significativo degli
acquisti di medicinali online in entrambi i Paesi.
I siti web rappresentano i principali canali sia per la promozione di farmaci
online che per gli acquisti. I social media emergono invece come canale
importante solo per la diffusione degli annunci.
In Italia, la maggioranza degli acquisti online ha riguardato farmaci per
l’influenza, seguiti da farmaci per i dolori cronici e la cura del colesterolo. In
Spagna, i consumatori hanno acquistato principalmente prodotti per
aumentare le prestazioni (sportive o di concentrazione) e per la perdita di
peso.
“Considerato l’aumento degli acquisti di farmaci online - afferma Marco



Dugato, ricercatore di Transcrime - i risultati del progetto CAPSULE e, in
particolare, le difficoltà dei consumatori nell’identificare gli annunci illeciti
sottolineano, da un lato, l’importanza di campagne di sensibilizzazione
mirate e, dall’altro, la necessità di un maggiore controllo sulla legittimità
degli annunci e dei canali di vendita al fine di ridurre il rischio di diffusione
di farmaci substandard o contraffatti. Per far questo è necessario anche il
supporto costante del mondo della ricerca per monitorare l’evoluzione del
comportamento dei consumatori e delle dinamiche di mercato”.
“Questa collaborazione con Transcrime dà continuità a un’attività sui
farmaci online che AIFA porta avanti da quasi vent’anni - afferma Domenico
Di Giorgio, Direttore dell’Ufficio Qualità dei prodotti e contrasto al crimine
farmaceutico dell’Agenzia Italiana del Farmaco – AIFA; “la capacità delle
eccellenze nazionali di fare sistema in importanti iniziative internazionali,
come Transcrime e AIFA avevano già fatto recentemente anche per il
progetto MEDI-THEFT sui furti di medicinali, è una delle caratteristiche più
efficienti dell’approccio italiano in questo ambito, e un elemento chiave nella
definizione delle strategie di contrasto al crimine farmaceutico e alle altre
distorsioni di questo mercato”.
“I risultati dell’indagine evidenziano la significativa diffusione di farmaci
substandard e contraffatti online, e soprattutto la proliferazione degli
annunci di questi prodotti rivolti ai consumatori - afferma Saleem
Alhabash, Direttore Associato della Ricerca presso il Centro A-CAPP.
“L’unione tra la distribuzione di SFM e la promozione e
commercializzazione di questi prodotti sui social media rappresenta un
rischio crescente per la salute e il benessere dei consumatori in Italia e
Spagna, così come in altri Paesi del mondo”.
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Conferma all’unanimità per Marcello Cattani
alla presidenza di Farmindustria. Sarà in
carica per il biennio 2024-2026. Cattani -
parmigiano, 53 anni, sposato, due figli,
laureato in Scienze Biologiche ad indirizzo
biomolecolare, con una specializzazione in
Chimica e Tecnologia Alimentari - è presidente
e amministratore delegato di Sanofi Italia e
Malta. È anche nel Consiglio generale di
Confindustria e di Assolombarda. Da ottobre
2022 è presidente del Club Santé Italia, che
riunisce 40 aziende francesi in Italia in ambito
medico-farmaceutico.

Alberto Chiesi (Chiesi Farmaceutici) è stato nominato presidente onorario di
Farmindustria.

L’Assemblea ha, inoltre, eletto il Comitato di Presidenza composto da cinque
vice-presidenti: Alessandro Chiesi (Chiesi Farmaceutici), Valentino
Confalone (Novartis Farma), Massimo Di Martino (Abiogen Pharma), Paivi
Kerkola (Pfizer Italia), Pierluigi Petrone (Euromed). Del Comitato di
Presidenza fanno parte anche Lucia Aleotti (A. Menarini), Francesco De
Santis (Italfarmaco), Fabio Landazabal (GlaxoSmithKline), Morena
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Sangiovanni (Boehringer Ingelheim Italia), Mario Sturion Neto (Johnson &
Johnson) e Luciano Grottola (Ecupharma).
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