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Pillole d’Europa di Cinzia Boschiero

NUMERO 25- 2012 NUOVE NORME PER SICUREZZA FARMACI E TUTELA SANITARIA, INIZIATIVE DEL
PARLAMENTO EUROPEO PER LA LIBERAZIONE DEI MARO’, NUOVE OPPORTUNITA’ PER | Affa rita I ia ni
DESIGNER

PER STARE MEGLIO E SFRUTTARE TUTTE LE OPPORTUNITA' UTILI - In questa rubrica notizie flash
sulle normative europee e internazionali, notizie internazionali ed europee utili e pratiche per la vita di
tutti i giorni. E’ attivo un servizio di “A domanda, risposta” su bandi, agevolazioni, finanziamenti
europei , borse di studio e di ricerca nazionali, regionali e locali per i lettori di Affaritaliani. Per
richieste di informazioni scrivete a cinziaboschiero@gmail.com

A domanda , risposta
Domanda: la tutela medico-legale si differenzia in Europa da Paese a Paese?

Rosario Bindi

Risposta: si & svolta proprio di recente un’iniziativa promossa dagli Ordini Professionali dei Medici e degli
Avvocati con la collaborazione delle Societa Scientifiche e con I'alto Patrocinio del Senato della Repubblica sul
tema della tutela medico-legale presso I'Aula Magna della Corte d’Appello di Milano. “Le dimensioni del »

problema si stanno allargando in tempi come questi”, dice il prof. Giorgio Maria Calori, Presidente ESTROT La gaffe di Madonna su Obama "E' un
(European Society Tissue Regeneration in Orthopaedics Trauma www.estrot2013.eu) e Primario della musulmano nero"...

Divisione di Chirurgia Ortopedica Riparativa dell'lstituto Ortopedico Gaetano Pini di Milano” in cui ai medici

viene richiesta non solo la professionalita, ma anche una garanzia assicurativa personale in caso di errori

nello svolgere la propria mansione. Si richiede un nuovo inquadramento giuridico che meglio tuteli non solo il

paziente ma anche il professionista della sanita”. Si € discusso di responsabilita sanitaria e di medicina FOTO VIDEO

difensiva e delle proposte di riforma, dellinquadramento giuridico dell’approccio medico-legale in ltalia e in
Europa. L'incontro si € svolto con il supporto di Bayer Health Care e I'organizzazione di Devital. Inoltre sono
stati esposti i dati sulla risposta assicurativa a questa necessita di tutela sia del paziente che del personale
sanitario in termini di reciproco rispetto di diritti e doveri. “Il tema dell’errore in medicina € esploso negli USA
col rapporto dell'lnstitute of Medicine (IOM) ‘To err is human: building a safer health system’ pubblicato nel
1999 e negli ultimi anni la sicurezza del paziente €& diventato argomento sempre piu discusso,’dice Paolo
Giuggioli, Presidente dell’Ordine degli Avvocati di Milano,” L'Ordine degli Avvocati di Milano da sempre si
impegna per un continuo aggiornamento e, con giornate di studio come queste, auspichiamo che il confronto
e il dialogo tra le parti consenta di migliorare la tutela medico-legale” In effetti la tempistica nel risolvere le
diatribe medico-legali & piu celere in altri Stati europei quali ad esempio la Germania e occorre un approccio
multidisciplinare e la identificazione dei nuovi strumenti di gestione della responsabilita sanitaria.“Si tratta di un
ambito molto rilevante e OMCEO ribadisce da sempre quanto sia importante puntare su professionalita ed
etica.”dice Roberto Carlo Rossi, Presidente OMCEO,” | dati parlano chiaro: a seguito dell’approvazione del
decrelto SIMES (Sistema Inforrlnlatico per il Monitloraggio .deg.”. Errori ir? Slar?ité.) nel daltabaselrel:gior)ale sono Graphic novel/ "Come le strisce
state implementate delle variabili per la raccolta di una serie di informazioni richieste a livello ministeriale e, nel che lasciano gli aerei” di Vasco...
2011, c’é stato un aumento significativo delle richieste danni avanzate per tramite di un avvocato. Una quota
maggioritaria di denunce da parte di paziente € di sesso femminile. La maggior parte delle richieste danni
riguarda eventi generati nel corso di interventi chirurgici ”. La Regione Lombardia si distingue in ltalia e in
Europa per aver un monitoraggio costante su questo tema del risk management. Le richieste di risarcimento
danni in Lombardia valgono oltre 406 milioni di euro, di cui il 96 per cento deriva da eventi generatisi da attivita
ospedaliere e il 2 per cento nelle attivita dei servizi delle ASL. L’analisi delle richieste di risarcimento danni
relativa al Sistema Sanitario Regionale lombardo mostra che 1’86,13 per cento delle stesse & pervenuta alle
29 Aziende Ospedaliere; segue un 7,89 per cento inerente le 6 Fondazioni ed un 5,96 per cento relativo alle
15 ASL in Regione Lombardia, nell’arco temporale di 13 anni (1999-2011) vi sono state 27.073 richieste di
risarcimento danni; 16.304 denunce cautelative e 1.356 procedimenti penali denunciati sulla polizza di RCT/O. :

Degli oltre 43.660 sinistri raccolti - relativi ai tredici anni 1999-2011 — oltre 27.000 si riferiscono a richieste di lnEVIDENZA
risarcimento danni avanzate da/per conto del danneggiato (azioni giudiziali e stra-giudiziali) per danni subiti

nell’ambito dell’attivita clinica o assistenziale (86,13% generate nelle Aziende Ospedaliere, 5,96% nelle ASL e

7,89% nelle Fondazioni). “La Regione Lombardia si distingue a livello nazionale ed europeo ,’sottolinea

Luciano Bresciani, Assessore Sanita Regione Lombardia,”per I'attenzione che ha nei confronti del paziente a

360 gradi, e per I' impegno costante nel monitorare e raccogliere tutti i dati relativi al risk management in

sanita. Abbiamo avviato una serie di procedure innovative per gestire al meglio le problematiche medico-legali

e la giornata del 24 settembre & un confronto tra esperti proprio per sottolineare quanto sia fondamentale un




Farmaci, maro e... Le risposte dell'Europa - Affaritaliani.it

" mai punta ac Ea’s’s’e’rga I qualita, al servizio del
nella valutazione della colpa medica, soprattutto con riferimento alla chirurgia, nel cui ambito & auspicabile che
siano sfruttati ed implementati protocolli operativi volti a migliorare la qualita e la sicurezza degli interventi
chirurgici”. Il tasso delle richieste risarcimento danni stimate ogni 10mila ricoveri (ordinari e day hospital) & pari
a circa 13,5. Per il solo Rischio Clinico risulta pari a circa 8,9 sinistri ogni 10.000 ricoveri. Gli eventi a maggior
occorrenza nel Pronto Soccorso sono gli errori diagnostici (58,8%), seguono gli errori terapeutici (13,2%), gli
errori chirurgici (5%) e gli smarrimenti (4,5%). Urge un innovativo e condiviso inquadramento giuridico
nell’approccio medico-legale”, dice il prof Giorgio Maria Calori, coordinatore scientifico della giornata nazionale
di approfondimento sul tema medico-legale. Il rapporto medico-paziente e le nuove frontiere nella valutazione
della colpa medica; I'evoluzione della responsabilita sanitaria e la medicina difensiva; le proposte di riforma
della normativa e i dati aggiornati sui contenziosi medico-legali si differenziano nei diversi Paesi europei in
base alla tempistica nel risolvere le controversie che in Italia sono molto pit lunghe.

coﬂg&loh?%ggrqﬁgnentﬁ]gul h%?gmﬂ¥gi%5#lo%vgluﬁﬁp§ anche della professione sanitaria che oggi piti che

Domanda: si parla tanto di nutrizione ma a livello europeo ci sono progetti interessanti?

Risposta: le segnalo I'European Academy of Nutritional Sciences che partecipa al congresso Nazionale
MilanoPediatria dal 15 al 18 novembre (www.milanopediatria.it) in cui saranno evidenziate tutte le novita sui
progetti di ricerca per la salute e la corretta nutrizione e presentati anche progetti che coinvolgono
associazioni e famiglie in Italia e in Europa. Vi partecipano esperti e pediatri di tutta Italia ed Europa. Inoltre
saranno presentati i dati del progetto europeo Nutrimenthe (http://www.nutrimenthe.eu/), che & un progetto di
ricerca finanziato dal Settimo programma quadro della Commissione europea che coinvolge scienziati e
ricercatori di diciannove organizzazioni di nove Stati. “L’aggiornamento & fondamentale e anche il confronto tra
esperti. Il nostro Congresso € il pit importante nel settore pediatrico e coinvolge la Societa italiana per
I'educazione alla salute; la Societa ltaliana di nutrizione pediatrica, la Societa ltaliana di pediatria,
l'associazione Prevenzione Malattie Metaboliche Congenite e I'European Academy of Nutritional Sciences
proprio per fare il punto su vari temi tra cui la nutrigenomica, le allergie alimentari, i probiotici e i prebiotici, e
tutte le problematiche di genetica, ambiente per 'educazione alla salute”.

Domanda : mi pare che aumentino dappertutto le tasse ma che i partiti non si siano tolti un euro. Le
risulta? Paolo Braghi

Risposta: le posso dire che ci sono delle sovvenzioni ai partiti politici a livello europeo per I'anno 2013 che
sono annuali. La sovvenzione é destinata a cofinanziare la realizzazione del programma di lavoro dei partiti
beneficiari per il periodo d’attivita compreso tra il primo gennaio e il 31 dicembre del 2013. Lo stanziamento
globale messo a disposizione per il sostegno ai partiti politici nel 2013 € di 21 milioni e 794.200 euro. Il
contributo del Parlamento europeo potra coprire fino all' 85 per cento delle spese ammissibili. Inoltre ci sono
fondi per le fondazioni europee dei partiti. Il tutto si somma agli stipendi e alle agevolazioni di cui gia
beneficiano. Si tratta di contributi annuali. Lo stanziamento globale messo a disposizione per il sostegno alle
fondazioni nel 2013 & di 12 milioni e 400.000. Il contributo del Parlamento europeo puo coprire fino all’ 85%
delle spese ammissibili iscritte nel bilancio di previsione 2013 dei beneficiari.

Domanda: mi piacciono molto le lingue ma non so se a livello europeo ci sono delle borse di studio a
cui posso accedere. lo studio a Padova e vorrei fare un anno all’estero per migliorare il mio
ma che sia poi riconosciuto come crediti. Lisa Forresi

I
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Risposta: intanto le ricordo che di recente , il 26 settembre, € stata festeggiata I'undicesima Giornata europea
delle lingue. Si punta a sensibilizzare sullimportanza dell’apprendimento delle lingue per migliorare il
plurilinguismo e la comprensione interculturale e promuovere la diversita linguistica dell’Europa, incoraggiando
lo studio delle lingue. Per avere dei dati sul riconoscimento dei titoli di studio e degli esami all'estero pud
rivolgersi al Cimea o all’ufficio relazioni internazionali della sua universita.

Domanda: sono un giovane appassionato di design. In Europa ci sono opportunita per i giovani ?
Enrico Losito

Risposta: le segnalo I'Artzept 2012 International Design Award. E’ un prestigioso concorso internazionale
dedicato ai giovani designer che mette in palio ben 17mila euro e rappresenta una vetrina d’eccellenza per
tutti coloro che aspirano ad entrare tra i professionisti pit famosi del design mondiale. “Cooking pot for all
times” ¢ il tema scelto per la nona edizione del concorso e si chiede ai partecipanti di progettare una pentola
con coperchio multifunzionale, adatta alla produzione industriale su larga scala. | giovani designer dovranno
fare leva su innovazione, funzionalita e qualita estetica. | premi sono cosi suddivisi, ovvero diecimila euro al
vincitore, quattromila euro in prodotti al secondo classificato e tremila euro in prodotti al terzo. Molto importanti
anche i riconoscimenti in visibilita: a tutti i partecipanti verra comunque offerta la possibilita di inserire le
proprie opere nel catalogo dedicato, mentre i progetti migliori saranno esposti nei prestigiosi spazi dei Luxury
Zepter Shop in tutto il mondo. La giuria chiamata a valutare i progetti concorrenti sara composta da designer
di fama internazionale riconosciuta: Boren Sipek, Gordana Biba Markovic, Carlo Magnoli, Janos Probstner. Il
premio rappresenta quindi un’opportunita interessante per chi sta muovendo i primi passi nel mondo del
design. Madlena Zepter, amante dell’'arte e della cultura, sin dal 2004 ha dato vita a questo concorso proprio
per stimolare la creativita giovanile. La premiazione avra luogo a Milano, nel prestigioso spazio Zepter di Via
San Pietro allOrto. | progetti vanno presentati entro e non oltre il 20 ottobre 2012 (www.artzept.com).
Domanda: nessuno parla piu dei Mard, ma non se ne occupa I'Europa? Risposta: se ne occupa anche il
Parlamento europeo e di recente l'on. Cristiana Muscardini, europarlamentare, vicepresidente della
commissione Commercio Internazionale al Parlamento europeo ha chiesto on una lettera al Commissario per
il Commercio estero de Gucht, insieme ai colleghi Gianluca Susta, Paolo Bartolozzi, Oreste Rossi e Tiziano
Motti che si intervenga con pit decisione per liberarli. "Se un Paese non ¢ in grado di rispettare le norme delle
Nazioni Unite”, ha sottolinea I'on. Muscardini,” e la certezza del diritto internazionale non potra neppure darci
garanzia del rispetto degli accordi commerciali che necessitano di regole certe, condivise e reciproche.
L'Europa ha il dovere di far sentire la propria voce con forza e determinazione e pertanto rinnoviamo la
richiesta di procedere alla sospensione temporanea dei negoziati fino a quando non si sara fatta chiarezza
sull'accaduto e fino a quando i marinai italiani saranno rilasciati".

Domanda: a Londra ci sono state di recente le Paraolimpiadi ed é tornata la polemica sul tema della
disabilita che alcuni vedono solo come un handicap. lo sono un diversamente abile, come preferisco
definirmi, e vorrei sapere se I’'Unione europea condivide questo mio sentire e I'importanza dello sport
per persone come me e se, a livello istituzionale ci sia una strategia per migliorare la nostra vita, per
cambiare anche le normative e rendere piu friendly ed efficienti tutta una serie di servizi, in primis
I'assistenza medica e la riabilitazione che spesso ci servono per tutta la vita! Luigi Manzi

Risposta: La Commissione europea ha varato sino al 2020 una strategia di interventi volta a rafforzare la
partecipazione delle persone disabili alla societa e all’economia e a migliorare il pieno esercizio dei loro diritti.
La strategia europea sulla disabilita punta a migliorare I'inclusione sociale, il benessere e il pieno esercizio dei
diritti delle persone disabili. A tal fine, la strategia prevede un’azione complementare a livello europeo e
nazionale. La strategia & incentrata sull'eliminazione delle barriere. La Commissione ha identificato otto ambiti
d'azione principali: I'accessibilita, la partecipazione, I'uguaglianza, I'occupazione, l'istruzione e la formazione,
la protezione sociale, la salute e le azioni esterne. Per quanto concerne I'assistenza medica e la riabilitazione
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al?mgwohfgvr‘}tsattﬂgﬁ%riqll_gi gﬁgég.Lﬂﬁnﬁg P&(?%I!f ﬁrfm)ario di.fisiatria all'lstitutg Ortopedico Gaeta.no Pini di
Milano che sottoliiea “per riabilitazione medica si intende il recupero funzionale attraverso lintervento
farmacologico e chinesiterapico, mirato al raggiungimento di obiettivi di autonomia personale nelle attivita
quotidiane. Anche in ambito sanitario, nella nuova ‘Classificazione Internazionale delle Menomazioni, delle
Attivita personali (ex-Disabilita) e della Partecipazione sociale (ex handicap o svantaggio esistenziale) (ICIDH-
2), il termine handicap é stato definitivamente accantonato e sostituito da ‘diversa partecipazione sociale’
proprio perché lavoriamo, soprattutto nel nostro settore, rivolgendoci con una piu attenta comprensione del
concetto di ‘riabilitazione’ intesa come ‘evocazione e recupero di funzioni alterate e mantenimento delle abilita
gia esistenti’, ovvero, partendo dalla disabilita , che € imprescindibile ed oggettiva, si tende alla valorizzazione
della persona, evidenziandone le attitudini, le risorse, le capacita, le compensazioni possibili sociali e fisiche.
In particolare presso il nostro Istituto, sia nella sede di Cardinal Ferrari che in via Isocrate, siamo in linea con
le normative europee per un approccio medico-scientifico che segue la Persona a 360 gradi. Inoltre per la
ricerca medico-scientifica si lavora in team con altri ospedali anche di altri Paesi europei. Gia nel 2001 'OMS
ha presentato a 65 Paesi, fra cui I'ltalia, la Classificazione Internazionale del Funzionamento, della Disabilita e
della Salute, nota come ICF, che rivoluziona irrevocabilmente la definizione di salute e disabilita. Lo scopo
generale di questa classificazione & di fornire un linguaggio standard e unificato che serva da modello di
riferimento per la descrizione della salute e degli stati ad essa correlati e per individuare gli ambiti di
intervento, anche extra-sanitari pit idonei a garantire il miglioramento dello stato di salute dellindividuo.
Questa nuova classificazione, prende in considerazione gli aspetti contestuali della persona e permette la
correlazione fra stato di salute ed ambiente arrivando alla definizione di disabilita come “una condizione di
salute in un ambiente sfavorevole”. Pertanto, con I'applicazione dellICF, si introduce un modello di
classificazione universale con un approccio non pil soltanto medico o sociale ma bio-psico-sociale, che
utilizza un linguaggio neutro e che permette di eliminare definitivamente parola Handicap, con la connotazione
negativa conseguente. L'individuo disabile nella fase della riabilitazione risulta totalmente dipendente
dall'ambiente circostante, non solo per i bisogni primari ma anche per la comparsa di problemi affettivi con
conseguente diminuzione dell’autostima. Proprio le paraolimpiadi hanno dimostrato come I'avviamento alla
pratica sportiva passi necessariamente per la riabilitazione, la cosiddetta ‘sport-terapia’. Questa pratica
rieducativa di tipo psicomotorio consente al soggetto di trasformarsi da oggetto della riabilitazione a soggetto
dell'azione. Attraverso lo sport il paziente sperimenta nuovamente a livello fisico la gratificazione che deriva
dal sentire i propri muscoli, validi, capaci di offrire sostegno e produrre movimento. Sul piano psicologico cio
significa “esisto, posso” e aiuta a riacquistare la stima di sé diminuita conseguentemente al trauma subito.
Parallelamente allo sviluppo della medicina sociale e della medicina psicosomatica, anche lo sport ha quindi
assunto una valenza terapeutica”.

Domanda: c’é chi si occupa del Sud lItalia in questo periodo di crisi? Pasquale Taraniello

Risposta: & stato presentato a Napoli il 14 settembre proprio un Piano europeo Crescita per il Sud ltalia. Le
regioni del Sud stanno attraversano una crisi senza precedenti, pur avendo un grande potenziale inespresso
che ha bisogno di essere liberato. Questo piano deve partire dalla straordinarieta del momento per mettere in
campo tutte le risorse disponibili per vincere una sfida difficle quanto vitale. Tra i partecipanti alla
presentazione di questo Piano europeo, oltre ai governatori delle regioni meridionali e al vicepresidente della
Commissione europea Antonio Tajani, c’erano il ministro per la Coesione Territoriale Fabrizio Barca, il
sottosegretario all'lEconomia e le Finanze Gianfranco Polillo, il Commissario del Governo per la
Razionalizzazione della Spesa, Enrico Bondi, il presidente di Confindustria Giorgio Squinzi, il Vice Presidente
della banca Europea per gli Investimenti, Dario Scannapieco, e altri rappresentanti del mondo economico,
delle parti sociali e dell'universita. Il vicepresidente Tajani ha dichiarato: "Far ripartire il Meridione &
indispensabile affinché I'ltalia possa rispettare gli impegni presi, rassicurare i mercati, tornare competitiva. Il
Sud & quindi la prima frontiera per la difesa dell'ltalia e dell'euro. Questa crisi pud essere un'occasione
affinché la politica — anche europea — si focalizzi sull'emergenza Sud. Il potenziale inespresso & enorme. Oltre
a talenti, intelligenze, capacita imprenditoriale e, un patrimonio storico, culturale e ambientale senza uguali,
nel meridione si concentrano buona parte dei fondi regionali europei disponibili. Se utilizzati in modo rapido ed
efficiente, insieme ad altre risorse, quali investimenti privati e della BEI, possono costituire un formidabile
volano per far uscire il Sud e [I'ltalia dalle secche della crisi". Certo per far tornare il Sud un luogo in cui sia
possibile investire e fare impresa sono anche indispensabili riforme e azioni per garantire legalita, stato di
diritto, efficienza e semplificazione amministrativa, anche per dare risposte alla massa crescente di giovani
disoccupati che deve poter avere prospettive di realizzazione del proprio futuro. Domanda: il farmaco francese
per il diabete Mediator ha causato diversi morti. Chi ci tutela sugli effetti nocivi dei medicinali? Lara Boniperti
Risposta: per i farmaci pericolosi & attivo un monitoraggio europeo proprio in risposta allo scandalo Mediator. Il
farmaco francese per il diabete Mediator, stando ai dati della Commissione europea, si sospetta che abbia
causato piu di cinquecento decessi. Le modifiche alla legislazione europea esistente, adottate di recente,
rafforzeranno il sistema europeo per la valutazione dei potenziali problemi dei medicinali in qualsiasi Stato
membro e introdurranno un bollino nero per segnalare potenziali rischi. Le nuove regole, concordate tra il
Parlamento e ministri dell'Unione Europea, introdurranno una procedura automatica di emergenza, che
include una valutazione della sicurezza a livello comunitario e il ritiro dal mercato comunitario se, ad esempio,
uno Stato membro dovesse ritirare un medicinale dal mercato nazionale. Questa procedura dovrebbe essere
attivata anche nel caso in cui una societa decidesse di non rinnovare un'autorizzazione all'immissione in
commercio per motivi di sicurezza. Tali modifiche obbligheranno le aziende a una maggiore trasparenza. Se
una societa dovesse ritirare un medicinale dal mercato, dovra dichiarare esplicitamente se I'ha fatto per motivi
di sicurezza. L'obiettivo & di stabilire se le "ragioni commerciali" - che a volte giustificano il ritiro di un prodotto -
fornite dalle societa non siano in realta legate alla sua sicurezza. Il farmaco "Mediator" (benfluorex) & stato
autorizzato per il trattamento del diabete, ma & stato anche prescritto come soppressore dell'appetito ed &
rimasto sul mercato per oltre trent'anni. Autorizzato e venduto in Francia, Portogallo, Lussemburgo, Grecia,
Italia e Spagna, ha dato luogo a dubbi sulla sua sicurezza dal 1999, ma non é stato ritirato in Francia - il suo
pit grande mercato - fino al 2009. "Le stime sul numero di decessi correlati al Mediator possono variare fra i
500 e i 2.000", ha affermato Linda McAvan (S&D, UK), relatrice per il Parlamento europeo. L'Agenzia europea
per i medicinali dovra anche istituire un sistema per fare in modo che tutti i nuovi farmaci e i medicinali per i
quali le autorita di regolamentazione nutrono dubbi sul la loro sicurezza, siano contrassegnati con un simbolo
nero, allo scopo di consentire ai pazienti e agli operatori sanitari di poterli identificare.
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