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La Corte Suprema di Cassazione ha attribuito
al Giudice Civile la competenza di giudizio nei
confronti di 92 soggetti privati (oltre ai
componenti degli organi sociali, i privati
corruttori e le società loro riferibili operanti
quali prestanomi) verso i quali il 29 luglio 2021
Enpapi, l’Ente nazionale di previdenza e
assistenza della professione infermieristica,
aveva avviato un procedimento civile,
chiedendo di accertare la responsabilità
riguardo ai comportamenti illeciti posti in essere a suo danno e un
risarcimento di circa 200 milioni di euro.
«Siamo soddisfatti della decisione della Corte di Cassazione - ha
commentato il presidente di Enpapi, Luigi Baldini, riconfermato di recente
alla guida dell’Ente per il quadriennio 2024-2028 - che ha accolto il nostro
ricorso, nel quale evidenziavamo l’ammissibilità della giurisdizione civile
rispetto a quanto sostenuto dagli ex amministratori di Enpapi, che invece
avevano sollevato innanzi al Tribunale Ordinario la questione di competenza
giurisdizionale, indicando la Corte dei Conti come unico organo idoneo a

������������	�

����

Enpapi: Cassazione conferma
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emettere il giudizio».
Il ricorso per regolamento di giurisdizione è stato considerato fondato e
valido in quanto il «regolamento preventivo di giurisdizione può essere
proposto anche dallo stesso soggetto che ha proposto il giudizio di merito
sussistendo, in presenza di ragionevoli dubbi sui limiti esterni della
giurisdizione del giudice adito, un interesse concreto ed immediato alla
risoluzione della questione da parte delle Sezioni Unite della Corte di
Cassazione, in via definitiva ed immodificabile, per evitare che la sua
risoluzione in sede di merito possa incorrere in successive modifiche nel
corso del giudizio, ritardando la definizione della causa».
L’ordinanza emessa dalla Cassazione è giunta a conclusione dell’esame degli
atti che Enpapi, fondazione di diritto privato, ha depositato per ottenere
l’accertamento della responsabilità degli organi di amministrazione e di
controllo in merito al dissesto economico dell’Ente e il risarcimento del
conseguente danno patrimoniale. Una procedura simile a quella prevista
dalla legge fallimentare applicata alle società di capitali private per il caso di
tracollo economico-finanziario.
È stato ribadito, ha precisato Baldini, «quanto stabilito dall’articolo 103 della
Costituzione in merito al ruolo della Corte dei Conti quale giudice naturale
della tutela degli interessi pubblici e della tutela da danni pubblici».
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L’Enpam ha attivato un servizio di deleghe
online per permettere a commercialisti,
consulenti del lavoro e altri professionisti di
agire per conto dei loro clienti medici e
odontoiatri. La delega può essere conferita
anche a persone di fiducia (ad esempio i
familiari). “Una novità introdotta con il
servizio di delega per i servizi online - spiega una nota - che punta a
semplificare la gestione degli adempimenti, delle scadenze contributive e la
presentazione delle domande di accesso alle prestazioni”.
“Quest’evoluzione dei servizi online, oltre ad essere un vantaggio per gli
iscritti Enpam, faciliterà anche il lavoro di commercialisti, consulenti del
lavoro e degli altri professionisti di fiducia”, sottolinea Alberto Oliveti, che
oltre ad essere il presidente della Cassa dei medici presiede anche l’Adepp,
l’associazione degli enti di previdenza dei professionisti.
Dovrà comunque essere il medico o l’odontoiatra stesso ad attivare il
servizio entrando nella propria area riservata e indicando il codice fiscale
della persona che vuole delegare. La delega dovrà poi essere accettata in
maniera espressa dal professionista o dalla persona di fiducia indicata.
Ciascun medico o dentista potrà delegare fino a un massimo di tre persone
fisiche. Ciascun delegato entrerà nell’area riservata Enpam con il proprio
Spid personale o carta d’identità elettronica (Cie).
L’iscritto potrà scegliere se delegare tutte le funzionalità o solo alcune e
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potrà specificare se vuole concedere solo la visualizzazione e stampa dei dati
presenti nell’area riservata o anche la gestione degli adempimenti (es: la
possibilità di inserire domande, fare dichiarazioni, chiedere modifiche).
La delega dura due anni, al termine dei quali verrà richiesto di esprimere
una conferma se si intende rinnovarla.
Il servizio è comunque revocabile in qualsiasi momento.
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Nella perdurante assenza di una legge che
regoli la materia, i requisiti per l’accesso al
suicidio assistito, previsto e punito dall’art.
580 del codice penale, restano quelli stabiliti
dalla sentenza n. 242 del 2019, compresa la
dipendenza del paziente da trattamenti di
sostegno vitale, il cui significato deve però
essere correttamente interpretato in
conformità alla ratio sottostante a quella
sentenza.
Tutti questi i requisiti:
(a) irreversibilità della patologia,
(b) presenza di sofferenze fisiche o psicologiche, che il paziente reputa
intollerabili,
(c) dipendenza del paziente da trattamenti di sostegno vitale,
(d) capacità del paziente di prendere decisioni libere e consapevoli.
Sempre che – a tutela dei soggetti deboli e vulnerabili – le condizioni e le
modalità di esecuzione della procedura siano state verificate, nell’ambito
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Suicidio assistito/ La Corte
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della «procedura medicalizzata» di cui alla legge n. 219 del 2017, da una
struttura pubblica del Servizio sanitario nazionale, previo parere del
comitato etico territorialmente competente.
Questa è la massima della sentenza della Corte Costituzionale che ha
respinto le questioni sollevate dal Gip di Firenze, contenuta nella sentenza n.
135 del 18 Luglio, nella quale vengono richiamate numerose pronunce di
giudizi sul medesimo tema rese in ambito europeo ed internazionale.
Al riguardo, occorre qui sottolineare come compito di questa Corte, prosegue
la sentenza in altro punto, “non sia quello di sostituirsi al legislatore nella
individuazione del punto di equilibrio in astratto più appropriato tra il
diritto all’autodeterminazione di ciascun individuo sulla propria esistenza e
le contrapposte istanze di tutela della vita umana, sua e dei terzi; bensì,
soltanto, quello di fissare il limite minimo, costituzionalmente imposto alla
luce del quadro legislativo oggetto di scrutinio, della tutela di ciascuno di
questi principi, restando poi ferma la possibilità per il legislatore di
individuare soluzioni che assicurino all’uno o all’altro una tutela più intensa.
Rispetto a tale nozione, non possono non valere le considerazioni già svolte,
circa la sua necessaria sottoposizione a un bilanciamento a fronte del
contrapposto dovere di tutela della vita umana; bilanciamento nell’operare il
quale il legislatore deve poter disporre, ad avviso di questa Corte, di un
significativo margine di apprezzamento”.
Parimente, deve essere confermato lo stringente appello, proseguono i
giudici costituzionali, già contenuto nella sentenza n. 242 del 2019 affinché,
sull’intero territorio nazionale, sia garantito a tutti i pazienti, inclusi quelli
che si trovano nelle condizioni per essere ammessi alla procedura di suicidio
assistito, una effettiva possibilità di accesso alle cure palliative appropriate
per controllare la loro sofferenza, secondo quanto previsto dalla legge n. 38
del 2010.
Come sottolineato da questa Corte sin dall’ordinanza n. 207 del 2018,
occorre infatti in ogni caso assicurare, anche attraverso la previsione delle
necessarie coperture dei fabbisogni finanziari, che “l’opzione della
somministrazione di farmaci in grado di provocare entro un breve lasso di
tempo la morte del paziente non comporti il rischio di alcuna prematura
rinuncia, da parte delle strutture sanitarie, a offrire sempre al paziente
medesimo concrete possibilità di accedere a cure palliative diverse dalla
sedazione profonda continua, ove idonee a eliminare la sua sofferenza – in
accordo con l’impegno assunto dallo Stato con la citata legge n. 38 del 2010 –
sì da porlo in condizione di vivere con intensità e in modo dignitoso la parte
restante della propria esistenza”.
Nel rigetto si è, però, a lungo soffermata a lungo sulla definizione di
sostegno vitale in una situazione giuridica che, ad avviso di chi scrive,
ricorda molto il caso paradigmatico di Eluana Englaro.
I fatti



Il Giudizio di Firenze vede protagonista, ancora una volta, Marco Cappato
noto attivista dell’Associazione Coscioni, che accompagnò una paziente in
Svizzera per sottoporsi al suicidio assistito.
Al malato fu diagnosticata nel 2017 la sclerosi multipla, patologia del sistema
nervoso centrale che provoca una progressiva invalidità del paziente. Dopo
l’esordio dei primi sintomi lievi, il quadro clinico era rimasto stazionario per
alcuni anni, sino a che, sul finire del 2021, si era avuto un significativo e
rapido peggioramento delle condizioni di vita.
Il paziente aveva dapprima manifestato difficoltà nella deambulazione, poi
aveva avuto bisogno della sedia a rotelle e già ad aprile 2022 era rimasto
definitivamente impossibilitato a muoversi dal letto, con pressoché totale
immobilizzazione anche degli arti superiori, salva una residua capacità di
utilizzazione del braccio destro.
La sclerosi multipla era non suscettibile di guarigione e pativa sofferenze
psicologiche che lui stesso reputava insostenibili, non tollerando più di
trovarsi “ingabbiato con la mente sana in un corpo che non funziona”, in
quella che, nel suo apprezzamento, “non era più una vita dignitosa”.
Secondo quanto dichiarato dal padre, nel 2021 il paziente aveva iniziato a
maturare il proposito di porre fine alla sua vita, per ragioni legate alla
patologia di cui soffriva. Tramite ricerche svolte in autonomia su internet,
era venuto a conoscenza dell’esistenza di associazioni che offrivano
supporto ai pazienti interessati ad accedere alla procedura di suicidio
assistito all’estero, e in questo modo era entrato in contatto con
l’associazione sopra indicata.
Nel 2022, il paziente fu accompagnato da Marco Cappato e due volontari in
Svizzera presso una struttura dove si svolsero “colloqui e visite con diversi
medici, al fine di verificare la sussistenza dei presupposti per l’accesso alla
procedura in termini compatibili con la legge elvetica”. Il paziente aveva
avuto la possibilità di confrontarsi anche con i familiari giunti fin lì,
resistendo ai loro tentativi di dissuaderlo dal proposito di darsi la morte.
La procedura si era conclusa l’8 dicembre 2022 quando il paziente, assistito
dal padre, dalla sorella e degli indagati aveva confermato definitivamente la
sua volontà e, utilizzando il braccio che ancora poteva controllare, aveva
assunto per via orale un farmaco letale, spirando dopo pochi minuti.
La fragile definizione di sostegno vitale
Nella fattispecie oggetto della sentenza, non si è di fronte a un paziente
sostenuto da dispositivi medici che gli permettono la vita ma di una malattia
degenerativa che gli ha tolto l’autosufficienza e lo obbligano ad essere
dipendente da terze persone.
Il paziente con sclerosi multipla può vivere molti anni anche in assenza di
sostegni vitali ma non può decidere di porre fine alla sofferenza in quanto il
supporto assistenziale continuo non è, attualmente, definito come sostegno
vitale.



Tutte le parti del giudizio concordano sul fatto che nel nostro ordinamento
manchi una definizione normativa o medico-sanitaria della nozione di
«trattamento di sostegno vitale».
L’unico riferimento normativo si rileva nella legge n. 219 del 2017, che,
nell’individuare i trattamenti, anche di sostegno vitale, cui il malato può
rinunciare o che può rifiutare, vi include – con indicazione chiaramente non
tassativa – la nutrizione e l’idratazione artificiale.
In sintesi, si è soliti definire il sostegno vitale come qualsiasi terapia o
macchinario medico che supporti o sostituisca una funzione corporea
necessaria.
Alcuni sono facilmente definibili (es. ventilazione meccanica , rianimazione
cardiopolmonare , dialisi), per altre ci sono voluti anni di battaglie
giudiziarie come, per esempio, la somministrazione di nutrizione tramite
sondino o via endovenosa che ebbe la consacrazione come tale ad opera
della Cass., sez. I, 16.10.2007, n. 21478 resa nel caso di Eluana Englaro. È
questa la domanda ai quali i giudici penali dovranno rispondere. Esito
tutt’altro che scontato dal momento che questa vicenda si svolge dopo la
sentenza n. 242 del 2019 e non risulta che fosse stato seguito l’iter proposto
dalla Corte Costituzionale.
È opportuno segnalare, inoltre, che in data 20 giugno 2024 il Comitato
Nazionale per la Bioetica ha adottato un parere, pubblicato il 1 luglio
(https://bioetica.governo.it/media/titp0sf3/risposta-tsv-rev-2-luglio-2024-
finale.pdf ) in risposta al quesito del Cet Umbria sui trattamenti di sostegno
vitale secondo il quale, dopo avere dato atto che sulla definizione con c’è
consenso, devono definirsi tali quelli:
a) Finalità: sono indirizzati alla risposta a condizioni che mettono a rischio la
vita, in un arco di tempo breve o addirittura brevissimo (quando si tratta non
di un semplice “sostegno”, ma di una vera e propria “sostituzione” di una
funzione vitale che l’organismo è ormai del tutto incapace di assicurare
autonomamente).
b) Intensità: i trattamenti di sostegno vitale impiegano spesso tecnologie
avanzate e procedure specialistiche, e possono implicare una forte invasività
e continuità nel tempo. Non vanno confusi con un trattamento o un farmaco
salvavita (per esempio l’adrenalina per lo shock anafilattico).
c) Sospensione: la sospensione di un trattamento provoca conseguenze fatali
immediate o comunque rapide, in relazione al tipo di trattamento e alle
condizioni cliniche del paziente.
Alcuni componenti del Cnb (diciannove) hanno ritenuto che i trattamenti di
sostegno vitale debbano costituire una vera e propria sostituzione delle
funzioni vitali, e che la loro sospensione debba comportare la morte del
paziente in tempi molto brevi. Altri (cinque) pensano che il “sostegno” possa
avvenire anche tramite piani di assistenza complessi, e che l’impatto
sull’individuo e la sua percezione personale siano rilevanti.



L’assistenza è cura? Il concetto di autodeterminazione terapeutica
La questione formulata muove, da una nozione diversa, e più ampia, di
“autodeterminazione terapeutica”, afferma la Corte, ed è “pienamente
consapevole della intensa sofferenza e prostrazione sperimentata da chi,
affetto da anni da patologie degenerative del sistema nervoso, e giunto
ormai a uno stato avanzato della malattia, associato alla quasi totale
immobilità e conseguente dipendenza dall’assistenza di terze persone per le
necessità più basilari della vita quotidiana, viva questa situazione come
intollerabile”.
In effetti, afferma la Corte Costituzionale: “Il diritto a rifiutare il trattamento
medico è nato e si è consolidato nella giurisprudenza italiana –
costituzionale, civile e penale – da un lato come diritto al consenso
informato del paziente rispetto alle proposte terapeutiche del medico;
dall’altro, specularmente, come diritto a rifiutare le terapie medesime. Sotto
quest’ultimo profilo, il diritto in questione è intimamente legato alla tutela
della dimensione corporea della persona contro ogni ingerenza esterna non
previamente consentita, e dunque – in definitiva – alla tutela dell’integrità
fisica della persona.
Esso si caratterizza, dunque, primariamente come libertà ’negativa’ del
paziente a non subire interventi indesiderati sul corpo e nel corpo, anche
laddove tali interventi abbiano lo scopo di tutelare la sua salute o la sua
stessa vita”.
Il diritto fondamentale scaturente dagli artt. 2, 13 e 32, secondo comma,
Cost., insegna la sentenza, “di fronte al quale questa Corte ha ritenuto non
giustificabile sul piano costituzionale un divieto assoluto di aiuto al suicidio,
comprende anche – prima ancora del diritto a interrompere i trattamenti
sanitari in corso, benché necessari alla sopravvivenza – quello di rifiutare ab
origine l’attivazione dei trattamenti stessi. Dal punto di vista costituzionale,
non vi può essere, dunque, distinzione tra la situazione del paziente già
sottoposto a trattamenti di sostegno vitale, di cui può pretendere
l’interruzione, e quella del paziente che, per sopravvivere, necessiti, in base a
valutazione medica, dell’attivazione di simili trattamenti, che però può
rifiutare: nell’uno e nell’altro caso, la Costituzione e, in ossequio ad essa, la
legge ordinaria (art. 1, comma 5, della legge n. 219 del 2017) riconoscono al
malato il diritto di scegliere di congedarsi dalla vita con effetti vincolanti nei
confronti dei terzi”.
Non c’è dubbio, pertanto, che i principi affermati nella sentenza n. 242 del
2019 valgano per entrambe le ipotesi. Prosegue: “sarebbe, del resto,
paradossale che il paziente debba accettare di sottoporsi a trattamenti di
sostegno vitale solo per interromperli quanto prima, essendo la sua volontà
quella di accedere al suicidio assistito”.
Ora, questa Corte non è affatto insensibile alla nozione “soggettiva” di
dignità, si legge in un altro punto, “tuttavia, non può non rilevarsi che questa



nozione di dignità finisce in effetti per coincidere con quella di
autodeterminazione della persona, la quale a sua volta evoca l’idea secondo
cui ciascun individuo debba poter compiere da sé le scelte fondamentali che
concernono la propria esistenza, incluse quelle che concernono la propria
morte”.
Come si è più volte rammentato il paziente ha il diritto fondamentale di
rifiutare ogni trattamento sanitario praticato sul proprio corpo,
indipendentemente dal suo grado di complessità tecnica e di invasività.
Incluse, dunque, quelle procedure che sono normalmente compiute da
personale sanitario, e la cui esecuzione richiede certo particolari competenze
oggetto di specifica formazione professionale, ma che potrebbero apprese da
familiari o “caregivers” che si facciano carico dell’assistenza del paziente.
Nella misura in cui tali procedure – quali, per riprendere alcuni degli esempi
di cui si è discusso durante l’udienza pubblica, l’evacuazione manuale
dell’intestino del paziente, l’inserimento di cateteri urinari o l’aspirazione
del muco dalle vie bronchiali – si rivelino in concreto necessarie ad
assicurare l’espletamento di funzioni vitali del paziente, al punto che la loro
omissione o interruzione determinerebbe prevedibilmente la morte del
paziente in un breve lasso di tempo, esse dovranno certamente essere
considerate quali trattamenti di sostegno vitale, ai fini dell’applicazione dei
principi statuiti dalla sentenza n. 242 del 2019.
Tutte queste procedure – proprio come l’idratazione, l’alimentazione o la
ventilazione artificiali, nelle loro varie modalità di esecuzione – possono
essere legittimamente rifiutate dal paziente, il quale ha già, per tal via, il
diritto di esporsi a un rischio prossimo di morte, in conseguenza di questo
rifiuto. In tal caso, il paziente si trova nella situazione contemplata dalla
sentenza n. 242 del 2019, risultando pertanto irragionevole che il divieto
penalmente sanzionato di assistenza al suicidio nei suoi confronti possa
continuare ad operare.
Di cruciale rilievo appare, in questo contesto, non solo l’esistenza di una
patologia incurabile e la permanenza di condizioni di piena capacità del
paziente – evidentemente incompatibili con una sua eventuale patologia
psichiatrica –, ma anche la presenza di sofferenze intollerabili (e non
controllabili attraverso appropriate terapie palliative), di natura fisica o
comunque derivanti dalla situazione complessiva di intensa “sofferenza
esistenziale” che si può presentare, in particolare, negli stati avanzati delle
patologie neurodegenerative.
Il caso porta alla memoria un passaggio incluso nella Sentenza del Consilio
di Stato sezione III, 2 settembre 2014, n. 4460 che pose fine al Caso Englaro,
che definì il concetto di cura: “cura non è ciò che l’Amministrazione ritiene
di proporre o imporre al paziente, in una visione autoritativa di salute che
coincida solo con il principio di beneficialità - poiché è la cura a doversi
adattare, nei limiti in cui ciò sia scientificamente possibile, ai bisogni del



singolo malato e non il singolo malato a un astratto e monolitico concetto di
cura - ma il contenuto, concreto e dinamico, dell’itinerario umano, prima
ancor che curativo, che il malato ha deciso di costruire, nell’alleanza
terapeutica con il medico e secondo scienza e coscienza di questo, per il
proprio benessere psico-fisico, anche se tale benessere, finale e transeunte,
dovesse preludere alla morte.
Opzione curativa, strategia terapeutica e cura sono anche, in questo senso, il
diritto e la possibilità di interrompere il trattamento sanitario, già intrapreso
e non più voluto o tollerato; la decisione di vivere sul proprio corpo la
propria malattia al di là o al di fuori di un pregresso o anche di un
qualsivoglia percorso terapeutico; la scelta consapevole e informata, per
quanto tragica, di accettare serenamente, anche sol lenendo l’acuirsi della
sofferenza, la progressione inarrestabile del male fisico sino alla morte;
l’applicazione delle fondamentali cure palliative, ora disciplinate dalla legge
15 marzo 2010, n. 38, e non a caso collocate dall’articolo 1 di tale legge, con
una previsione che ha un indubbio valore sistematico, nell’ambito dei livelli
essenziali di assistenza, e la cosiddetta terapia del dolore,
l’accompagnamento del paziente nella fase terminale della malattia”.
Insomma, il paziente non ha diritto al suicidio assistito ma a quello di essere
liberato da una vita dolorosa e sospesa.

* Avvocato
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“Il payback presenta di per sé diverse criticità,
ma non risulta irragionevole in riferimento
all’art. 41 Costituzione, quanto al periodo 2015-
2018. Esso, infatti, pone a carico delle imprese
per tale arco temporale un contributo
solidaristico, correlabile a ragioni di utilità
sociale, al fine di assicurare la dotazione di dispositivi medici necessaria alla
tutela della salute in una situazione economico finanziaria di grave
difficoltà”. Lo afferma la Corte Costituzionale che ha pubblicato due
sentenze (n. 139 e n. 140) sul meccanismo del payback. “Il meccanismo -
sottolinea la Corte - non risulta neppure sproporzionato, alla luce della
significativa riduzione al 48% dell’importo originariamente posto a carico
delle imprese, riduzione ora riconosciuta incondizionatamente a tutte le
aziende in virtù della sentenza n. 139”.
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Consulta: il payback sui dispositivi
medici presenta criticità ma è
ragionevole  e non sproporzionato
di Red.San.
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Le due sentenze della Corte (n. 139 e n. 140) hanno ad oggetto il meccanismo
del payback, che è regolato da diverse norme di legge. La disciplina
principale è contenuta nell’art. 9-ter del decreto legge n. 78 del 2015. “Le
disposizioni di questo articolo - spiega la Consulta - stabiliscono un tetto alla
spesa regionale per i dispositivi medici. Se la regione supera il tetto, le
imprese che forniscono i dispositivi ai Servizi sanitari regionali sono tenute
a contribuire parzialmente alripiano dello sforamento”. Per gli anni dal 2015
al 2018 è espressamente prevista la procedura di determinazione
dell’ammontare del ripiano a carico delle singole imprese (comma 9-bis,
inserito nel 2022 nell’art. 9-ter menzionato).

Vi sono poi le norme contenute nell’art. 8 del decreto legge n. 34 del 2023.
“Queste disposizioni - continua la Corte - hanno istituito un fondo statale da
assegnare pro-quota alle regioniche nel menzionato periodo abbiano
superato il tetto di spesa. Esse hanno inoltre consentito alle imprese
fornitrici dei dispositivi di versare solo il 48 % della rispettiva quota di
ripiano, a condizione che rinunciassero a contestare in giudizio i
provvedimenti relativi all’obbligo di pagamento”.

La Corte si è occupata dapprima, su ricorso della Regione Campania, delle
disposizioni del 2023 e, con sentenza n. 139, le ha dichiarate incostituzionali
nella parte in cui condizionavano la riduzione dell’onere a carico delle
imprese alla rinuncia, da parte delle stesse, al contenzioso. “La conseguenza
- sottolinea la Corte - è che a tutte le imprese fornitrici è ora riconosciuta la
riduzione dei rispettivi pagamenti al 48 per cento”.

Con la successiva sentenza n. 140 la Corte, su rimessione del TAR Lazio, ha
dichiarato non fondate le questioni di legittimità costituzionale dell’art. 9-ter
deldecreto legge n. 78 del 2015, quanto al periodo 2015-2018. La Corte ha
precisato che, in relazione a tale periodo, il legislatore ha dettato una
disciplina apposita per il ripiano dello sforamento dei tetti di spesa, e le
regioni,con propri provvedimenti, hanno richiesto alle imprese le somme da
esse dovute. La sentenza ha rilevato “che il payback presenta di per sé
diverse criticità, ma non risulta irragionevole in riferimento all’art. 41 Cost.,
quanto al periodo 2015-2018”. “Esso, infatti - continua la Consulta - pone a
carico delle imprese per tale arco temporale un contributo solidaristico,
correlabile a ragioni di utilità sociale, al fine di assicurare la dotazione di
dispositivi medici necessaria alla tutela della salute in una situazione
economico finanziaria di grave difficoltà”. Il meccanismo “non risulta
neppure sproporzionato, alla luce della significativa riduzione al 48 per
cento dell’importo originariamente posto a carico delle imprese, riduzione
ora riconosciuta incondizionatamente a tutte le aziende in virtù della
citatasentenza n. 139”,



Inoltre, la Corte ha osservato che la disposizione censurata non contrasta
con la riserva di legge prevista dall’art. 23 Cost. per l’imposizione di
prestazioni patrimoniali.Infine, la sentenza 140 ha precisato che la
disposizione censurata non ha natura retroattiva, in quanto il comma 9-bis
dell’art. 9-ter, introdotto nel 2022, si è limitato a rendere operativo l’obbligo
di ripiano a carico delle imprese fornitrici, senza influire, in modo
costituzionalmente insostenibile, sull’affidamento che le parti private
riponevano nel mantenimento del prezzo di vendita dei dispositivi medici.
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“La pronuncia di rigetto della Corte
costituzionale sull’incostituzionalità del
meccanismo del payback sui dispositivi medici
versa un intero comparto e tutta la filiera
italiana del settore in una crisi irreversibile”.
Lo afferma Nicola Barni, presidente di
Confindustria Dispositivi Medici,
commentando il pronunciamento della Corte
costituzionale e sottolineando che “gran parte
delle imprese non solo saranno
nell’impossibilità di sostenere il saldo di
quanto richiesto dalle regioni, ma saranno
altresì costrette ad avviare procedure diffuse di
mobilità e licenziamento, ad astenersi dalla
partecipazione a gare pubbliche e, in molti
casi, a interrompere completamente la propria attività in
Italia”. “Confindustria Dispositivi Medici - aggiunge Barni - chiede con forza
al Governo l’immediata convocazione e costituzione di tavoli per gestire la
crisi del comparto”.  Inoltre, con questa sentenza  “non si è considerato che
le imprese potrebbero non essere in grado di provvedere alle forniture con
un’inevitabile ripercussione sulla capacità del sistema di garantire la tutela
della salute dei pazienti”.

��������������	
�

Confindustria dispositivi medici:
applicare il payback causerà una crisi
irreversibile

�

��

22 lug
2024



Dir. Resp.:Andrea Malaguti





Dir. Resp.:Marco Travaglio



Una nuova strategia per il trattamento della
Distrofia muscolare di Duchenne (Dmd) basata
sugli esosomi, microvescicole in grado di
favorire la riparazione e rigenerazione dei
tessuti: è la nuova scoperta di un team
multidisciplinare di scienziati appena
pubblicata su Nature Nanotechnology .
La ricerca è stata coordinata dalla Chiara Villa
e dal professor Yvan Torrente del Laboratorio
di cellule staminali, “Centro Dino Ferrari”, del
Dipartimento di Fisiopatologia Medico Chirurgica e Trapianti dell’Università
degli Studi di Milano e dell’Unità di Neurologia del Policlinico di Milano, in
collaborazione con il gruppo di ricerca del professor Angelo Monguzzi del
Dipartimento di Scienza dei Materiali dell’Università di Milano-Bicocca ed il
gruppo del professor Domenico Aquino del Dipartimento di Neuroradiologia
del Istituto Carlo Besta di Milano.
«Siamo riusciti a controllare la biodistribuzione e il targeting degli esosomi
in vivo al fine di ridurre la condizione infiammatoria dei muscoli colpiti dalla
Dmd», afferma Chiara Villa. Aggiunge poi: «La risoluzione
dell’infiammazione nel contesto delle distrofie muscolari è una delle sfide
più ardue che ricercatori e clinici cercano di risolvere».
Gli autori di questo studio, hanno sviluppato un metodo innovativo per
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veicolare esosomi ingegnerizzati con proprietà antinfiammatorie nei
muscoli distrofici. Utilizzando come vettore dei nanotubi ferromagnetici,
questi esosomi possono migrare specificamente nei muscoli danneggiati
tramite l’applicazione di un campo magnetico esterno dopo un’iniezione
sistemica.
Le analisi quantitative a livello muscolare hanno rivelato che i macrofagi
dominano l’assorbimento degli esosomi iniettati, promuovendo la
rigenerazione e migliorando la performance muscolare in un modello
murino di Distrofia Muscolare di Duchenne. «I nostri risultati forniscono
nuove intuizioni per lo sviluppo di terapie basate su microvescicole naturali
e sintetiche al fine di trattare diverse forme di malattie muscolari. In
generale, evidenziano la formulazione di efficaci nanovettori funzionali
mirati a ottimizzare la biodistribuzione delle microvescicole», continua Yvan
Torrente.
Questa scoperta rappresenta un significativo passo avanti nel campo della
medicina rigenerativa e delle terapie innovative per malattie muscolari. Il
controllo preciso della biodistribuzione degli esosomi apre nuove possibilità
per il trattamento non solo della Distrofia Muscolare di Duchenne, ma anche
di altre patologie muscolari caratterizzate da infiammazione cronica e
degenerazione tessutale. La combinazione di nanotubi ferromagnetici ed
esosomi ingegnerizzati potrebbe rivoluzionare l’approccio terapeutico,
offrendo speranze concrete per pazienti e famiglie affetti da queste malattie
debilitanti.
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Un sistema di tracciabilità avanzato per la
gestione dei campioni istologici ha posto le
basi per la realizzazione del progetto Digital
Pathology presso l’Unità di Anatomia
patologica della Fondazione Policlinico
Universitario Campus Bio-Medico di Roma.
Una tecnologia, quella della patologia digitale,
che sta innovando in modo radicale il settore
perché sfrutta e combina tra loro tecnologie
digitali all’avanguardia per migliorare la
precisione, l’efficienza e l’accessibilità delle diagnosi anatomopatologiche.
Uno dei principali vantaggi di questa tecnologia è la capacità di convertire i
vetrini istologici in immagini digitali ad altissima risoluzione attraverso
scanner ad alta definizione. Una volta digitalizzate, queste immagini
possono essere visualizzate, analizzate e archiviate eliminando la necessità
di manipolare fisicamente i campioni di tessuto.
La digitalizzazione dei vetrini permette poi un’analisi più accurata grazie
all’uso di software di analisi delle immagini che, supportati dall’intelligenza
artificiale (IA), possono identificare e quantificare automaticamente le
caratteristiche patologiche nei campioni, come la densità cellulare, le
anomalie strutturali e la presenza di biomarcatori specifici. Questi strumenti
di IA non solo aumentano la precisione delle diagnosi, ma riducono anche il
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tempo necessario per l’analisi, consentendo ai patologi di concentrarsi sugli
aspetti più complessi e critici.
Un altro aspetto innovativo del progetto riguarda la possibilità di
condivisione dei campioni da remoto. Una volta acquisiti e archiviati dal
sistema, infatti, i vetrini digitali possono contribuire alla creazione di una
banca di immagini patologiche accessibile da specialisti da tutto il mondo. E
in tal modo viene facilitato un approccio collaborativo e interdisciplinare alla
diagnosi in grado di migliorare la qualità delle cure fornite ai pazienti e
consentire una formazione continua e aggiornamenti costanti per i
professionisti del settore.
Inoltre, vi è un impatto significativo anche sullo sviluppo di nuove linee di
ricerca, poiché la possibilità di utilizzare grandi dataset di immagini digitali
facilita l’identificazione di pattern patologici e biomarcatori che potrebbero
non essere evidenti attraverso l’analisi tradizionale.
Nonostante i vantaggi, la transizione verso la patologia digitale non è priva
di sfide. Tra i principali ostacoli vi sono senz’altro i costi iniziali di
implementazione, che includono l’adozione di un sistema di tracciabilità
digitale dei campioni, l’acquisto di scanner ad alta risoluzione, software di
analisi e l’infrastruttura IT necessaria per l’archiviazione e la gestione dei
dati. Infine, è essenziale garantire la sicurezza e la privacy dei dati, in
conformità con le normative vigenti sulla protezione dei dati sanitari.
Un altro elemento cruciale è la formazione del personale. Medici patologi e
tecnici sanitari devono acquisire competenze specifiche per utilizzare con
efficacia gli strumenti e interpretare i risultati forniti dall’IA. Una necessità
imprescindibile che richiede programmi di formazione continua e l’adozione
di un approccio flessibile per integrare le nuove tecnologie nella pratica
quotidiana.
Sebbene ci siano numerose e rilevanti sfide da affrontare, i benefici
potenziali rendono la patologia digitale una componente essenziale del
futuro della medicina. Investire nelle tecnologie digitali e nella formazione
del personale sanitario è fondamentale per sfruttare appieno le opportunità
offerte da questa rivoluzione diagnostica.

* direttore dell’Unità di Anatomia patologica della Fondazione Policlinico
Universitario Campus Bio-Medico
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Le malattie cardiovascolari e cerebrovascolari
costituiscono la principale causa di morte in
Italia: con circa 230 mila casi annui, infarti,
cardiopatie, ischemie e ictus sono responsabili
di circa il 36% di tutti i decessi nel nostro
paese. Questo scenario allarmante ribadisce
l’importanza di non abbassare la guardia su
tali patologie che spesso si presentano come
killer silenziosi, in ragione del fatto che i
principali determinanti del rischio
cardiovascolare, quali dislipidemia, ipertensione, infiammazione cronica
sono condizioni per lo più senza sintomi evidenti.
In particolare, gli ultimi dati dell’Associazione nazionale medici cardiologi
ospedalieri (Anmco) hanno posto l’accento sulla gestione ancora
insoddisfacente dell’ipercolesterolemia, documentando come ben l’80% dei
pazienti dislipidemici non riesca a rientrare nei target raccomandati dalle
linee guida per il colesterolo Ldl, il cosiddetto “colesterolo cattivo” che, se
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presente in eccesso, tende a depositarsi sulla parete delle arterie.
Storicamente, nel trattamento dell’ipercolesterolemia le statine hanno
rappresentato e rappresentano ancora l’opzione di prima linea, tuttavia in
pazienti particolarmente a rischio (ad es. diabetici, nefropatici, soggetti con
ipercolesterolemia familiare o con precedenti eventi cardiovascolari), è
spesso necessario mettere in atto strategie più aggressive in grado di
dimezzare i valori iniziali di Ldl. Se con le statine ad alta potenza cioè a
dosaggio aumentato (atorvastatina 40-80 mg, rosuvastatina 20-40 mg) non
vengono comunque ottenuti gli obiettivi terapeutici, altre opzioni disponibili
sono le combinazioni di statine con ezetimibe e con inibitori della
proproteina convertasi subtilisina/kexina di tipo 9 (PCSK9-i), fino all’acido
bempedoico, ultimo trattamento orale approvato dall’Aifa “first-in-class”
(ovvero con un meccanismo d’azione nuovo rispetto ai farmaci
ipolipemizzanti esistenti), e al primo farmaco appartenente alla categoria
degli Small Interfering Rna (siRna) approvato per il trattamento
dell’ipercolesterolemia nei pazienti che non raggiungono il target.
A fronte dei progressi della ricerca farmaceutica, molti risultati sono rimasti
tuttavia disattesi nel corso degli anni, in considerazione dell’assioma “the
lower-the better”, ovvero “più bassi livelli di Ldl, minore rischio
cardiovascolare”. Diverse evidenze hanno infatti dimostrato come, oltre alla
quota elevata di pazienti non a target (circa 4 su 5), esista anche un notevole
divario tra i valori di Ldl osservati dopo trattamento e quelli raccomandati.
Se le opzioni terapeutiche innovative oggi disponibili hanno comprovato la
loro efficacia nel ridurre i livelli di colesterolo Ldl, esistono dunque altri
aspetti su cui convogliare l’attenzione per il miglioramento della gestione
dell’ipercolesterolemia, come l’aderenza alle terapie, la consapevolezza del
paziente, la comunicazione tra medico e assistito, e soprattutto il
monitoraggio dell’appropriatezza prescrittiva dei farmaci ipolipemizzanti.
L’analisi con l’Asp di Enna. Con la finalità di definire strategie di intervento
per ridurre il numero di pazienti non a target di Ldl e ottimizzare l’utilizzo
della terapia ipolipemizzante, è stata condotta un’analisi retrospettiva, nata
dalla collaborazione tra CliCon S.r.l. e l’Azienda sanitaria provinciale (Asp) di
Enna con un’area di 170.009 assistiti nell’anno 2022 (Figura 1). Da questa
popolazione, estrapolando i dati contenuti nei database amministrativi e del
laboratorio analisi della Asp, sono stati identificati 8.055 (5%) soggetti con
una determinazione di colesterolo Ldl nel 2022, da cui ne sono stati
selezionati 2.896 che risultavano in trattamento con farmaci ipolipemizzanti
nei 6 mesi precedenti l’ultima rilevazione di Ldl. Di questi sono stati poi
inclusi nell’analisi 1.035 (36%) pazienti con rischio cardiovascolare molto alto
e 1.618 (56%) con rischio alto. Per la classificazione del rischio
cardiovascolare, è stato applicato un adattamento delle linee guida europee,
precedentemente descritto dal gruppo di ricerca di CliCon, basato sul
riscontro di trattamenti farmacologici e diagnosi di ricovero. Nello specifico,



la classe di rischio cardiovascolare molto alto è stata definita dalla presenza
di diabete associato a malattia coronarica (precedente ricovero per ischemia
cardiaca acuta e/o angioplastica coronarica cronica o infarto del miocardio)
o precedente infarto del miocardio, mentre la classe di rischio
cardiovascolare alto è stata definita dalla presenza di diabete, precedente
ricovero per ischemia cardiaca acuta, angina pectoris, ischemia cardiaca
cronica, emorragia cerebrale, occlusione dell’arteria cerebrale, ischemia
cerebrale transitoria, disturbi circolatori cerebrali, aterosclerosi, altre
malattie vascolari periferiche o terapia con aspirina associata a beta-
bloccanti e/o Ace inibitori.
Nella fase iniziale dell’analisi, sono stati identificati i pazienti che non
avevano raggiunto l’obiettivo lipidico raccomandato dalle linee guida, che
sono risultati pari al 77% nella classe di rischio molto alto e al 74% in quella
di rischio alto (Figura 1), essenzialmente in linea con quanto riportato
dall’Anmco. Tali pazienti non a target, grazie alla fattiva collaborazione tra le
Uoc Cure primarie e farmacia territoriale, sono stati quindi segnalati a
partire da luglio 2023 ai Medici di medicina generale (Mmg) per rivedere la
terapia ipolipemizzante. Questo primo step di audit volto all’individuazione
dei pazienti “critici”, formazione/informazione sull’uso corretto delle
terapie ipolipemizzanti e comunicazione ai Mmg ha consentito di riportare
entro il target di Ldl mediamente il 12% dei pazienti a rischio molto alto e il
14% di quelli a rischio alto nell’arco di soli sei mesi (Tabella 1). Tale risultato è
stato reso possibile principalmente con l’intensificazione della terapia,
ottenuta mediante la combinazione di ezetimibe alla statina e un
miglioramento dell’aderenza in tutti i pazienti in esame. Infatti, dal baseline
(ovvero l’ultima rilevazione di Ldl nel 2022) alla fine del follow-up, nei
pazienti non a target in terapia ipolipemizzante la proporzione dei
trattamenti a base di sole statine si è ridotta in favore di combinazioni di
statine più ezetimibe ed ezetimibe in monoterapia (Figura 2). Focalizzando
l’analisi sui pazienti che avevano raggiunto l’obiettivo lipidico, è risultato che
in entrambe le classi di rischio circa la metà dei trattati aveva ricevuto nel
follow-up una combinazione di statina più ezetimibe, sia come formulazione
precostituita che estemporanea. Al contrario, nei pazienti che non avevano
raggiunto il target raccomandato di Ldl durante il follow-up, la quota di
trattati con una combinazione statina ed ezetimibe scendeva al 43,2% e al
32,9% nelle classi a rischio molto alto e alto, rispettivamente. Tali risultati
rappresentano pertanto un’ulteriore conferma di come l’aggiunta di
ezetimibe (10 mg/die) alla statina porti a una riduzione più marcata del
colesterolo Ldl rispetto al trattamento con la sola statina, anche se a
dosaggio elevato.
Riguardo all’aderenza, utilizzando l’approccio del Fail-to-Refill (che
definisce come aderenti coloro che non interrompono la terapia
ipolipemizzante) si è rilevato, dal baseline fino alla fine del follow-up, un



aumento della quota di pazienti aderenti dall’83% all’88% tra quelli a rischio
cardiovascolare molto alto, e dall’81% all’86% tra quelli a rischio
cardiovascolare alto (Tabella 1). Inoltre, la percentuale di aderenti era
sensibilmente maggiore tra i pazienti a target rispetto a quelli non a target,
andando a suffragare quanto noto in letteratura nazionale e internazionale,
cioè che l’aderenza alla terapia ipolipemizzante impatta positivamente sulle
chance di raggiungere l’obiettivo lipidico raccomandato, a prescindere dal
rischio cardiovascolare individuale.
Alla fine del follow-up, nonostante gli interventi descritti, ancora un’elevata
quota di pazienti a rischio molto alto e alto non avevano raggiunto il valore
di Ldl raccomandato e di questi circa il 43,2% e il 50,6% circa,
rispettivamente, avevano una distanza dal target lipidico inferiore al 40%.
Per riportare anche questi pazienti entro il target, una valida strategia
sarebbe quella di estendere nel tempo e potenziare gli stessi interventi
attuati sul modello organizzativo e rivelatisi vincenti sui pazienti che
avevano invece raggiunto gli obiettivi lipidici entro un follow-up
relativamente breve. Pertanto, i soggetti con una distanza dal target
contenuta potrebbero essere riportati a target implementando azioni
semplici, ma mirate ad aspetti quali la comunicazione, la modulazione della
terapia e la gestione del proprio trattamento da parte del paziente.
Al contempo, i pazienti con valori di colesterolo Ldl molto distanti dai valori
raccomandati, tramite l’intervento degli specialisti Cardiologi, potrebbero
beneficiare dei nuovi farmaci ipolipemizzanti come PCSK9-i ed acido
bempedoico di recente introduzione nell’armamentario terapeutico delle
dislipidemie.
In sintesi, l’esperienza della Asp di Enna da un lato dimostra come, un
processo di audit, già entro sei mesi dall’avvio, può contribuire a ridurre in
maniera cospicua il numero di pazienti non a target, dall’altro fornisce, per i
restanti pazienti, un modello organizzativo che propone strategie
terapeutiche mirate in funzione della distanza dal livello target.
L’analisi suggerisce come la gestione della dislipidemia possa essere
sensibilmente migliorata da interventi organizzativi mirati e da un
approccio patient-tailored, finalizzati a ottimizzare l’appropriatezza
prescrittiva, gli esiti clinici e la corretta allocazione delle risorse assistenziali.

* Azienda Sanitaria Provinciale (ASP) di Enna
** CliCon S.r.l. Health, Economics & Outcomes Research, Bologna
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Al Policlinico universitario di Cagliari il primo
impianto per sottocutanea di foslevodopa-
foscarbidopa per la cura del Parkinson. Si
tratta, come sottolineano dalla struttura
sanitaria, di una terapia, di recente
introduzione, per il trattamento della malattia
in fase avanzata, che consente di infondere la
levodopa (gold standard della terapia per la
patologia) in maniera continua nelle 24 ore, attraverso l’utilizzo di un
infusore portatile.
Destinatario del primo impianto, al Duilio Casula, è stato effettuato in un
paziente di 74 anni che da 16 è affetto da Parkinson. Il posizionamento del
sistema infusionale ha consentito di ottenere un buon controllo della
sintomatologia sin dai primi giorni di trattamento.
«Si tratta di una terapia innovativa a livello mondiale, per il trattamento
della malattia di Parkinson avanzata - sottolinea spiega Marcello Mascia,
neurologo del Policlinico Duilio Casula -. Questa procedura è stata
autorizzata in Italia a febbraio di quest’anno ed è attualmente disponibile
solo in alcune regioni».
Non solo, il neurologo evidenzia anche un altro aspetto: «Gli studi clinici
hanno dimostrato l’efficacia del trattamento nel controllo delle complicanze
motorie della malattia come: fluttuazioni motorie, movimenti involontari e
incontrollati (discinesie) e disturbi del sonno, con conseguente
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miglioramento della qualità di vita».
Il trattamento è riservato ai pazienti nei quali le combinazioni dei farmaci
“tradizionali” non garantiscono un adeguato compenso clinico.
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