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Medici: arriva lo scudo
penale, si alla pensione
a72 anni fino al 2025

Le misure sanitarie

Via libera del Governo
amisuraanti cause penali
sperimentata con il Covid

Marzio Bartoloni

Dopo numerosi tentatividi appro-
varlasembraarrivatala voltabuo-
na per la misura che prevede
I'estensione dell'eta pensionabile
dei medici a 72 anni fino al zo25.
La misura é al centro di un emen-
damentoal decreto Milleproroghe
finora accantonato e che potrebbe
essere riformulato dal Governo
per approvarlo in questi giorni:
I'intesa all’interno della maggio-
ranza e gia, masistanno ancora
discutendo alcuni importanti det-
tagli a partire dalla perdita per chi
rimarrain servizio, sempre suba-
se volontaria, della possibilita di
conservare anche 'eventuale in-
carico dirigenziale (a esempio
quello da primario). La possibilita
di far restare in corsia i camici
bianchialtridue anni - una misura
su cui lavora da tempo Luciano
Ciocchetti (Fdi) - nasce con 'esi-
genzadiprovareadarginare il fe-
nomeno della carenza di sanitari
negli ospedali e fermarne 'esodo
che prevede circa 4omila medid
prqnti alla pensione daquial 2025.

E praticamente certo anche il
via libera del Governo allo scudo
penale perle professioni sanitarie.
La misura che replica uno stru-
mento gia impiegato durante la
pandemia prevedelalimitazione
della punibilita penale ai soli casi
di colpa grave per tutti quei fatti
commessi nell'esercizio di una
professione sanitaria, giustifican-

dola sempre con la situazione at-
tuale di grave carenza di persona-
le. Cisono gia due emendamenti
depositati dalla maggioranza re-
stasolodastabilireattraversouna
riformulazione quanto far durare
lo scudo penale e cioe se fino al
20240 al 2025, Al momento sem-
braprevalere l'ipotesi di proroga-
resoloal 20241e norme che esclu-
dono la responsabilita colposa per
morte olesioni personali in ambi-
to sanitario introdotte durante il
covid. UUn tempo necessario per
varare unariforma generale della
colpamedicache pende come una
spada di Damocle sulla testa dei
camici bianchicontroiqualiogni
anno vengono intentate oltre
35milacause che pero nel 7% dei
casisirisolvono in un nulladi fat-

&

I camici bianchi che
resterannoin corsia
altri due anni
perderanno pero gli
incarichi dirigenziali

to. Allariformadella colpa medica
stalavorando anche una commis-
sipnedigiuristi istituita dal mini-
stro della Giustizia Carlo Nordio
che dovrebbe completareil suola-
voro il prossimoaprile. In ogni ca-
S0 restera sempre possibile per il
paziente danneggiato chiedere il
ristoro economico dei danni subiti
in sede civile.

Tralealtre modifiche sanitarie
al Milleproroghe c’¢ anche il rifi-
nanziamento per 10 milioni per
due anni del Fondo percontrasta-
reidisturbi della nutrizione e del-
l'alimentazioneelostop finoafine
anna delle multe per i no vax che
non sisonovaccinati e hanno rice-
vutolerichieste di pagamentodal-
I’Agenziadelle Entrate.
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I 29 febbraio 2024, il
giorno piu raro del
calendario, si celebrain
tutto il mondo la
Giornata dedicata alle
Malattie Rare
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GIOREMATA DELLE MALATTIE AARE

EPIDEMIOLOGIA

Secondo Orphanet, nel monda il
3,5-5,9% della popolazione ha una
malattia rara, pari a 263-446
milioni di persone a livello globale
e 18-30 milioni nella sola Europa

Terapie avanzate, servono una
regia europea e fondi pubblici

Regole Ue. La revisione della legislazione farmaceutica europea ¢ 'occasione per trovare dei nuovi
modelli di sviluppo e differenziare gli incentivi e gli interventi in base alla rarita delle malattie

Francesca Cerati

J Agenria europea perime-
dicinali (Ema) ha annun-
ciato I'S febbraio 2024 di

aver accettatodue ospedali
universitari ('Hospital Cli-

nic de Barcelona e il Berlin Center for
Advanced Therapies) euna organiz-
zazione senza scopo di lucro (Fonda-
zione Telethon) nel suo programma
pilota perlo sviluppo di farmaci per
le terapie avanzate (Atmp), con
I'obiettivo di coinvolgere, entrola fi-
ne dell’anno, almeno altre due realta.
L'iniziativa, che verdraiprimirisul-
tati pubblicatinel zo25, €inlinea con
laquotacrescente di terapie avanzate
el'enigma dellaloro difficile sosteni-
bilita, che portaarivalutare il poten-
zialeimpattoche anche I'accademia
e gli enti no profit possonoavere nel-
losviluppo e nella commercializzar-
zione di terapie geniche, cellulari e
tissutali. Al momento il progetto pi-
Llota non introduce nuovi strumenti

6 L'Ema ha accettato due
universita e una charity
in uno schema pilota per
lo sviluppo di terapie
geniche e cellulari

normativi, ma i partecipanti selezio-
nati beneficeranno di riduzioni ed
esenzioni tariffarie per consulenza
scientifica, domande di autorizza-
#ione all'immissione incommercio e
ispezioni pre-autorizzazione.

Non é chiaro se questo program-
mapilota sia una strada per trovare
nuovi modelli di sviluppo, a fronte
della revisione dellalegislazione far-
maceutica europea che € incorso, ed
evitare che siripeta la vicendaemble-
matica del ritirodal mercato da parte
di Bluebird Bio della prima terapia
genica contro la beta talassemia, ap-
provata dall’Ema e poi ritirata dal
mercato perché é fallita la trattativa
sul prezzo; cosi come I'entrata sulla
scena di Fondazione Telethon per
garantire il mantenimento della pro-
duzionee la commercializzazione di
Strimvelis contro 1'Ada-5cid, dopo
che I'industria produttrice (Orchard)
I'ha abbandonata.

«La revisione della legislazione
farmaceutica europea ha tra i suoi
principali obiettivi dichiarati quello
di garantire ai pazienti I"accesso a
farmad a buon mercato erispondere
alle esigenze mediche non soddistat-

te, tracui ci sono le malattie rare, ol-
treai tumoriealle malattie legate al-
I'antibiotico-resistenza - spiega Ce-
leste Scotti, direttore ricerca e svilup-
podiTelethon - Poiché lalegislazio-
ne comprende anche il regolamento
sui farmaci orfani, sara importante
approfittare di questa occasione per
differenziare gli incentivi e gli inter-
ventiin base allararita delle malattie.
Occorre trovare dei nuovi modelli di
sviluppoper fararrivare alle persone
le terapie che la ricerca mette a punto:
non necessariamente devono essere
gquellitipicidell'industria quandole
malattiesonoultra-rare. Serve crea-
tivita, non necessariamente dobbia-
mo essere costretti dal dualismo
pubblico/privato, ipotizzando per
esempio una produzione centraliz-
Zata europea per le terapieavanzate
finanziata solo con fondi pubblicis.
Se non si modificanole regole, in-
fatti, le malattie “rare trale rare” ri-
schianodi rimanere sempre pitiin-
dietro. «Non tutte le malattie sono
rare nella stessa misura. Secondo
Orphanet, nel mondoil 3,5-5.9%del-
lapopolazione ha una malattia rara,
trai1B-30milioni nella sola Unione
Europea, tuttavia il 98% dei malati
rari sono affetti da circa 400 malat-
tie, mentreil restante 2% da malattie
“ultra-rare™s. Scotti sottolinea che
dal puntodi vista scientifico-tecno-
logico € un momento storico molto
favorevole: «abbiamoadisposizione
diversi strumenti che potrebbero
potenzialmente dare molte pin ri-
sposte di quelle che attualmente dia-
mao, siadal punto divistadiagnostico
che terapeutico. Per esempio, nel
primo casole tecniche di sequenzia-
mento di nuova generazione (Ngs)
in Italia faticano a essere introdotte
nella pratica clinica, nonostante le
loro potenzialithampiamente dimo-
strate. Nell'ultima Legge Finanziaria
questetecniche, ormai diroutine in
diversi centriitalianianche inambi-
tooncologico, non sono state inseri-
te nei Livelli essenziali di assistenza
(Lea) e in extremis € stato creato un
fondo ad hoc dedicato alle malattie
rare. Un altro esempio riguarda lo
screening nazionale esteso: nono-
stante la disponibilita di nuove tera-
pie i cui benefici sarebbero potenzia-
ti da una diagnosi precoce, il panel
nazionale delle malattie ¢ immutato
dal 2016 e le Regioni si muovono in
autonomia, creandoinaccettabilidi-
seguaglianze territorialis.
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Le azioni messe in campo da Telethon

Bando congiunto

con Fondazione Cariplo
Delle 4500 proteine umane
ritenute dei possibili bersagli
farmacologici, soltanto 700
sono oggi nel mirino di
farmaci approvati: significa
cioéche tratutte |e altre,
oltre '80%, potrebbero
esserci proteine adatte a
essere oggetto di studio per
mettere a punto nuove
terapie, ma per motivi diversi
nonvengono studiate. ||
bando Telethon-Cariplo sie
ispirato a un‘iniziativa dell’'Nih
che mira proprioa“illuminare
la porzione pid oscura del
genomaumanao” per
promuovere la ricerca anche
su questa parte meno
conosciuta del Dna
L'iniziativa - un esempio di
partnership che ha attratto
fondi privati nel campo delle
malattie rare - égiunta alla
suaterzaedizione, perun
totale di 30 milioni di euro
complessivi investiti.

Progetto Rings conla
Regione Lombardia

Il progetto Rings co-
finanziato da Fondazione
Telethon con la Regione
Lombardia ha lo scopodi
capire fattibilita, limiti e
implicazioni del
sequenziamento del
genoma di tutti i neonati,
che coinvolge anche la
Federazione Italiana
Malattie Rare (Uniamao),
I'"Asst Papa Giowvanni XXl di
Bergamo e 'Ospedale San
Raffaele di Milano. Un
esempio di collaborazione
per valutare 'impatto a 360
gradi di una tecnologia
emergente, valutandone non
solo i benefici, ma anchei
potenziali rischi. Il 18 marzo
& prevista la prima
restituzione della
consultazione pubblica
realizzata nell’ambito del
progetto, acui hanno
aderito oltre 5000 cittadini.

Programma Tigem per le
malattie senza diagnosi
Lanciato nel 2016, &
coordinato dall'lstituto
Telethon di Pozzuoli (Tigem)
e vede |la collaborazione di 19
centri clinici che utilizzanole
tecnichedi Ngs su tutto il
territoric nazionale,
Nell'ambito del programma
del Tigem sono stati
analizzati e refertati 868 casi.
In circa la meta dei casi- 434
in totale - & stato possibile
arrivare a una diagnosi.
Quando invece I'analisi con il
sequenziamento

non é stata risolutiva, | dati
dei pazienti sono stati
comungque inseriti inun
database internazionale:
grazie al continuo

confronto con lacomunita
scientificainternazionale e
con il progredire delle
conoscenze e possibile che
in futuro si possaarrivare a
unadiagnosianche

nel loro caso.

Consorzio internazionale
sulle malattie rare

Mel 2017 il Consorzio ha
annunciato di aver raggiunto
in anticipo gli obiettivi
stabiliti per il primo decennio
di attivita (2011-2020),
ovvero il contributo allo
sviluppo di 200 nuove terapie
e strumenti diagnostici per la
maggior parte delle malattie
rare. Per il decennio in corso
(2017-2027), gli obiettivi
sono: fare inmodo che tutti i
pazienti con il sospetto diuna
malattia rara ricevanouna
diagnosi accurataentroun
anno nelcasoin cuila loro
malattia sia gia stata
descritta, o chein caso
contrario possano accedere a
programmi dedicati
all'individuazione delle
malattie non diagnosticate;
1000 nuove terapie
approvate, soprattutto per
guelle patologie prive ad oggi
di opzioni terapeutiche.

La parita nella salute genera 1 trilione all’anno

Divario sanitario
Rapporto McKinsey

olmareil divariodi generenella
C salute potrebbe iniettare 1 tri-

lione di dollari all'anno nel-
I'economia mondiale entro il 2040
portareaunaumentodell’s, 7eadel Fil
procapite. Maal diladeirisultatieco-
nomici, e soprattuttounaguestione di
equita e inclusivita. E quanto emerge
dall'ultimo rapportodi McKinsey He-
alth Institute (Mhi}in collaborazione
con il World Economic Forum Centre
for Health and Healthcare. Sebbene
sianoto cheledonne, in media, vivono
pitalungodegliuomini,afaredacon-
troaltare é il fatto che una donna tra-
scorre mediamente g anni in cattive

condizioni di salute, il che influisce
\sulla sua produttivita e il suo poten-
ziale di guadagno. Laricerca evidenzia
|anche chele donne trascorronoil 25%
\in pit1 dellaloro vita in cattive condi-
izioni di salute rispetto agli uomini e
|chequestapercentuale potrebbe esse-
|reridotta diquasidue terzi seil divario
[fosse colmato. lrapporto ha analizza-
‘tolecondizioni disalute che colpisco-
'noinmodosproporzionatoledonne,
‘esaminando 183 degli interventi pit
(utilizzatiin 64 condizioni di salute, tra
lcuilasma ele malattie cardiovascola-

‘ Studio danese: le donne
ricevono una diagnosi
pil tardiva rispetto
agli uomini in pit
di 700 malattie

ri,cherappresentanoilgo% del carico
sanitarioperledonne.Glianalisti han-
no poi esaminato piudi 650 documen-
tiaccademici peresaminare la portata
delfenomeno. Solola meta degli studi
riportavanodati disaggregati perses-
soe,diquest,il64% mettevaledonne
inuna posizione di svantaggioacausa
dellaminore efficacia, dell’accesso piu
limitato o di entrambi. «Anche nella
stessa condizione, come l'infarto , il
modo in cui si manifestalamalattia
diverso - ha spiegato Lucy Pérez, co-
autrice del rapporto- Perche quando
gli stessistrumentivengono utilizzati
perentrambiisessichesonobiologi-
camentediversi ungruppo putavere
un risultato peggiore». Gianel 2019, ri-
cercatori danesiavevano dimostrato
in uno studio pubblicato su Nature
Communications che ledonnericevo-

no una diagnosi pit tardiva rispetto
aglivominiinpitidi7oo malattie: fino
a2,5anniin pin perilcancro, 4,5 peril
diabete. Molto spesso, poi, la salute
femminile viene semplificata inclu-
dendo solo la salute sessuale e ripro-
duttiva, cheeinvece soloil 55 del cari-
cosanitariodelle donne. Ma non sono
soloi dati a essere scarsi oimprecisi, lo
sono anche i finanziamenti per lari-
cerca. Peresempio nel 2015 il numero
distudisulladisfunzione erettile, che
colpisce il 19% degli uomini, & stato 5
volte superiore aquello della sindro-
me premestruale, che colpisce il gos
delle donne. Insomma, lastoria della
salute delledonne sisternaticamente
pocostudiata, sottofinanziata e sotto-
valutata variscritta.

—Fr.Ce,
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CELESTE SCOTTI
Direttore della
Ricerca e Sviluppo
della Fondazione
Telethon

®

QUALITA DIVITA
Le donne
spendonoil
25% in piu
della loro vita
in condizioni
di salute
debilitanti
rispetto

agli uomini



Procreazione assistita
oratuita da aprile ma
meta [talia sara esclusa

120 anni della legge. Due terzi dei centri sono privati mentre quelli pubblici
sono in poche Regioni. Il rischio ¢ il boom di migrazioni e liste d’attesa

Marzio Bartoloni

n 2o annigrazie alle sue tecniche

sono nati 217mila bambini, come

la popolazione della citta di Mes-

sina. Orala procreazione medi-

calmente assistita la cui legge é
entratainvigoreilig febbraiodizo
anni fasi preparaa fare unulteriore
salto di qualita: dal1aprile saragra-
tuita in tutta Italia o con il paga-
mento di unticket visto chele tec-
niche della Pma entrano ufficial-
mente trailivelli essenziali diassi-
stenza, le cure cioe che il Servizio
sanitario nazionale deve garantire
a tutti gli italiani. Una rivoluzione
pertante coppie oggi costrette a pa-
gare di tasca propria in molte Re-
gioni (solo poche gia le offrono con
un ticket) e obbligate a rivolgersi al
privato spendendo dai 3.500 a
6-7.000 euro per unafecondazione
omologa (i gameti appartengono
alla coppia) e dai 5.000 aig.000 eu-
ro per una eterologa (almeno uno
deidue gameti non appartienealla
coppia). Ora con il nuovo decreto
tariffe - che in realta dovevaentrare
in vigore giaa gennaio ma poi e slit-
tato ad aprile - I'accesso alla fecon-
dazione assistita diventa gratuitao

dietro un pagamento di un ticket
intorno aiizoo euro per le tecniche
eterologhe,

Una rivoluzione da cui pero po-
trebbe restare esclusa almeno mez-
za Italia perché due terzi delle
strutture autorizzate dalle Regioni
sono private, senzacontare poiche
quelle pubbliche si concentrano in
poche Regioni mentre quelle con-
vezionate sono troppo poche: il ri-
schio dungue é che molti pazienti
potrebbero non trovare centripub-
blici disponibili vicino casa oipochi
chetrovanoconlunghe liste d’atte-
sa,daquiilrischio di dover migrare
in altre Regioni oppure tornare al
privato pagando di tasca propria.

Le strutture pubbliche
e convenzionate
concentrate
soprattutto nelle
regioni del Centro Nord

Sonoinumeria fotografare que-
sta situazione come emerge dall'ul-
timarelazionesulla legge sulla pro-
creazione assistita pubblicata ano-
vembre scorso con dati aggiornati
al 2021 quando si contavano 340
centridi Pmaiscrittial registro na-
zionale, di cui ben 221 privati, 100
pubblicie 19 privati convenzionati.

La meta diquesti centrii(50,3%)
risulta concentrata in 4 regioni: la
Lombardia con 55 centri (16,2%), 1a
Campania con 45 centri (13,2%), il
Veneto con 36 centri il (10,6%) e il
Lazio 35 centri (10,3%). | centri in
Italia sidividono poia seconda della
complessita delle tecniche in strut-
ture di I°livello (che eseguonoquel-
la pitisemplice e cioé solo I'insemi-
nazione intrauterina con gameti
della coppia e con gameti donati),
che nel 2021 erano 138. Mentre le
strutture di I1° e III° livello che ap-
plicano tutte le tecniche anche gquel-
le piu complesse nel 2021 erano 202:
quiil 54.6% offre un servizio priva-
to, il 36,8% uno di tipo pubblico eil
restante 8,6% un servizio privato
convenzionato. Eclatante anche la
distribuzione regionale con la mag-
giore presenza di centri pubbliciin
alcune regioni del Nord (Lombar-

Il divario tra pubblico e privato

Distribuzione dei centri di PMA di lI-11l livello attivi nel 2021 secondo
il tipo di servizio offerto
PUBBLICO PRIVATO PRIVATO
CONVENZIONATO
Elﬂ 0] lll.':l l? lll.':l .?Ili'.l
Abruzzo 9]
Basilicata 9]
P. A. Bolzano 0
Calabria 0
Campania 0
Emilia-Romagna o
FriuliV. G. 1
Lazio 1
Liguria 1]
Lombardia [ O
Marche 0
Molise 0
Piemonte i1
Puglia 0
Sardegna ]
Sicilia |10
Toscana 5
P.A. Trento |o
Umbria 10 p1
Valle d’Aosta o o
Veneto ] et B
ITALIA 17 113

Fonte: Relazione del ministro della Salute al Parlamento sullo stato di attuazione della legge

sulla procreazione assistita

dia, Liguria, Friuli) ¢ del Centro
(Marche); i centri privati sono pre-
senti in numero maggiore in quasi
tutte leregioni delSud e soloinal-
cune del Nord (Piemonte, Venetoed
Emilia Romagna) e del Centro (La-
Zin): 117 centri privati convenziona-
ti sono gquasi esclusivamente pre-
sentiin Lombardia (9)ed in Tosca-
na (5). «Le strutture pubbliche e
convenzionate si devono adeguare
alla domanda che sicuramente cre-
SCera ancora come € gia cresciuta
tantonegliultimianni, almeno del
40%, altrimenti assisteremo a un
pellegrinaggio per 1a Pma soprat-
tutto dal Sud verso il Nord. Cideve
essere un piano per il quale le Asl
investano inunariorganizzazione
che vedalaPma come unriferimen-
toimportante nell'organizzazione
ospedaliera aumentando il primo e

secondo livello delle tecniche per-
ché il terzo livello si pud concentra-
re in pochi centri di riferimentos,
avverte Vito Trojano presidente
della Societa italiana di ginecologia
e ostetricia. Che segnala come lado-
manda di Pma aumentera ancora
non tanto per la «gratuitas» quanto
perlanecessita diricorrere sempre
piu a queste tecniche «di fronte a
giovani che tendono sempre di pitl
a procrastinare la genitorialita»
Per Ermanno Greco, presidente
della Societa italiana della riprodu-
zione, € necessario aggiornare la
legge 40 che haormai vent’anni in
base anche «all'evoluzione tecnolo-
gica, in particolare I'uso dell'Intelli-
genzaartificiale, ladiagnosi geneti-
ca sull'embrione e le tecniche di
preservazione della fertilitas.
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