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La Cimo-Fesmed canta vittoria: l’Agenzia delle
Entrate le dà ragione, specificando che la
tassazione agevolata al 15% delle prestazioni
aggiuntive prevista dalla legge 107/2024
contro le liste d’attesa, di conversione del
decreto legge varato il 7 giugno scorso, va
applicata anche alle guardie notturne. In un
parere reso lo scorso 11 dicembre, infatti, si
legge: “L’imposta sostitutiva prevista
dall’articolo 7 del decreto legge n. 73 del 2024
trova applicazione sui compensi erogati per tutte le prestazioni aggiuntive
(…) ricompresi anche i servizi di guardia notturna. Pertanto (…) qualora tra le
prestazioni aggiuntive (…) rientrino i servizi di guardia notturna, l’imposta
sostitutiva deve essere applicata anche ai compensi erogati a personale
sanitario per lo svolgimento di tali prestazioni”.
«Finalmente è stato deciso di applicare la norma, e non di interpretarla
arrampicandosi sugli specchi con l’unico obiettivo di vessare ulteriormente i
medici, come ha tentato di fare il Ministero dell’Economia fornendo un
parere alla Conferenza delle Regioni – commenta Guido Quici, presidente
della Federazione Cimo-Fesmed a cui aderiscono Anpo, Ascoti, Cimo, Cimop
e Fesmed -. Secondo il Mef, infatti, chi lavora 12 ore di notte dovrebbe
guadagnare di meno di chi lavora 6 ore di giorno: senza la defiscalizzazione,

������������	�

����

Legge liste attesa/ Defiscalizzazione
prestazioni aggiuntive, l’Agenzia delle
Entrate include i turni notturni. Quici:
dà ragione a Cimo-Fesmed

�

��



12 ore di lavoro notturno in prestazione aggiuntiva sarebbero retribuite
364,8 euro, mentre 6 ore di lavoro diurno tassate al 15% consentirebbero di
guadagnare tra i 408 e i 510 euro, a seconda della tariffa applicata dalla
Regione. È ovvio che in questo modo nessun medico sarebbe disposto a
effettuare prestazioni aggiuntive di notte, considerando anche il disagio che
di per sé lavorare di notte comporta. Ora, grazie alla risposta fornita
dall’Agenzia delle Entrate, le aziende sanitarie non hanno più motivo di non
applicare la tassazione agevolata in modo corretto. Vigileremo affinché
questo avvenga in tutta Italia», conclude Quici.
Proprio nella seconda metà di novembre Cimo-Fesmed aveva “denunciato” il
documento con cui la Conferenza delle Regioni escludeva dalla tassazione
agevolata le prestazioni aggiuntive effettuate nelle guardie notturne. Ma “il
contratto della dirigenza sanitaria è chiarissimo - avvisava Quici -: i servizi
di guardia notturna rientrano tra le prestazioni funzionali al perseguimento
della riduzione delle liste di attesa e, dunque, anch’essi devono beneficiare
della defiscalizzazione al 15% prevista dalla legge 107/2024. Una
interpretazione del contratto contraria al significato letterale delle
espressioni utilizzate e alla comune volontà delle parti sarebbe contraria alla
legge. Inoltre, occorre osservare che l’interpretazione del contratto collettivo
spetta alle parti contrattuali e, dunque, non alla Conferenza delle Regioni”.
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La chirurgia robot-assistita è oggi una realtà
nota in molti campi d’intervento. Nell’urologia,
la metodica è stata applicata anche a
operazioni chirurgiche complesse, come la
cistectomia radicale, frontiera estrema della
chirurgia mini-invasiva, mostrando notevoli
evidenze. Il punto su benefici e miglioramenti
è stato fatto per la prima volta in Italia
all’Università Di Chieti, durante la masterclass
“On Robot-Assisted Radical Cystectomy And
Neobladder”, in collaborazione con l’Università di Torino.
L’introduzione dei robot chirurgici per il trattamento delle neoplasie
urinarie ha sostituito la metodica chirurgica a “cielo aperto”, abbattendo le
complicanze post intervento e la mortalità a 90 giorni, riducendo i danni ai
tessuti circostanti e un conseguente calo del dolore. Il paziente beneficia
sicuramente di un approccio mininvasivo, più sicuro, perché garantisce
movimenti più fini, una visualizzazione ‘magnificata’ del campo operatorio e
un tasso di sanguinamenti notevolmente ridotto. L’effetto finale, misurabile
anche dal paziente, è un ritorno alla vita attiva più precoce. In termini
organizzativi, vengono riscontrati dei vantaggi anche per la struttura
sanitaria, dal momento che il periodo di ricovero per le cistectomie in
modalità open è di dieci giorni, mentre con la tecnica robotica le giornate si
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Urologia e cistectomia radicale, la
chirurgia robotica offre vantaggi a
pazienti e strutture sanitarie
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riducono a 5-7 con dimissioni più rapide e costi minori. In più, grazie alla
riduzione dei tempi, possono essere operati fino a tre pazienti al giorno
rispetto ad uno solo.
Anche sul piano della perdita di sangue, ci sono dei benefici: la tecnica
tradizionale necessita di una sacca e mezzo di sangue mentre nella maggior
parte dei casi sottoposti alla robotica non avviene la trasfusione. I vantaggi
non sono limitati alla sola struttura sanitaria, ma si estendono al Servizio
sanitario nazionale e al “Sistema Paese”, ovvero, alla società in generale,
visto che un paziente attivo, con una propria autosufficienza, è un soggetto
che richiede meno attenzione ai familiari e torna a essere produttivo.
Altro tema affrontato nella ’due giorni’ è stata la ricostruzione della vescica,
utilizzando una parte dell’intestino del paziente. Per l’esperienza maturata
nell’intervento, eseguito solo in alcuni centri, l’Italia è oggi considerata un
traino a livello europeo. Le tecniche oggi impiegate sono sviluppate per
minimizzare le complicanze e migliorare gli outcome funzionali. Il
vantaggio principale della neovescica è quello di evitare l’utilizzo dei
sacchetti esterni per la raccolta dell’urina e il confezionamento di stomie
sulla cute. È comunque fondamentale nel post-operatorio ‘prendersi cura’ di
questa nuova vescica.
Infine, nella masterclass è stato rivolto lo sguardo al futuro, ovvero, al
trapianto di vescica urinaria umana, mai eseguito per via della complessa
anatomia vascolare pelvica profonda. Anche in questo caso, gli esperti
nazionali e internazionali hanno evidenziato i vantaggi della chirurgia
robotica, relativi alla visualizzazione della vascolarizzazione tramite
luminescenza. Ad oggi, nel mondo, sono state svolte sperimentazioni su
animale, cadavere, donatore e ricevente vivente in coma e sono in procinto
di essere attuate ulteriori ricerche sull’uomo.

* Professore ordinario di Urologia e Direttore Scuola Specializzazione Urologia
dell’Università “G. d’Annunzio” di Chieti e Pescara, Presidente del Collegio degli
Ordinari di Urologia
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Dal 2025 anche gli antibiotici ’reserve’, per gli
agenti infettivi per infezioni da germi
multiresistenti, potranno accedere al Fondo
per il concorso al rimborso alle regioni delle
spese sostenute per l’acquisto dei farmaci
innovativi. Lo prevede un emendamento
riformulato alla manovra approvato dalla
commissione Bilancio della Camera. La
modifica, che riformula un emendamento di
FdI, prevede che dal primo gennaio 2025 “gli
agenti infettivi per infezioni da germi multiresistenti già inseriti nel
prontuario farmaceutico nazionale, ovvero successivamente a tale
inserimento, e classificati come ’reserve’” o “attivi nei confronti di almeno
un patogeno considerato prioritario dall’Elenco ’Who Bacterial Priority
Pathogens List’, possono accedere al fondo, per un importo non superiore a
100 milioni di euro annui”. Questi farmaci sono soggetti a monitoraggio dei
registri Aifa e sono rimborsati dal Fondo nei limiti dello stesso, pari a 100
milioni di euro annui, “fino alla scadenza della copertura brevettuale o del
periodo di protezione normativa dei dati”.
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Il Consiglio di amministrazione dell’Agenzia
italiana del farmaco ha adottato la delibera n.
68 del 10 dicembre 2024, con cui è stato
approvato, tra gli altri, l’aggiornamento del
documento di monitoraggio della spesa
farmaceutica nazionale e regionale gennaio-
dicembre 2023 che attesta, con riferimento alla
spesa farmaceutica per acquisti diretti
(ospedaliera), un disavanzo pari a 3.278,8
milioni di euro rispetto al tetto programmato
di spesa del 7,95% del Fabbisogno sanitario nazionale per l’anno 2023 (al
netto dei gas medicinali). Inoltre il valore complessivo di ripiano dello
sfondamento del tetto della spesa farmaceutica per acquisti diretti, sempre al
netto dei gas medicinali e riferito al 2023, è pari a euro 1.640.532.614 euro.
Definite anche le singole quote di ripiano attribuite a ciascuna azienda
farmaceutica titolare di autorizzazione all’immissione in commercio (codice
Sis).
L’Agenzia comunica che la documentazione relativa alla ripartizione
regionale delle quote di ripiano della spesa farmaceutica per acquisti diretti
per l’anno 2023 attribuite a ogni azienda farmaceutica titolare di Aic
unitamente alla determinazione finale, sarà pubblicata una volta definito
l’iter di attuazione previsto dal decreto-legge 19 ottobre 2024, n. 155,
convertito con modificazioni dalla legge 9 dicembre 2024, n. 189, recante
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“Misure urgenti in materia economica e fiscale e in favore degli enti
territoriali”, pubblicato nella Gazzetta ufficiale n. 291 del 12 dicembre 2024 .
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«Dare all’Agenzia del farmaco la possibilità di
avvalersi di profili di alta professionalità per
pareri e consulenze, senza cadere nella tagliola
del conflitto di interessi. Contestualmente
rafforzare i paletti per dirigenti e dipendenti,
con l’obbligo esteso a entrambi di dichiarare
eventuali conflitti di interessi che comportano
la sospensione dai procedimenti nei quali si
configura il conflitto stesso». Così il direttore
amministrativo di Aifa, Giovanni Pavesi,
spiega le novità salienti del nuovo Regolamento sul conflitto di interessi,
adottato con delibera dal CdA dell’Agenzia dopo aver accolto i suggerimenti
dell’Anac e ancora in attesa di eventuali osservazioni tecniche da parte dei
ministeri vigilanti.
«Non avevamo alcun obbligo di intervenire con un Regolamento sul
conflitto di interessi, ma abbiamo voluto farlo per seguire il solco che
l’Europa sta tracciando in questo senso nel settore farmaceutico. Ma
soprattutto - spiega il presidente di Aifa Robert Nisticò, presentando il
regolamento nella sede dell’Agenzia ai suoi dirigenti - abbiamo pensato di
tutelare la salute dei cittadini assicurando un’efficace prevenzione dei
conflitti di interessi, senza che questo si trasformi in un cappio per il buon
andamento dell’Agenzia, ma impedendo che gli interessi di chi ci lavora o
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collabora possano anche solo apparire prevalenti sull’interesse principale,
che è la tutela della salute pubblica».
Lungo l’elenco di rapporti e attività che costituiscono “interessi secondari
diretti”: rapporti di dipendenza, consulenza o collaborazione a qualsiasi
titolo, anche gratuito, con un’entità “sensibile”; trasferimenti di denaro sotto
qualsiasi forma da parte di privati operanti nel settore farmaceutico; attività
extra istituzionali di docenza e interventi come relatori in eventi organizzati
sempre da entità sensibili; possesso di titoli azionari, stock option o qualsiasi
altra cointeressenza o interesse partecipato a società del settore
farmaceutico; diritti di proprietà, brevetti inclusi relativi a medicinali o
principi attivi; partecipazione a comitati strategici, scientifici e direttivi
organizzati o finanziati da entità sensibili; cariche sociali, anche a titolo
gratuito, di società scientifiche finanziate da imprese o qualunque altro
soggetto privato operante nel settore farmaceutico.
Simile l’elenco di interessi secondari che si configurano quando questi
riguardano parenti o persone comunque vicine a dipendenti, dirigenti e
collaboratori Aifa.
Dipendenti e dirigenti sono obbligati a presentare la dichiarazione sul
conflitto di interessi (Doi) al dirigente superiore. I componenti di CdA, Cdr,
Oiv (Organismo indipendente di valutazione), Cse (Commissione scientifica
ed economica del farmaco) e i Direttori generali rendono a loro volta la
dichiarazione di conflitto di interessi al Comitato dei Garanti, che supporta i
responsabili della valutazione del conflitto di interessi nei casi di particolare
complessità. Del Comitato fanno parte Lorenzo D’Avack, con funzioni di
presidente, e in qualità di componenti Pierluigi Navarra e Giuseppe Fabrizio
Maiellaro.
Il Regolamento individua tre livelli di rischio:
1. Assente o irrilevante, per il quale è consentito il coinvolgimento senza
limitazioni nelle attività dell’Agenzia;
2. Rilevante, per cui sono previste delle limitazioni, come l’obbligo di
astensione in quelle fasi del procedimento in cui vi sia l’interesse dichiarato;
3. Elevato, la cui sussistenza esclude lo svolgimento di qualsiasi attività
istituzionale.
Una stretta decisa, alla quale si accompagna un’apertura alla possibilità di
avvalersi di “elevate professionalità di carattere infungibile”, indispensabili
per il buon funzionamento dell’Agenzia.
Ad esclusione dei componenti del CdA è prevista, inoltre, una specifica
autorizzazione da parte del superiore gerarchico per la partecipazione, in
rappresentanza dell’Agenzia, come relatore, docente, moderatore o
assimilabile a eventi sponsorizzati da soggetti che operano nel settore del
farmaco.
La violazione degli obblighi previsti dal Regolamento comporta la
sospensione dell’attività da tre mesi a un anno per esperti, consulenti,



collaboratori e componenti gruppi di lavoro non alle dirette dipendenze di
Aifa. Per i dipendenti scatta invece il procedimento disciplinare.
«Con il nuovo Regolamento - afferma Pavesi - l’Aifa si muove in linea con la
recente decisione della Corte di Giustizia europea, che ribaltando una
decisione dell’Ema di non approvare un farmaco, in presenza di un possibile
conflitto di interesse, ha stabilito che la stessa Agenzia europea “è tenuta a
vigilare per evitare che gli esperti che consulta si trovino in conflitto di
interessi”. Un rischio dal quale l’Aifa vuole mettersi al riparo - conclude il
direttore amministrativo - anche con un nuovo codice di comportamento
interno che amplia i doveri del personale dell’Agenzia, in un’ottica di
prevenzione degli illeciti, con particolare attenzione all’utilizzo di tecnologie
informatiche, mezzi di informazione e social media».
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