


AGENZIA ADNKRONOS 

SANITA': ARIS, 'AMAREZZA PER FLAT TAX NEGATA A PERSONALE STRUTTURE PRIVATE'

Costantino e Mattiacci, 'no dell'Agenzia delle Entrate è decisione ingiusta e discriminatoria, sanità 
privata accredita ha ruolo centrale in Ssn' Roma, 30 gen. (Adnkronos Salute) - C'è "amarezza" per 
la flat tax del 
15% negata al personale delle strutture private accreditate. Il 'no' dell'Agenzia delle Entrate "è una 
decisione ingiusta e discriminatoria". Così in una nota l'Associazione religiosa istituti socio-sanitari 
(Aris). L'Ente - si legge - rispondendo a un interpello dell'Aris, nega l'applicazione della 
detassazione del 15% per le prestazioni aggiuntive alla sanità accreditata applicata invece al 
personale pubblico. 

La flat tax del 15% - riferisce la nota - si applica alle prestazioni aggiuntive del personale delle 
Aziende sanitarie e ospedaliere del Servizio sanitario nazionale, ma non ai lavoratori della sanità 
accreditata. Questa la conclusione della consulenza giuridica n. 
956-66/2024 resa dall'Agenzia delle Entrate all'Aris il 30 gennaio
2025, secondo cui possono beneficiare dell'agevolazione solo i dipendenti delle strutture cui si 
rendono applicabili i Ccnl della sanità pubblica. "Purtroppo ci aspettavamo una risposta simile -
afferma Giovanni Costantino, Capo delegazione Aris - viste le posizioni già anticipate dall'Agenzia 
in precedenti interpelli di dicembre e tenuto conto del fatto che anche la detassazione al 5% degli 
straordinari sia stata prevista dalla Legge di bilancio solo per gli infermieri dipendenti del Ssn". Ciò 
"non riduce l'amarezza - continua Costantino, cofirmatario del quesito - per una decisione 
evidentemente ingiusta e discriminatoria per tanti lavoratori che contribuiscono, come quelli 
pubblici, all'abbattimento delle liste d'attesa".
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(Adnkronos Salute) - In effetti, come illustrato dall'Aris nell'istanza di interpello presentata il 30 
settembre 2024 - dettaglia la nota - la sanità accreditata costituisce uno strumento di sussidiarietà 
orizzontale che esplica una funzione integrativa e ausiliaria del Ssn. Anche sul piano della 
contrattazione collettiva, inoltre, i Ccnl della sanità privata disciplinano le prestazioni aggiuntive in 
modo del tutto conforme al comparto pubblico. 

"In tale contesto - sottolinea Mauro Mattiacci, Direttore generale dell'Aris - escludere i nostri 
dipendenti dal beneficio fiscale costituisce un'irragionevole disparità di trattamento, davvero 
contraddittoria con l'importanza del settore della sanità accreditata, senza la quale l'intero 
Sistema sanitario nazionale collasserebbe. 
Auspichiamo, quindi, un "cambio di rotta coerente con le dichiarazioni di fine anno del ministro 



Schillaci, secondo cui in Italia non si può fare a meno della sanità privata accreditata". 
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Sanità privata, altro che Flat Tax meglio applicare ai 
dipendenti il contratto pubblico
di Alessandro Vergallo

31 GEN Gentile Direttore,

Alessandro Vergallo

Presidente Nazionale AAROI-EMAC

31 gennaio 2025 
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Servizio L’esito delle ispezioni 

Ispezioni ministeriali rivelano: un'Asl su 4 non 
rispetta le regole sulle liste d'attesa
Agende delle prenotazioni di visite ed esami chiuse oppure percorsi di garanzia non 
attivati 

di Redazione Salute 

31 gennaio 2025 

Agende delle prenotazioni di visite ed esami chiuse e quindi che respingono le richieste dei pazienti 
quando chiamano il Cup oppure percorsi di garanzia non attivati quando le liste sono lunghe e 
secondo la nuova legge invece i cittadini in coda dovrebbero essere trasferiti gratuitamente (o 
dietro il pagamento del ticket) nel privato o in intramoenia.

Ecco quello che emerge dalle ispezioni dei Nas durate tre mesi e spediti dal ministro della Salute 
Orazio Schillaci negli ospedali. E dalla quale risulta che un'azienda sanitaria su quattro non 
rispetta le norme per la riduzione delle liste d'attesa.

Le ispezioni dei Nas: irregolarità nel 27% dei casi 

Il quadro è emerso nel corso della riunione del tavolo istituito al ministero della Salute per 
accompagnare le Regioni nell'attuazione del decreto legge 73 del 2024 in vigore da agosto e nato 
appunto per provare ad abbattere le liste d'attesa. Su mandato del ministro della Salute Schillaci, i 
Nas hanno effettuato ispezioni da ottobre a dicembre 2024 e si tratta della seconda campagna 
dopo quella della primavera del 2023.

Su circa 3mila ispezioni, sono emerse irregolarità nel 27% dei casi relative alla gestione delle 
agende di prenotazione, gli accessi alle agende di personale non autorizzato, la chiusura delle 
agende, l'utilizzo delle classi di priorità e autorizzazioni al l'intramoenia.

Nel corso della riunione è stato fatto il punto anche sullo stato dell'arte della nuova piattaforma di 
monitoraggio e sui percorsi di tutela, come la visita in intramoenia o presso il privato accreditato, 
che le aziende devono attivare per assicurare ai pazienti le visite e gli esami qualora il servizio 
pubblico non rispetti i tempi delle classi di priorità.

Schillaci: miglioramenti rispetto a prima grazie a legge 

“Sebbene persistano delle criticità – ha spiegato lo stesso ministro Schillaci - dal confronto tra le 
due campagne di ispezioni abbiamo riscontrato alcuni miglioramenti anche grazie agli strumenti 
legislativi messi in campo. È stato rilevato un maggiore im pegno nella pulizia delle liste d'attesa 
così come nei sistemi di recall e disdetta”.

“Ma ci sono ancora fenomeni che non garantiscono ai cittadini il diritto alle visite nei tempi 
previsti. Su questo - conclude Schillaci - dobbiamo continuare a lavorare con le Regioni guardando 



agli esempi di buone pratiche che dimostrano come attivando le misure previste nella legge si 
possono abbattere i tempi di attesa ed erogare ai cittadini servizi efficienti”.
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Servizio L'ipotesi di riforma 

Medici di famiglia dipendenti e in Casa di 
comunità? Ecco tutti i dubbi giuridici e non solo 
di Mauro Marin* 

31 gennaio 2025 

A legislazione vigente mancano i presupposti giuridici ed economici per il passaggio alla 
dipendenza dei medici di medicina generale. Inoltre appare dubbio il valore assistenziale aggiunto 
del loro trasferimento centralizzato con funzioni incerte nelle Case di comunità, sguarnendo di 
conseguenza la già carente rete capillare di diagnosi e cure primarie costituita dagli ambulatori 
medici territoriali periferici di prossimità a gradito accesso diretto in particolare per anziani e 
disabili , operante secondo i principi della dichiarazione Wonca 2022 e ai sensi dell'Accordo 
collettivo nazionale 2024.

I rapporti di lavoro dei medici di medicina generale sono disciplinati da accordi collettivi nazionali 
(Acn 2024) ai sensi dell'art.8 del D.Lgs 502/1992 e hanno natura giuridica di rapporti di lavoro 
autonomo libero-professionale (art. 2222 Codice civile), sebbene caratterizzati da una 
collaborazione coordinata e continuativa a tempo indeterminato e di tipo para-subordinato 
(articolo 409 Codice procedura civile), secondo la Corte costituzionale (sentenza n.157/2019) e la 
Cassazione sezione lavoro (sentenza n. 6294/2020). La qualificazione del contratto di lavoro 
autonomo esclude l'assoggettamento del medico al potere direttivo del datore di lavoro che è 
proprio solo del lavoro subordinato (articolo 2094 Codice civile) del medico dipendente 
(Cassazione sezione Lavoro n.6294/2020) in quanto l'elemento distintivo del rapporto di lavoro 
subordinato è costituito dall'assoggettamento del lavoratore al potere direttivo e disciplinare del 
datore di lavoro con la conseguente limitazione della sua autonomia (Corte cost ituzionale 
n.76/2015 ; Cassazione lavoro n.20903/2020) e il suo inserimento nella organizzazione aziendale 
(Cassazione lavoro n.7024/2015).

Il Consiglio di Stato ha chiarito che ai sensi del Dlgs 502/1992 si accede al rapporto di lavoro 
dipendente di medico nel Ssn mediante concorso per titoli ed esami e con il requisito del possesso 
di una specializzazione universitaria. Invece i medici di medicina generale sono incaricati di un 
rapporto convenzionato secondo Acn 2024 mediante selezione per soli titoli e in assenza del 
possesso di un titolo di specializzazione universitaria, non essendo ancora equiparato ad una 
specializzazione il corso regionale triennale di formazione in medicina generale istituito con Dlgs 
368/1999 (ai sensi della Direttiva 86/457/CEE e successiva Direttiva 93/I6/CEE), non ancora 
strutturato con un programma formativo omogeneo nazionale e un corpo docente reclutato 
mediante selezione trasparente per merito ad evidenza pubblica. Pertanto a legislazione vigente i 
medici di medicina generale non hanno i requisiti di legge per il passaggio dal rapporto 
convenzionato al rapporto di lavoro dipendente.

Inoltre la costituzione di un rapporto dipendente del medico di medicina generale implica il 
riconoscimento economico non preventivato dei diritti dovuti ai medici dipendenti e non ai 



convenzionati, quali ad esempio ferie retribuite, assenze retribuite per malattie/infortunio/studio, 
tredicesima, trattamento di fine rapporto, uso di beni aziendali quali ambulatori, auto di servizio, 
strumentazione informatica, personale di ambulatorio, oneri di utenze, sorveglianza sanitaria e 
smaltimento dei rifiuti degli ambulatori, a regime per 37.000 medici in Italia.

Certamente i prossimi nuovi accordi integrativi regionali (Air) secondo l'Acn 2024 dovranno 
prevedere un maggiore coinvolgimento dei medici convenzionati nell'organizzazione delle aziende 
sanitarie attraverso le Aggregazioni funzionali territoriali (Aft) “funzionalmente collegate” secondo 
il DM 77/2022 con le sedi distrettuali delle Case di comunità e attuare il ruolo unico del medico di 
medica generale istituito dall'art.31 dell'Acn 2024. Ma nello stabilire nuovi obblighi per i medici gli 
Air dovranno tenere in debito conto i limiti normativi imposti dalla natura giuridica del rapporto 
di lavoro autonomo (art.2222 Codice civile) e parasubordinato (art. 409 Codice procedura civile) 
dei medici convenzionati (Corte Costituzionale n.157/2019) e del fatto che le  norme degli accordi 
nazionali prevalgono sempre su quelle regionali difformi (Cassazione lavoro n.29137/2022). La 
qualificazione contrattuale del rapporto di lavoro deve essere coerente alle modalità della sua 
esecuzione in forma autonoma o subordinata nell'organizzazione aziendale (Cassazione lavoro 
n.5436/2019).

Al fine di una programmazione di concreta utilità per gli assistiti e ai sensi dell'art.1 della legge 
24/2017 sul dovere di sicurezza organizzativa dei servizi, la riforma dell'assistenza territoriale 
focalizzata sull'organizzazione delle Case di comunità, previste per un bacino di utenza di almeno 
40.000 residenti ai sensi del Dm 77/2022, dovrebbe partire dall'analisi dei reali bisogni 
assistenziali della popolazione locale negli specifici contesti territoriali distrettuali policomunali, 
dall'analisi delle ragioni del fallimento del modello di Case della Salute istituite nel 2007 con le 
stesse funzioni delle attuali Case di comunità (report istruttivo sul sito della Camera dei Deputati), 
dall'istituzione di una piattaforma unica informatica per la condivisione e il monitoraggio in tempo 
reale dei dati sanitari per programmazione e assistenza tra aziende, operatori dipendenti e 
convenzionati, dall'attivazione delle centrali operative territoriali a gestione infermieristica che 
assicurano i trasferimenti assistiti tra luoghi di cura diversi e domicilio e infine dal potenziamento 
dei servizi specialistici integrati di prossimità e di telemedicina . Le Case di comunità di cui al Dm 
Salute 77/2022 sono infatti le sedi dei servizi del Distretto Sanitario ex-articolo 3 e seguenti del 
Dlgs 502/92 che garantisce sul territorio i Lea previsti dal Dpcm 12 gennaio 2017 in sinergica 
collaborazione con le attività dei medici di medicina generale nei loro ambulatori periferici e a 
domicilio degli assistiti, come in altri paesi europei senza prevedere ore di attività dei medici di 
famiglia alle dipendenze aziendali .

* ex Direttore Dipartimento Cure Primarie ASFO Pordenone



Servizio L’allarme 

Sanità, nelle Case di comunità cure ancora con il 
contagocce 
L’allarme. Entro giugno 2026 ne sono previste 1420, ma in quelle già attive visite ed 
esami sono ridotti per la carenza di medici. In Emilia e Toscana si punta ad 
alleggerire i pronto soccorso dai casi meno gravi 

di Marzio Bartoloni 

1 febbraio 2025 

Mancano poco più di 500 giorni all’apertura di oltre 1400 Case di comunità in tutta Italia 
finanziate con 2 miliardi dal Pnrr. Ma ad un anno e mezzo dalla loro messa a regime questi maxi 
ambulatori che dovrebbero far decollare la Sanità territoriale, cioè le cure più vicine ai cittadini, 
restano troppo spesso un oggetto misterioso.

Al di là della scadenza di metà 2026 - al 30 giugno scorso erano attive 413 su 1420 complessive - il 
vero rebus sono i servizi che le nuove Case di comunità devono erogare. Al momento le prestazioni 
sono spesso a singhiozzo, se non con il contagocce, in tante strutture, come ha recentemente 
certificato la Corte dei conti per le 125 Case di comunità della Lombardia che oggi lavorano con 
una «ridotta operatività per effetto della carenza di personale medico e di forti limitazioni 
sull’orario di apertura e sulla gamma di servizi previsti». Già, ma quali prestazioni dovrebbero 
garantire queste nuove strutture ? Qui i cittadini dovrebbero trovare visite, analisi, prima 
diagnostica, vaccini e screening, evitando di affollare gli ospedali quando non c’è bisogno. A 
esempio oltre alla classica visita medica anche in certi orari la visita specialistica per le patologie 
più diffuse (cardiologia, pneumologia, ecc.). E poi la prima diagnostica utile soprattutto per 
anziani e cronici che potranno accedere ad ecografi, elettrocardiografi, retinografi, oct, spirometri, 
ecc. Nelle Case di comunità infine si dovrebbero trovare anche i servizi di prenotazione di visite e 
ricoveri (il Cup), l’attivazione delle cure a casa e della telemedicina, oltre che i servizi per la salute 
mentale, le dipendenze o l’assistenza sociale. Una lunga lista di prestazioni che finora sembra più 
una lista dei desideri per i pazienti che si affacciano in queste strutture visto che in ben 120 Case di 
comunità su 413 attive a giugno scorso non c’è neanche la presenza di un medico, ma solo di 
infermieri. E in 58 Case di comunità i camici bianchi ci sono meno di 30 ore a settimana. Eppure 
queste strutture dovrebbero essere aperte h24 (o almeno 12 ore) sette giorni su sette - la maggior 
parte invece arriva al massimo a 12 ore - con la presenza anche di specialisti come lo psicologo, il 
logopedista, il fisioterapista, il dietista, il tecnico della riabilitazione e l’assistente sociale e quando 
necessario il cardiologo, lo pneumologo o il diabetologo. Il nodo fondamentale è dunque il 
personale. E se la manovra dell’anno scorso aveva stanziato fondi per le assunzioni, quest’anno 
invece in legge di bilancio non c’è nulla. Il ministro della Salute Orazio Schillaci punta comunque a 
farci lavorare i medici di famiglia, a partire da quelli più giovani da assumere come dipendenti 
grazie a una delicata riforma ora in cantiere. E intanto, come ricorda il presidente dell’Ordine dei 



medici Filippo Anelli, grazie all’ultima convenzione che diventa operativa nel 2025 i quasi 40mila 
medici di famiglia garantiranno già «venti milioni di ore nelle Case di comunità».

Poi ci sono Regioni come l’Emilia Romagna e la Toscana che già da anni hanno aperto decine di 
Case della salute a cui si sono ispirate queste Case di comunità finanziate dal Pnrr. E che hanno 
deciso di cominciare ad attivare al loro interno anche dei “pronto soccorso leggeri” - in Emilia si 
chiamano Cau (Centri di assistenza e urgenza) e Pir (Punto intervento rapido) in Toscana - per 
attrarre nelle nuove strutture quei casi meno urgenti (i codici bianchi, celesti e verdi): da piccole 
ferite e tagli a distorsioni, da febbre moderata a mal di testa o sintomi influenzali, dal classico mal 
di pancia ai dolori addominali ai disturbi oculistici e ginecologici. «È necessario però che si 
chiarisca presto e bene cosa possono fare le Case di comunità su questi casi meno urgenti per 
evitare che si crei confusione nei cittadini che magari rischiano di presentarsi nel posto sbagliato in 
caso di emergenza», avverte Alessandro Riccardi, presidente Simeu, la società dei medici dei 
pronto soccorso.
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Servizio Incubo Rems 

Allarme sicurezza: troppo pochi i posti nelle 
residenze per i detenuti infermi di mente 
Le 32 Rems oggi esistenti in Italia dispongono di appena 630 posti letto, ne 
occorrerebbero almeno il doppio 

di Natascia Ronchetti 

31 gennaio 2025 

Ciò che teme la Corte Costituzionale - e cioè che le gravi criticità delle Rems (Residenze per 
l'esecuzione delle misure di sicurezza) non tutelino né i detenuti con disturbi mentali che devono 
essere curati né la sicurezza pubblica - è già accaduto. Due volte nell'arco di poco tempo. Prima, 
nell'ottobre del 2023 a Milano, l'omicidio di Marta Di Nardo, da parte di un pregiudicato infermo 
di mente in attesa di ricovero. Poi, poco più di due mesi fa, a Caprarola (Viterbo), l'uccisione di un 
netturbino ad opera di un altro pregiudicato, anche egli in lista d'attesa per essere ricoverato. 
Entrambi erano in libertà vigilata.

Il fallimento delle Rems 

Sono trascorsi tre anni da quando la Consulta ha rilevato “numerosi profili di frizione con i 
principi costituzionali” nell'applicazione concreta della legge 81 del 2014. Vale a dire la normativa 
che ha istituito le Rems, affidandone la gestione ai sistemi sanitari regionali e archiviando 
definitivamente l'era degli ospedali psichiatrici giudiziari. Tre anni di silenzio, senza alcun 
intervento legislativo. Un silenzio rotto principalmente dalle voci degli psichiatri, da tempo in 
rivolta. “La legge 81 è un fallimento totale ma nessuno ha ancora messo mano a una riforma, 
sollecitata peraltro dalla stessa Consulta”, dice Giuseppe Nicolò, direttore del dipartimento Salute 
mentale dell'Asl Roma 5. Nessuno, tra gli psichiatri, vuole fare marcia indietro e tornare all'orrore 
degli Opg, dove la custodia prevaleva sulle cure. “Ma il sistema rischia di saltare”, osserva Emi 
Bondi, ex presidente della Società italiana di Psichiatria e membro del tavolo tecnico sulla salute 
mentale voluto dal ministro Orazio Schillaci.

Solo 630 posti letto in tutta Italia 

Il punto è che le 32 Rems oggi esistenti in Italia dispongono di appena 630 posti letto. Troppo 
pochi. Ne occorrerebbero almeno il doppio. E anche così non si riuscirebbe ad assorbire il numero 
delle persone in lista d'attesa, che sono 750: hanno commesso reati ma sono inferme di mente e 
non possono essere trattenute in carcere. Mentre altre 45 si trovano dove non dovrebbero essere: 
dietro le sbarre. Senza contare la distribuzione non omogenea sul territorio. In Umbria e in 
Calabria non è presente nemmeno una struttura e in Friuli Venezia Giulia si contano appena tre 
posti letto. Senza contare che la legge 81 ha sganciato le Rems dalle competenze del ministero della 
Giustizia, affidandole al servizio sanitario nazionale, quindi alle Regioni. Condizione, questa, che la 
Consulta aveva già giudicato incompatibile con l'articolo 110 della Costituzione, che assegna al 



Guardasigilli la responsabilità dell'organizzazione e del funzionamento dei servizi che riguardano 
la giustizia.

L'intervento del Csm 

Nei giorni scorsi il Consiglio superiore della magistratura ha però approvato all'unanimità il 
documento finale sulle Rems, frutto del lavoro della commissione mista per lo studio dei problemi 
della magistratura di sorveglianza e dell'esecuzione penale. Documento che chiede il rafforzamento 
dei servizi territoriali di salute mentale e una riforma strutturale complessiva. Non solo 
aumentando sensibilmente i posti letto disponibili ma ripensando l'intero sistema. Anche 
prevedendo strutture ad alta sicurezza per gestire i casi più complicati e socialmente pericolosi. E 
istituendo un albo di esperti psichiatrici per offrire consulenze capaci di evitare il ricorso 
improprio alle Rems. Infine, i magistrati chiedono il coinvolgimento del ministero della Giustizia 
nella gestione di queste strutture, in linea con quanto sollecitato dalla stessa corte Costituzionale 
con la sentenza 22/2022: un aspetto dirimente.

Ai medici anche compiti di custodia 

L'assegnazione delle competenze alla sanità pubblica ha infatti portato all'estromissione della 
polizia penitenziaria dalle strutture (la vigilanza è affidata a guardie giurate), caricando sulle spalle 
dei medici – denunciano gli psichiatri – anche compiti di custodia. Con l'aggravante che una 
sentenza della Corte di Cassazione, nel 2005, ha annoverato tra i disturbi mentali anche i 
comportamenti antisociali. “Il risultato è che spesso nelle Rems troviamo pregiudicati che 
dovrebbero stare in carcere mentre altri, infermi, sono in libertà vigilata, con risvolti sociali 
drammatici”, spiega Bondi. Come se non bastasse sull'intero sistema regna una grande confusione. 
“C'è persino una enorme discrepanza tra i dati che sono in possesso del ministero della Salute e 
quelli a disposizione del dicastero alla Giustizia”, dice Nicolò.

L'assenza di tutele 

È il magistrato, sulla base di una perizia psichiatrica, a disporre la misura del ricovero in una 
Rems. E siccome il posto non c'è, il pregiudicato può restare in attesa a lungo, in libertà vigilata. 
Con il risultato che il sistema non riesce a tutelare né le potenziali vittime di aggressioni né il 
diritto alla salute del malato che ha commesso reati, come è stato appunto sottolineato dagli stessi 
giudici della Consulta, secondo i quali il magistrato non può inoltre sottostare al tipo di 
organizzazione che si sono date le Regioni. Il documento del CSm ha di fatto recepito ciò che la 
Società italiana di psichiatria rivendica da tempo: il primo passo dovrebbe essere quello di 
ripristinare il controllo sulle Rems da parte del ministero della Giustizia. “Chiediamo anche – dice 
Bondi – una gradualità di percorsi per le persone con vizi di mente. Le strutture dovrebbero essere 
organizzate su più livelli correlati all'intensità e alla gravità del disturbo, con la possibilità di 
prevedere una forma di custodia per i soggetti che manifestano un alto grado di pericolosità 
sociale”.



Servizio Responsabilità sanitaria 

Legge Gelli-Bianco, scenario ancora incerto sul 
fronte delle polizze e della governance 
L’esigenza di linee guida operative sull’auto-assicurazione e di maggiore trasparenza 
con la pubblicazione da parte delle aziende sanitarie dei dati su sinistri e contratti 

di Matteo Baviello * e Salvatore Punzo ** 

31 gennaio 2025 

Mancano meno di due mesi a un anniversario rilevante per il settore sanitario e, con esso, per tutti 
noi come cittadini. Il 16 marzo 2024 entrava infatti in vigore il decreto ministeriale n. 232/2023, 
attuativo della legge 8 marzo 2017, n. 24, comunemente nota come Legge Gelli-Bianco. Questo 
decreto stabilisce requisiti minimi per le polizze assicurative a cui strutture sanitarie e 
sociosanitarie, pubbliche e private, sono chiamate a conformarsi entro 24 mesi, con scadenza a 
marzo 2026. Considerando la durata annuale delle polizze, tuttavia, gli adeguamenti dovranno 
essere operativi già entro marzo 2025; questo vincolo temporale introduce pertanto un’ulteriore 
urgenza per un settore già caratterizzato da complessità normative e operative.

Gli obiettivi della legge e il vuoto normativo sull’auto-assicurazione 

L’obiettivo cardine della Legge Gelli-Bianco è quello di garantire una tutela risarcitoria efficace per 
i pazienti, promuovendo un accesso alle cure più sicuro. A tal fine, il legislatore ha definito 
standard minimi per le polizze assicurative, con l’obiettivo di assicurare parità di garanzie tra le 
compagnie e prevenire disomogeneità nel mercato. Il decreto ministeriale n. 232/2023 specifica in 
modo dettagliato le condizioni che le compagnie assicurative devono rispettare per offrire 
coperture valide ed efficaci. Nonostante le stringenti disposizioni per le compagnie assicurative, 
persiste un significativo vuoto normativo per quanto riguarda le strutture sanitarie che optano per 
forme di auto-ritenzione del rischio (“autoassicurazione”). Secondo i dati dell ’Osservatorio 
AmTrust, sono attualmente sei le Regioni italiane che operano in regime di autoassicurazione 
totale, senza avvalersi cioè di coperture assicurative conformi ai requisiti del decreto.
Questo scenario è aggravato dalla mancanza di una chiara attribuzione dei controlli 
sull’adeguamento delle autoassicurazioni. Sebbene il decreto faccia riferimento al ruolo delle 
Regioni, questo non è stato disciplinato in modo preciso, lasciando spazio a interpretazioni e rischi 
di inefficienza.

L’assenza di linee guida operative e di supporto tecnico rappresenta una criticità per molte 
strutture pubbliche, che si trovano spesso prive delle risorse necessarie per implementare 
strumenti di gestione del rischio adeguati. Tale lacuna può tradursi in una protezione insufficiente 
per i pazienti e in potenziali responsabilità personali per i dirigenti che non predispongano fondi di 
riserva certificati, come previsto dalla normativa.

Disatteso l’obbligo di pubblicare i dati su sinistri e polizze 



Un altro punto cruciale riguarda l’obbligo, introdotto dalla Legge Gelli -Bianco nel 2017, di 
pubblicare i dati relativi ai sinistri e alle polizze assicurative. Questo adempimento, nato per 
promuovere trasparenza e responsabilità, è tuttora largamente disatteso, come mostrato dalla 
recente indagine nazionale condotta dalla Fondazione Sanità Responsabile in collaborazione con 
l’Università dell’Aquila, che ha evidenziato come la maggior parte delle strutture non ottemperi 
ancora a tali disposizioni.
La trasparenza è fondamentale non solo per garantire una tutela efficace ai pazienti ma anche per 
incentivare una cultura della gestione consapevole del rischio. Tuttavia, per superare l’attuale 
impasse, è necessaria la presenza di interlocutori professionali capaci di sostenere le strutture 
sanitarie nella realizzazione di sistemi di governance assicurativa più robusti.

Serve più attenzione al sistema di governance 

Guardando al prossimo futuro, occorre che tutti gli attori coinvolti – istituzioni, aziende sanitarie e 
compagnie assicurative – lavorino insieme per garantire un sistema di governance più solido ed 
efficace. La recente attenzione normativa, oltre a poter fungere da stimolo per una maggiore 
consapevolezza sull’importanza di scelte responsabili conformi agli obblighi di legge e 
tecnicamente adeguate, mette ulteriormente in risalto come la presenza di operatori – anche 
assicurativi – altamente specializzati sia cruciale per offrire servizi che per natura sono connati da 
una forte complessità tecnica, al fine di rispondere adeguatamente agli obiettivi primari del 
legislatore.
In un settore come quello sanitario, in cui ogni aspetto dell’attività medica è rigorosamente 
normato, è indispensabile pertanto che anche la governance assicurativa riceva la stessa 
attenzione, per garantire al terzo la massima tutela possibile e al sistema una efficiente gestione del 
rischio.

* General Manager AmTrust Assicurazioni
** Senior Director Big Brokers & Public Hospitals AmTrust Assicurazioni
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Servizio Nuovi farmaci 

L’Fda approva il primo antidolorifico alternativo 
agli oppioidi 
E’ il primo di nuova classe di molecole che ha come bersaglio uno specifico canale 
del sodio 

di Francesca Cerati 

31 gennaio 2025 

Nonostante il congelamento delle comunicazioni del dipartimento della Salute e dei Servizi Umani, 
l’Fda ha rilasciato un comunicato in cui annuncia l’approvazione di un potente antidolorifico non 
oppiode, il primo di nuova classe di farmaci per la gestione del dolore acuto da moderato a grave 
negli adulti, che ha come bersaglio il canale del sodio NaV1.8.

Come funziona 

Da decenni i ricercatori speravano di sviluppare antidolorifici potenti, ma che a differenza degli 
oppiodi, non creassero dipendenza. L’alternativa è arrivata: il farmaco in questione prende di mira 
una via di segnalazione del dolore che coinvolge i canali  del sodio nel sistema nervoso periferico, 
prima che i segnali del dolore raggiungano il cervello.

I canali del sodio funzionano come cancelli, aprendosi e chiudendosi in risposta a segnali elettrici 
che fluiscono attraverso le cellule nervose per far passare gli ioni sodio. Questo avvia una cascata di 
impulsi nervosi che trasmettono segnali di dolore al cervello.

Per gli specialisti della medicina del dolore l’arrivo di un’alternativa potente ma più sicura agli 
oppioidi, viene saluta con favore anche alla luce dell’ondata di overdose e decessi negli Stati Uniti, 
e non solo, determinata dall’uso degli antidolorifici  oppiacei. Ma anche per gli sviluppatori di 
farmaci, l’approvazione rafforza la fiducia che la strategia di colpire i canali del sodio può avere 
successo. E poichè c’è un urgente bisogno di trattamenti antidolorifici che non creino dipendenza, 
gli analisti prevedono fino a 2 miliardi di dollari di picchi di vendite.

L’efficacia della suzetrigina è stata valutata in due studi randomizzati, in doppio cieco, controllati 
con placebo e con controllo attivo sul dolore chirurgico acuto.

La prima generazione 

La suzetrigina, sviluppata da Vertex (nome commerciale Journavx), non è però il primo farmaco 
mirato al canale del sodio a essere utilizzato per la gestione del dolore. La procaina e la lidocaina 
sono state usate come anestetici affidabili per oltre un secolo. Il loro limite? La mancata specificità. 
I canali del sodio sono infatti disponibili in nove sottotipi e questi farmaci di prima generazione li 
bloccano tutti e nove indiscriminatamente, e devono quindi essere somministrati localmente - 
tramite iniezioni o per via topica in creme e gel - per evitare effetti collaterali sistemici.



La ricerca di farmaci più selettivi è iniziata negli anni ’90, che tre dei canali del sodio si trovano 
principalmente sui neuroni sensibili al dolore, il che significa che hanno poca attività sul cuore o 
nel cervello, e quindi un rischio molto più basso di tossicità o potenziale di dipendenza.

Gli effetti sul dolore cronico 

E per il dolore cronico? A oggi la suzetrigina ha dimostrato di funzionare solo in contesti di dolore 
acuto, mentre in studi di fase II in pazienti con dolore correlati alla sciatica, il farmaco di Vertex ha 
sì prodotto riduzioni significative del dolore nel corso di 12 settimane, ma nell’unico studio che 
includeva un gruppo placebo, i partecipanti hanno sperimentato un calo simile nei punteggi del 
dolore con e senza il farmaco attivo, rendendo difficile determinare la vera efficacia della 
suzetrigina.

Sulla scia di questa ultima approvazione, sono già molte le aziende che stanno studiando gli 
inibitori del sodio in fase clinica e si prevede che ci sarà presto un’ondata di questa nuova 
generazione di anti-dolorifici.
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