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Analisi e servizi sanitari in farmacia, U.A.P:
“Nas controllino quali rispettano i requisiti”

Indetta manifestazione a Roma: parteciperanno 30 associazioni di
categoria
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ROMA – ’U.A.P. Unione Nazionale Ambulatori, Poliambulatori, Enti e Ospedalità
Privata accoglie con grande entusiasmo le dichiarazioni di Marco Cossolo,
Presidente di Federfarma, rilasciate il 2 settembre su FarmaciaVirtale.it, che
finalmente evidenziano la necessità di un regolamento che individui elevati
standard di qualità e sicurezza anche per le farmacie che intendono
essere impegnate nell’esecuzione di servizi sanitari, a tutela della salute
degli italiani.

Finalmente, dopo mesi si è preso atto dell’importanza imprescindibile che
anche le farmacie si adeguino a tutte le disposizioni in materia sanitaria,
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per il rispetto dei requisiti regionali di qualità, di tutela della sicurezza dei
dati personali, di responsabilità civile e penale, come qualunque altra struttura
che eroghi attività sanitarie.

INDETTA MANIFESTAZIONE

“Per tali ragioni – dichiara la Presidente Mariastella Giorlandino – l’U.A.P. sta
organizzando una manifestazione nazionale massiva il 25 settembre, dove
parteciperanno più di 30 associazioni di categoria rappresentative degli
Ambulatori, Poliambulatori e Ospedalità Privata, qualiAiop, Aris, Anisap,
Confapi, Unindustria, Confcommercio, Federlazio, Aisi, Anmed, Cimest, Ansoc,
Amsi, Federbiologi, e tante
altre, oltre Enti Universitari, Fondazioni, Ordine Professionale dei Medici, con il
Presidente Filippo Anelli, l’Ordine Nazionale dei Radiologi ed il sindacato e ai
quali si sono aggiunti ieri, tramite l’intervento del Prof. Carnovale, anche l’Anaao
– Assomed con i loro 18.000 iscritti, tutti con i relativi 100.000 posti di lavoro,
per continuare a garantire la tutela della qualità dei servizi erogati in ambito
sanitario e la salvaguardia della professione medica”.

Alla manifestazione saranno trattati i seguenti punti di discussione:

Definizione del nuovo nomenclatore;
Legalità di percorsi autorizzativi per le farmacie;
Soglia di 200.000 per le reti;
Decreto concorrenza;
Identificazione dei vari presidi sanitari;
Tutela della dignità della professione medica.

“Come detto. si legge nella nota- tali punti rappresentano la tutela della
salute dei cittadini e dei posti di lavoro, nei quali non possono applicarsi
logiche di economia di scala. Ci stupiamo che ancora oggi il Ministero della
Salute, in una nota depositata all’Avvocatura Generale dello Stato, abbia
dichiarato che alcune tariffe sono state attualizzate, mentre altre sono state
abbassate. Riteniamo, infatti, che non sia possibile abbassare tariffe ferme
ormai dal 1991, in un momento in cui tutto i costi sono aumentati, si pensi agli
stipendi e alle spese macroscopiche che devono sostenere le strutture
sanitarie, anzi si ritiene che tutti i costi debbano essere rivisti”.

“I NAS SI ATTIVINO PER IL CONTROLLO DELLE FARMACIE”

“La sanità – ripete la Presidente Giorlandino – deve avere specialisti di primo
livello, strutture con apparecchiature idonee, capillarità sul territorio come
attualmente garantiscono gli ambulatori e poliambulatori, che rappresentano i
veri presidi sanitari, e non può portare avanti solo ed esclusivamente interessi
lobbistici a danno dei nostri cittadini. Ringraziamo il Presidente Cossolo per il
Suo prezioso intervento e ci auspichiamo che i NAS si attivino per il controllo
delle farmacie che stanno attualmente esercitano attività sanitaria
senza il rispetto dei requisiti“.

Le notizie del sito Dire sono utilizzabili e riproducibili, a condizione di citare
espressamente la fonte Agenzia DIRE e l’indirizzo www.dire.it
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ROMA – ’U.A.P. Unione Nazionale Ambulatori, Poliambulatori, Enti e Ospedalità Privata accoglie
con grande entusiasmo le dichiarazioni di Marco Cossolo, Presidente di Federfarma, rilasciate il 2
settembre su FarmaciaVirtale.it, che finalmente evidenziano la necessità di un regolamento che
individui elevati standard di qualità e sicurezza anche per le farmacie che intendono essere
impegnate nell’esecuzione di servizi sanitari, a tutela della salute degli italiani. 

Finalmente, dopo mesi si è preso atto dell’importanza imprescindibile che anche le farmacie si
adeguino a tutte le disposizioni in materia sanitaria, per il rispetto dei requisiti regionali di qualità,
di tutela della sicurezza dei dati personali, di responsabilità civile e penale, come qualunque altra
struttura che eroghi attività sanitarie. 

“Per tali ragioni – dichiara la Presidente Mariastella Giorlandino – l’U.A.P. sta organizzando una
manifestazione nazionale massiva il 25 settembre, dove parteciperanno più di 30 associazioni di
categoria rappresentative degli Ambulatori, Poliambulatori e Ospedalità Privata, qualiAiop, aris,
Anisap, Confapi, Unindustria, Confcommercio, Federlazio, Aisi, Anmed, Cimest, Ansoc, Amsi,
Federbiologi, e tantealtre, oltre Enti Universitari, Fondazioni, Ordine Professionale dei Medici, con
il Presidente Filippo Anelli, l’Ordine Nazionale dei Radiologi ed il sindacato e ai quali si sono
aggiunti ieri, tramite l’intervento del Prof. Carnovale, anche l’Anaao – Assomed con i loro 18.000
iscritti, tutti con i relativi 100.000 posti di lavoro, per continuare a garantire la tutela della qualità
dei servizi erogati in ambito sanitario e la salvaguardia della professione medica”. 

Alla manifestazione saranno trattati i seguenti punti di discussione: 

“Come detto. si legge nella nota- tali punti rappresentano la tutela della salute dei cittadini e dei
posti di lavoro, nei quali non possono applicarsi logiche di economia di scala. Ci stupiamo che
ancora oggi il Ministero della Salute, in una nota depositata all’Avvocatura Generale dello Stato,
abbia dichiarato che alcune tariffe sono state attualizzate, mentre altre sono state abbassate.
Riteniamo, infatti, che non sia possibile abbassare tariffe ferme ormai dal 1991, in un momento in
cui tutto i costi sono aumentati, si pensi agli stipendi e alle spese macroscopiche che devono
sostenere le strutture sanitarie, anzi si ritiene che tutti i costi debbano essere rivisti”. 

“La sanità – ripete la Presidente Giorlandino – deve avere specialisti di primo livello, strutture con
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apparecchiature idonee, capillarità sul territorio come attualmente garantiscono gli ambulatori e
poliambulatori, che rappresentano i veri presidi sanitari, e non può portare avanti solo ed
esclusivamente interessi lobbistici a danno dei nostri cittadini. Ringraziamo il Presidente Cossolo
per il Suo prezioso intervento e ci auspichiamo che i NAS si attivino per il controllo delle farmacie
che stanno attualmente esercitano attività sanitaria senza il rispetto dei requisiti“. 

L’articolo Analisi e servizi sanitari in farmacia, U.A.P: “Nas controllino quali rispettano i requisiti”
proviene da Agenzia Dire. 

Le notizie del sito Dire sono utilizzabili e riproducibili, a condizione di citare espressamente la
fonte Agenzia DIRE e l’indirizzo https://www.dire.it 
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Nel 2023 l’Italia per spesa sanitaria pubblica
pro-capite si colloca solo al 16° posto tra i 27
Paesi europei dell’area OCSE e in ultima
posizione tra quelli del G7. La spesa sanitaria
pubblica si attesta al 6,2% del PIL, percentuale
inferiore sia rispetto alla media OCSE del 6,9%,
sia rispetto alla media europea del 6,8%.

«Il tema del finanziamento pubblico per la sanità – dichiara Nino
Cartabellotta, presidente della Fondazione GIMBE – infiamma il dibattito
politico da oltre un anno, coinvolgendo aule parlamentari e consigli
regionali, vista l’enorme difficoltà di tutte le Regioni a garantire i livelli
essenziali di assistenza e un’offerta adeguata di servizi e prestazioni
sanitarie. E, secondo indagini e sondaggi condotti sulla popolazione, la
sanità è diventata per tutti una priorità assoluta perché la vita quotidiana
delle persone è sempre più gravata da vari problemi: interminabili tempi di
attesa per visite ed esami, affollamento dei pronto soccorso, impossibilità di
trovare un medico o un pediatra di famiglia vicino casa, inaccettabili
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diseguaglianze regionali e locali, migrazione sanitaria, aumento della spesa
privata sino all’impoverimento delle famiglie e alla rinuncia alle cure».

A fronte di un Servizio Sanitario Nazionale (SSN) sempre più in affanno nel
garantire il diritto alla tutela della salute si sono moltiplicati i segnali
istituzionali: la Corte dei Conti, la Corte Costituzionale e l’Ufficio
Parlamentare di Bilancio rilevano continuamente il sottofinanziamento del
SSN e ben 5 Regioni e successivamente anche le opposizioni hanno
presentato disegni di legge per aumentare il finanziamento pubblico almeno
al 7% del PIL. Anche lo stesso ministro Schillaci ha recentemente dichiarato
che il 7% del PIL è il livello minimo sul quale attestarsi per il finanziamento
della sanità pubblica.

Con l’imminente Nota di Aggiornamento del Documento di Economia e
Finanza (NaDEF) e, soprattutto, in vista della discussione sulla Legge di
Bilancio 2025, la Fondazione GIMBE ha analizzato la spesa sanitaria
pubblica 2023 nei paesi dell’OCSE al fine di fornire dati oggettivi per il
confronto politico e il dibattito pubblico e prevenire ogni forma
strumentalizzazione.

La fonte utilizzata è il dataset OECD Health Statistics, aggiornato al 23 luglio
2024, che riporta i dati 2023 per poco meno della metà dei paesi dell’area
OCSE e quelli 2022 per i restanti paesi. Sono stati analizzati i dati relativi alla
spesa sanitaria pubblica, sia in percentuale del PIL, che in $ pro-capite a
prezzi correnti e parità di potere d’acquisto. Utile ricordare che la spesa
sanitaria pubblica per ciascun paese include vari schemi di finanziamento, di
cui uno di solito prevalente: fiscalità generale (es. Italia, Regno Unito),
assicurazione sociale obbligatoria (es. Germania, Francia), assicurazione
privata obbligatoria (es. USA, Svizzera).

Spesa sanitaria pubblica in percentuale del PIL. Nel 2023 in Italia la spesa
sanitaria pubblica si attesta al 6,2% del PIL, un valore ben al di sotto sia della
media OCSE del 6,9% che della media europea del 6,8%. Sono 15 i paesi
europei dell’area OCSE che investono una percentuale del PIL maggiore
dell’Italia, con un gap che va dai +3,9 punti percentuali della Germania (10,1%
del PIL) ai +0,6 della Norvegia (6,8% del PIL).

Spesa sanitaria pubblica pro-capite. In Italia nel 2023 la spesa sanitaria
pubblica pro-capite è pari a $ 3.574, ben al di sotto sia della media OCSE ($
4.174) con una differenza di $ 600, sia soprattutto della media dei paesi
europei dell’area OCSE ($ 4.470) con una differenza di $ 896. In Europa ben
15 paesi investono più del nostro, con un gap che va dai +$ 410 della
Repubblica Ceca ($ 3.984) ai +$ 3.825 della Norvegia ($ 7.399). «Di fatto in
Europa – commenta il Presidente – siamo primi tra i paesi poveri, davanti
solo a Spagna, Portogallo e Grecia e ai paesi dell’Est, esclusa la Repubblica
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Ceca». Dal 2010, per tagli e definanziamenti effettuati da tutti i Governi, la
distanza con i paesi europei è progressivamente aumentata sino a
raggiungere $ 623 nel 2019. Poi il gap si è ulteriormente ampliato, sia negli
anni della pandemia quando gli altri paesi hanno investito molto più
dell’Italia, sia nel 2023 perché di fatto la nostra spesa sanitaria è rimasta
stabile. «Al cambio corrente dollaro/euro – precisa Cartabellotta – il gap con
la media dei paesi europei nel 2023 raggiunge € 807 pro-capite che, tenendo
conto di una popolazione residente ISTAT al 1° gennaio 2024 di quasi 59
milioni di abitanti, si traduce nell’esorbitante cifra di oltre € 47,6 miliardi».

Spesa sanitaria pubblica pro-capite: confronto con i paesi del G7. «Il trend
della spesa sanitaria pubblica pro-capite 2008-2023 – commenta
Cartabellotta – restituisce un quadro impietoso: l’Italia è stata sempre ultima
tra i paesi del G7; ma se nel 2008 le differenze con gli altri paesi erano
modeste, con il costante definanziamento degli ultimi 15 anni sono divenute
ormai incolmabili». Infatti, già nel 2008, quando tutti i Paesi del G7 avevano
una spesa pubblica pro-capite compresa tra $ 2.250 e $ 3.500, l’Italia era
fanalino di coda insieme al Giappone; nel 2023, mentre l’Italia rimane ultima
con una spesa pro-capite di $ 3.574, la Germania l’ha più che doppiata
raggiungendo i $ 7.253. Inoltre, commenta il Presidente «anche tra il 2019 e il
2023, quando tutti i Paesi del G7 hanno aumentato la spesa pubblica pro-
capite per fronteggiare la pandemia, l’Italia ha investito molto meno,
rimanendo penultima poco sopra il Giappone». Infatti, nel 2023 rispetto al
2019, la spesa sanitaria pubblica pro-capite italiana è cresciuta di soli $ 772
rispetto ai $ 1.280 della Francia, ai $ 1.329 del Regno Unito ed ai $ 1.511 della
Germania.

«Numeri – chiosa Cartabellotta – che rendono imbarazzante il confronto con
gli altri paesi che siederanno al G7 Salute in programma ad Ancona,
occasione irripetibile per avviare politiche più coraggiose per rilanciare la
sanità pubblica. Ripartendo proprio dal divario attuale con i paesi europei e
quelli del G7, conseguenza di 15 anni di tagli e investimenti insufficienti, che
non hanno tenuto conto che il grado di salute e benessere della popolazione
condiziona anche la crescita del PIL. Ovvero che la sanità pubblica è una
priorità su cui investire continuamente e non un costo da tagliare
ripetutamente».

«Considerato che dati, narrative e indagini di popolazione – conclude
Cartabellotta – documentano all’unisono che oggi la sanità pubblica è la vera
emergenza del Paese, la Fondazione GIMBE chiede all’Esecutivo un
progressivo e consistente rilancio del finanziamento pubblico per la sanità,
oltre che coraggiose riforme di sistema per garantire a tutti la tutela della
salute, un diritto costituzionale fondamentale e inalienabile. La politica deve
avere ben chiaro che la perdita di un SSN pubblico, finanziato dalla fiscalità
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generale e fondato su princìpi di universalità, eguaglianza ed equità,
determinerebbe un disastro sanitario, economico e sociale senza precedenti.
E senza una rapida inversione di rotta, da tracciare già nella NaDEF 2024 e,
soprattutto, nella Legge di Bilancio 2025, siamo destinati a rinunciare
silenziosamente al diritto alla tutela della salute, già compromesso per le
fasce socio-economiche più deboli, per anziani fragili e nel Mezzogiorno. E
scivoleremo inesorabilmente da un Servizio Sanitario Nazionale fondato per
garantire un diritto costituzionale a tutte le persone, a 21 Sistemi Sanitari
Regionali regolati dalle leggi del libero mercato, dove le prestazioni saranno
accessibili solo a chi potrà pagare di tasca propria o avrà sottoscritto costose
polizze assicurative».
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“Nessuno pensi di continuare a fare cassa sulla
pelle del Servizio Sanitario Nazionale e dei
suoi professionisti”.
Non usano mezzi termini Pierino Di Silverio,
segretario Anaao Assomed, Guido Quici
presidente Cimo-Fesmed e Antonio De Palma,
presidente Nursing Up che serrano le fila dei
medici, dirigenti sanitari, infermieri e professioni sanitarie ex legge
43/2006, affinché al Governo arrivino chiare le loro richieste per la legge
finanziaria 2025 che sarà presentata a fine settembre.
“Il nostro principale obiettivo – dichiarano Di Silverio, Quici e De Palma - è
quello di favorire provvedimenti che risollevino il Ssn dallo stato di agonia in
cui versa da anni e di rendere più appetibile le nostre condizioni di lavoro,
mettendo un argine alle fughe di colleghe e colleghi molto prima dell’età di
quiescenza”.
“Per questo – proseguono - affidiamo al Governo e al Parlamento i punti
principali delle nostre rivendicazioni:
- investire nel Ssn non solo con finanziamenti, ma anche con leggi che ne
consentano il rilancio;
- rendere appetibili le professioni sanitarie, con un piano di assunzioni che
limiti il disagio;
- aumentare le retribuzioni prevedendo finanziamenti adeguati per il
rinnovo dei contratti, incluso i sanitari dell’ospedalita privata, riconoscendo
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e distinguendo le risorse destinate alle specificità sanitarie.
- defiscalizzazione dell’indennità dì specificità medica, raddoppio di quella
infermieristica ed estensione alle Ostetriche.
- Adozione di seri provvedimenti tesi ad arrestare l’escalation delle
aggressioni nelle strutture sanitarie.
- Contrattualizzazione degli specializzandi.
- Riconoscimento del carattere usurante delle professioni assistenziali.
La legge di bilancio non è l’unico ambito di intervento per riqualificare il
Ssn. “Chiediamo una profonda riforma del Ssn ormai datata al 1992 con il
decreto legislativo n. 502 non più compatibile con le profonde
trasformazioni susseguitesi nei decenni”.
“Questo il nostro pacchetto di proposte - concludono Di Silverio, Quici e De
Palma - che porteremo avanti con tutte le nostre forze.
“Chiediamo un forte impegno da parte del Governo che questa volta deve
dimostrare se davvero intende difendere il diritto alla salute, unico principio
espressamente dichiarato fondamentale nella Costituzione Italiana, o se
intende portare alla deriva il nostro SSN. Noi ci comporteremo di
conseguenza”.
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Le denunce di infortunio nei primi sette mesi
dell’anno sono state 350.823 (+1,7% rispetto a
luglio 2023 e -20,5% rispetto allo stesso
periodo del 2022), con aumento più rilevante
per gli incidenti in itinere. I casi mortali sono
stati 577 (+3,2%) e nell’incremento “sono stati
determinanti anche gli incidenti mortali
plurimi”. Lo comunica l’Inail nei suoi Open
Data pubblicati on line e relativi al mese di
luglio. Secondo l’istituto, l’incidenza sul totale
degli occupati Istat (dati provvisori) è in calo rispetto al 2019 sia per gli
infortuni (-10,6%) sia per i decessi (-7,3%), mentre rispetto al 2023 è -0,4%
per i primi e +0,8% per i secondi. In aumento del 22,6% le patologie di
origine professionale denunciate, pari a 54.471. Nel dettaglio, a luglio il
numero delle denunce di infortuni sul lavoro ha segnato un +0,6% nella
gestione Industria e servizi (273.265 casi nel 2024), un +0,3% in Agricoltura
(14.922 casi) e un +7,2% nel Conto Stato (62.636 casi). Tra i settori con i
maggiori incrementi percentuali di incidenti sul lavoro, l’Istruzione (+49,9%),
la Sanità e assistenza sociale (+26,1%), la Fornitura di acqua-reti fognarie,
attività di gestione dei rifiuti e risanamento (+22,1%), la Riparazione,
manutenzione e installazione di macchine e apparecchiature (+21,8%), il
Noleggio e servizi di supporto alle imprese (+18,9%), le Attività dei servizi di
alloggio e di ristorazione (+16,1%) e le Costruzioni (+15,1%).
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Due linee guida per semplificare
l’organizzazione delle sperimentazioni
cliniche dei farmaci e regolamentare gli studi
osservazionali. Quelli che dopo l’immissione in
commercio servono a valutare su grandi
numeri di pazienti l’effettivo livello di efficacia
e sicurezza, ma anche l’impatto effettivo delle eventuali nuove indicazioni
terapeutiche autorizzate. Un’attività che viene estesa alla raccolta dati on
line, a wearables e altri dispositivi indossabili e non. Con un occhio attento
all’autonomia degli studi, fissando paletti rigidi ai compensi previsti per gli
staff di ricerca.
L’Agenzia Italiana del Farmaco ha approvato i due documenti fornendo
chiarimenti rispetto alla normativa europea e nazionale vigente e adattando
anche il contesto italiano ai Regolamenti UE.
“Un passo avanti importante non solo per la valutazione del profilo d’uso e
di sicurezza dei medicinali nelle normali condizioni di utilizzo, ma anche per
la verifica della loro appropriatezza prescrittiva e per le valutazioni di tipo
farmaco economico che possono fornire una solida base in sede di
ricontrattazione dei prezzi. Premiando eventualmente chi ha mostrato una
maggiore efficacia di quanto provato dalle sperimentazioni cliniche o, in
caso contrario, determinando una riduzione dei prezzi che genera risparmi
utili da reinvestire nei farmaci più innovativi”, commenta il presidente
dell’AIFA, Robert Nisticò.
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Le Linee guida per classificazione e conduzione degli studi osservazionali
Il documento ribadisce prima di tutto le quattro condizioni per poter
classificare uno studio come “osservazionale”:
1) il farmaco deve essere prescritto e somministrato nelle condizioni d’uso
autorizzate all’immissione in commercio in Italia, anche se studi
retrospettivi sono consentiti per la valutazione di un eventuale uso
compassionevole o off label, ossia per indicazioni terapeutiche diverse da
quelle originariamente autorizzate;
2) la prescrizione dei farmaci deve essere parte della normale pratica clinica;
3) la decisione di prescriverli al singolo paziente deve essere antecedente e
del tutto indipendente dallo studio;
4) le procedure diagnostiche e valutative devono corrispondere alla pratica
clinica corrente, senza oneri aggiuntivi, sia per i pazienti che per il Servizio
Sanitario Nazionale (SSN).
Ma le linee guida mettono in primo piano anche eticità e trasparenza degli
studi. È infatti obbligatorio che l’AIFA riceva sempre una notifica dello
studio tramite l’apposito Registro e che il Comitato etico riceva formale
richiesta di valutazione. Questo al fine di verificare: eticità e scientificità
della ricerca, trasparenza delle sponsorizzazioni e dei risultati, eventuali
costi sostenuti, affinché nessuna spesa aggiuntiva venga a gravare sui fondi
dell’SSN. E a proposito di trasparenza, le linee guida puntualizzano che
“eventuali compensi previsti per lo staff di ricerca devono essere comunicati
al Comitato etico” e risultare “commisurati all’effettivo impegno richiesto
dalla struttura e comunque di valore tale da non influenzare l’operato del
personale coinvolto”.
Gli studi osservazionali possono essere condotti presso strutture sanitarie
pubbliche e private, Università e studi di medicina generale e dei pediatri di
libera scelta. Per altre strutture la conduzione di uno studio sarà valutata dal
Comitato etico.
Sugli studi osservazionali farmacologici non è prevista una valutazione
obbligatoria dell’AIFA, che può tuttavia entrare nel merito degli studi stessi
qualora “si ravvisino particolari criticità o incongruità rispetto alla dichiarata
natura osservazionale”. Questo con particolare riferimento a usi diversi
rispetto a quelli per i quali il farmaco è stato originariamente autorizzato.
Le linee guida per la semplificazione e la decentralizzazione delle
sperimentazioni cliniche
Come specificato in premessa, le linee guida rappresentano “dei chiarimenti
e una integrazione di quanto già descritto nei documenti di guidance redatti
in materia nell’ambito del network regolatorio europeo”.
L’evoluzione tecnologica e scientifica, oltre che la complessità delle
sperimentazioni cliniche, possono richiedere il supporto di fornitori terzi di
servizi che il sito sperimentale potrebbe non essere in grado di fornire.
Partendo da questo le linee guida AIFA elencano i requisiti necessari per
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potersi avvalere di un supporto “esterno”. Prima di tutto i ruoli e le
responsabilità del promotore della sperimentazione e del sito sperimentale
devono essere distinti e delineati riguardo la gestione del fornitore di servizi
e lo sperimentatore principale mantiene la responsabilità ultima dello
studio, pertanto deve in ogni caso avere una informazione completa di tutte
le decisioni. Il fornitore di servizi deve essere inoltre “formato
adeguatamente sul protocollo di studio”.
È consentito il rimborso delle spese per vitto, alloggio e trasporto dei
partecipanti alla sperimentazione. Rimborso esteso anche
all’accompagnatore nel caso di impossibilità a viaggiare da soli. I rimborsi
possono essere erogati anche tramite un fornitore di servizi. È consentita
una indennità di mancato guadagno esclusivamente nel caso dei volontari
sani e nei casi previsti dal Regolamento UE n.536 del 2014. Lo stesso
Regolamento prevede che i costi dei medicinali sperimentali, di quelli
ausiliari e dei dispositivi medici impiegati ai fini della sperimentazione non
siano a carico del partecipante, ma restino a carico dell’azienda farmaceutica
promotrice dello studio.
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Quando un uomo è obeso si parla di problema
medico; quando una donna è obesa la si
apostrofa come ’balena’ e ’pigra’. Stesso
discorso per il diabete che viene spesso visto
come conseguenza di eccesso di cibo, legato
quindi a ingordigia e mancanza di volontà.
Non sempre e non dovunque, ma sono ancora
numerosi gli stereotipi sociali che stigmatizzano, in particolare per le donne,
le malattie metaboliche.
Nasce da questa riflessione la necessità di guardare alle malattie metaboliche
partendo dal genere del paziente e includendo nell’approccio di prevenzione
e cura, accanto alle ultime innovazioni terapeutiche, anche una forte
attenzione alle definizioni, ad un linguaggio più inclusivo e al diritto
giuridico di accedere alla medicina di genere.
Sono questi i temi centrali del Congresso IPEM 2024 “Obesità e diabete:
differenze di genere” che si svolgerà i prossimi 6 e 7 settembre al Collegio
Ghislieri di Pavia.
I dati rispetto alle malattie metaboliche dipingono un quadro allarmante: le
previsioni dell’OMS indicano per il 2030 il diabete di tipo 2 quale quarta
causa di morte al mondo e in crescente associazione al dilagante fenomeno
dell’obesità della popolazione. In Italia, circa l’8% della popolazione italiana è
colpita dal diabete di tipo 2, al netto dei casi non diagnosticati che
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potrebbero raddoppiare la cifra, il 36% è in sovrappeso e il 12% affetta da
obesità. Tra gli immigrati, che vivono situazioni di forte stress sociale,
l’incidenza di diabete e obesità è ancora maggiore, mentre le donne sono più
colpite rispetto agli uomini, con un consumo maggiore di farmaci e un
numero più elevato di reazioni avverse. Attualmente, l’interesse per la salute
femminile, tuttavia, è quasi esclusivamente rivolto agli aspetti riproduttivi. È
quindi necessario sensibilizzare i professionisti sanitari sulle differenze di
genere nelle manifestazioni cliniche, nella storia naturale e nella risposta
alle terapie per patologie come diabete e obesità, che si manifestano e
devono essere trattate in modo diverso negli uomini e nelle donne.
L’obiettivo del Congresso IPEM 2024 è trattare l’argomento malattie
metaboliche da diverse angolature proponendo una lettura olistica: dagli
aspetti farmacologici e clinici, a quelli di comunicazione e giuridici, fino alla
gestione della quotidianità e delle specificità legate alle diverse fasi che
contraddistinguono e differenziano la vita della donna e dell’uomo. Uomo e
donna hanno infatti una biochimica, una vita biologica e un impatto con i
farmaci totalmente diversi l’uno dall’altra; da qui l’esigenza, sia per la
prevenzione che per la cura, di differenziare gli interventi per
massimizzarne l’efficacia.
I lavori congressuali di IPEM, organizzati dalla società di formazione e
comunicazione scientifica Fenix S.r.l., prevedono interventi di studiosi,
ricercatori e medici - tra cui anche il Prof. Angelo Avogaro e il Prof. Riccardo
Candido, Presidenti rispettivamente delle Società Scientifiche SID (Società
Italiana di Diabetologia) e AMD (Associazione Medici Diabetologi) - per
illustrare le più recenti acquisizioni e innovazioni nel campo
dell’endocrinologia e della diabetologia con approfondimenti e case histories
sulla recentissima introduzione nei protocolli di cura dell’insulina
settimanale e della terapia ormonale, che stanno cambiando l’approccio alla
cura da parte del paziente e sensibilizzando ad una più consapevole
accettazione della malattia.
Accanto alle lectio magistralis accademiche, sono previsti gli interventi
“laici” di Chiara Niccolai, professionista specializzata in linguaggio e
comunicazione, e della giurista Francesca Rescigno, docente di Diritto delle
Pari Opportunità presso la Facoltà di Scienze Politiche di Bologna, volti a
illustrare come un linguaggio più rispettoso e il principio di uguaglianza e
diritto alla salute possano favorire un approccio più corretto alle differenze
di genere nella prevenzione e cura delle malattie metaboliche.

*Direttrice SC Nutrizione clinica diabetologia e malattie endocrine dell’ASST
PAVIA, Responsabile Scientifica Congresso IPEM 2024 “Obesità e diabete:
differenze di genere”
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Il 15 agosto 2024 Lancet Neurology, la rivista
più importante al mondo nel campo della
Neurologia e in particolare della Neurologia
Clinica, ha pubblicato i risultati dello studio
“Safety and efficacy of intra-erythrocyte
dexamethasone sodium phosphate in children
with ataxia telangiectasia (ATTeST): a
multicentre, randomised, double-blind,
placebo-controlled phase 3 trial” . Lo studio ha
esplorato l’uso innovativo dei globuli rossi
come veicolo per somministrare un farmaco a basse dosi in bambini affetti
da una malattia pediatrica molto rara, l’atassia telangiectasia. Questa
malattia neurodegenerativa colpisce 1-2,5 bambini ogni 100.000 nati e non
ha nessuna terapia disponibile.
La tecnologia impiegata in questo studio clinico è stata scoperta e brevettata
in Italia dal gruppo guidato dall’autore di questo articolo presso l’Università
degli Studi di Urbino che insieme alla professoressa Luigia Rossi nel 2007 ha
fondato la start up EryDel SpA. Con il supporto di fondi di venture capital e
alcuni finanziamenti pubblici, EryDel ha portato in clinica questo approccio
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terapeutico innovativo. Recentemente l’asset è stato acquisito da Quince
Therapeutics, che ha iniziato un ulteriore studio e ricevuto dall’ Fda il
riconoscimento di una “Fast Track designation”.
Lo studio pubblicato su Lancet Neurology è stato condotto in 22 centri clinici
distribuiti in 12 Paesi di 5 continenti e ha coinvolto 175 pazienti di età pari o
superiore a 6 anni. I pazienti sono stati suddivisi per ricevere il trattamento
o un placebo, mostrando una significativa efficacia nei bambini di età
compresa tra 6 e 9 anni, senza gli effetti collaterali solitamente associati ai
corticosteroidi.
Lancet Neurology, assieme alla pubblicazione di questa ricerca scientifica, ha
pubblicato anche una riflessione “Lessons from the AtteST trial in ataxia
telangiectasia” evidenziando l’enorme complessità di studi come quello
riportato a causa del basso numero dei pazienti e della loro dispersione in
aree geografiche molto vaste. In realtà questa difficoltà è presente in tutti gli
studi clinici di fase 3 quando si tratta di malattie rare ma ha complicazioni
addizionali quando si tratta di malattie pediatriche neurologiche rare.
Rispetto agli studi che riguardano individui adulti devono essere valutati
attentamente gli aspetti etici sia nell’ottenere il loro consenso informato sia
nella necessità di una valutazione dei rischi intrinseci nella sperimentazione
di ogni nuova terapia. Per tale ragione, Lancet Neurology sottolinea anche
l’importanza di aver dimostrato l’assenza di fenomeni avversi e o tossicità
del trattamento.
Questi risultati rappresentano una pietra miliare nel trattamento dell’atassia
telangiectasia. Abbiamo dimostrato che è possibile migliorare la qualità della
vita dei nostri pazienti più piccoli con una terapia efficace e sicura.
Gli sforzi scientifici ed economici che hanno permesso di realizzare uno
studio così complesso in paesi che vanno dagli Usa all’Europa, dall’India
all’Australia all’Africa sono tutti indirizzati a far sì che questa tecnologia
possa diventare accessibile a tutti i pazienti che finalmente potrebbero
disporre di un trattamento specifico.
Con questo lavoro abbiamo imparato anche che è possibile realizzare uno
studio internazionale così grande e complesso per una malattia neurologica
rara e progressiva. In futuro, l’auspicio è che sia possibile realizzare studi
clinici con numeri più limitati di pazienti e con costi più contenuti.
Ragionevolmente tale obiettivo potrà essere raggiunto solo con uno sforzo
congiunto delle aziende, dell’accademia e dei pazienti e loro famiglie che
solo lavorando assieme potranno garantire il progresso verso lo sviluppo di
una cura per queste malattie rare.

* Dipartimento di Scienze Biomolecolari dell’Università degli Studi “Carlo Bo”
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L ’azione diretta del danneggiato in ambito di
responsabilità sanitaria, come disciplinata
dalla legge n. 24/2017 all’art. 12, comma 6, in
base al quale le disposizioni ivi contenute “si
applicano a decorrere dalla data di entrata in
vigore del decreto di cui al comma 6 dell’art. 10
con il quale sono determinati i requisiti
minimi delle polizze assicurative per le strutture sanitarie e sociosanitarie e
per gli esercenti le professioni sanitarie”.
Conseguentemente, può a tutti gli effetti considerarsi operativa atteso che il
decreto ministeriale menzionato nella norma risulta pubblicato in data
1/03/2024 ( n. 232/2023), essendo ricompresi proprio i requisiti minimi
delle polizze assicurative come previsti dall’art. 10, comma 6 legge 24/2017
(obbligo assicurazione) quale presupposto per l’azione diretta del
danneggiato nei confronti della compagnia assicuratrice.
Il decreto, si ricorda, ha dato piena attuazione all’art. 12 (azione diretta del
soggetto danneggiato ) della legge Bianco Gelli che autorizza il danneggiato
ad agire, nei limiti delle somme per le quali è stipulato il contratto di
assicurazione.
Questo è il contenuto dell’ordinanza del Tribunale di Milano, a firma del
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Giudice dott.ssa Valentina Boroni, emessa in data 26 Agosto in un ricorso
per accertamento tecnico preventivo riguardante un supposto errato
intervento ortopedico effettuato in una casa di cura privata .
Con l’entrata in vigore del decreto ministeriale, afferma il giudice, è acclarata
l’operatività della azione diretta, quale presupposto processuale, e non fa
riferimento alla necessità, sostanziale, dell’avvenuto previo adeguamento
delle condizioni contrattuali, restando per il vero questo ambito confinato al
merito (ove potrà essere esaminato compiutamente il tema delle eccezioni
opponibili anche in relazione a contratti stipulati anteriormente alla entrata
in vigore del decreto).
Nell’Ordinanza, il giudice di merito ha anche disatteso la richiesta della casa
di cura privata di chiamata in causa dei medici non in garanzia ma al fine del
contraddittorio sulla originaria domanda ritenendo, in ogni caso possibile
nella fase di merito, l’eventuale giudizio di rivalsa, stante la piena operatività
della Legge Gelli.
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