
POLIZZE TRASPARENZA UE

L’Europa imbocca la strada della trasparenza
sui dati contenuti nei dossier registrativi

farmaceutici. Martedì scorso infatti l’Ema (Agen-
zia europea dei medicinali) e l’Hma (il network
dei responsabili delle agenzie di regolamentazio-
ne nazionali) hanno licenziato le linee guida per

l’identificazione delle informazioni commerciali confidenziali e dei
dati personali contenuti nelle domande di registrazione dei medici-
nali, sottoposte a consultazione pubblica dal primo giugno al primo
settembre 2011. In futuro tutte le Agenzie dell’Ue dovrebbero
applicare gli stessi princìpi per identificare i dati accessibili, indipen-
dentemente dal fatto che si tratti di domande di registrazione
nazionali, di mutuo riconoscimento o centralizzate. Lo stop alla
riservatezza varrà in particolare per le informazioni su qualità,
processi produttivi, attrezzature e accordi contrattuali fra imprese.
La linea guida - che contiene anche indicazioni per garantire la
tutela dei dati personali - si pone a supporto delle autorità nazionali
ed europee alle prese con un crescente numero di richieste di
accesso ai dati clinici e di sicurezza dei prodotti, nel rispetto delle
diverse legislazioni. Esclusi dall’applicazione dei nuovi criteri di
trasparenza i dossier relativi alle designazioni di farmaci orfani, ai
programmi pediatrici di ricerca e ai farmaci veterinari, nonché
quelli relativi a domande respinte o ritirate. Preoccupazione è stata
espressa dall’Efpia (aziende farmaceutiche europee) per la scelta
dell’Ema di rendere pubblici anche i dati preclinici: «L’importante -
ha commentato il direttore generale Richard Bergstrom - è che si
sappia che i dati in questione sono pubblici ma non utilizzabili per i
10 anni di tutela brevettuale previsti».

● Grazie a un accordo tra Telethon e Manageritalia - la federazione che
rappresenta dal 1945 a livello contrattuale i dirigenti del terziario privato e dal
2003 associa anche quadri e professional - gli oltre 35mila manager associati ai

loro familiari e amici potranno partecipare alla Walk of Life, una mini-maratona di 10 km o una
passeggiata di 3 km, organizzata da Telethon nelle principali città d’Italia per raccogliere fondi
per sviluppare la ricerca contro le malattie genetiche.

● Dopo due anni di indagini, la Finlandia è arrivata al verdetto finale: il vaccino
pandemico adiuvato Pandemrix prodotto da GlaxoSmithKline contro l’influenza
suina da virus A/H1N1 aumenta moltissimo nei bambini il rischio di narcolessia

(malattia in cui non si ha il controllo del sonno e durante la veglia ci si addormenta all’improvviso in
qualunque situazione). Il nesso, studiato anche in Svezia, emerge da due rapporti stilati da Markku
Partinen della Helsinki Sleep Clinic e Hanna Nohynek del National Institute for Health and
Welfare in Finlandia, entrambi pubblicati sulla rivista Plos One.
I ricercatori hanno osservato che mentre tra il 2002 e il 2009 l’incidenza della narcolessia tra gli under
17 nel Paese era appena di 0,31 casi per 100.000, nel 2010 si è moltiplicata di 17 volte, passando a 5,3
casi per 100.000 bambini. Nessuna modifica si è invece rilevata tra gli adulti. Per verificare il legame
con il vaccino, gli esperti hanno quindi confrontato l’incidenza della narcolessia in bambini non
vaccinati con quella tra i bambini vaccinati con Pandemrix e trovato che nei vaccinati l’incidenza è 13
volte più alta (9 per 100.000) rispetto a quella tra i non vaccinati, pari a 0,7 per 100.000.
Il Governo finlandese ha sospeso la vaccinazione dei bimbi tra 5 e 17 anni nell’agosto 2010. E a ottobre 2011
ha annunciato che avrebbe risarcito completamente i bimbi e i ragazzi diventati narcolettici dopo il vaccino.
Amaro il commento dell’epidemiologo Tom Jefferson della Cochrane Collaboration: «Il punto è sempre lo
stesso: questi erano vaccini sperimentali, e lo sono tuttora. Non sappiamo se funzionano e la sperimentazione
è stata assolutamente insufficiente per dimostrarne la sicurezza, soprattutto nei bambini. Ora è arrivato il
conto dell’oste, il frutto di una regolazione non etica, di poca scienza e di poca onestà». (M.Per.)

● Nel 2011 sono state ancora quasi 4mila le coppie italiane che hanno scelto di varcare i
confini, soprattutto verso la Spagna, per effettuare la fecondazione assistita. Più di 2mila sono
andate all’estero per l’eterologa, vietata dalla legge 40/2004. Ma - ha rilevato l’Osservatorio

sul turismo procreativo - altrettante hanno fatto la valigia per sottoporsi a trattamenti consentiti anche in Italia.
Le ragioni? La confusione sulla situazione nostrana, dopo che la Consulta ha via via smontato l’impianto della
legge 40. Ma anche la mancanza di fiducia verso i centri italiani e la maggiore disponibilità di quelli stranieri.

● Gabriele Pelissero, vice-presidente del Gruppo ospedaliero San Donato, è il nuovo
presidente del Gruppo merceologico Sanità di Assolombarda per il prossimo biennio.
Pelissero sarà affiancato dai vicepresidenti Ivan Colombo, amministratore delegato di

Humanitas, Giuseppe Fraizzoli, consigliere delegato del Centro diagnostico italiano, Stefano Michelini,
direttore generale dell’Istituto europeo di oncologia, Costantino Passerino, direttore della Fondazione
Salvatore Maugeri. Il Gruppo Sanità di Assolombarda associa 92 aziende con 15.500 dipendenti.

Rc sanitaria, Aiba all’attacco

C irca 34mila denunce di
malpractice sanitaria
l’anno e risarcimenti

medi che vanno dai 20 ai 40mi-
la euro: è grazie a questo com-
binato disposto che la medical
malpractice vanta un giro d’af-
fari annuo tra 850 milioni e 1,4
miliardi di euro.

Un costo sempre meno so-
stenibile per le aziende sanita-
rie costrette dalla fuga delle as-
sicurazioni dal pianeta Sanità a
buttarsi tra le braccia di società
estere con licenza unica euro-
pea prive del necessario know
how o di operatori nazionali ad
alto rischio di default (come di-
mostra il recente fallimento del-
la Faro), ovvero a sperimentare
il brivido dell’auto-assicurazio-
ne con risultati ancora tutti da
verificare.

Un’alternativa c’è: trasferire
al settore sanitario l’esperienza
maturata con la copertura dei
rischi assicurativi nel settore
agricolo, secondo un modello
di gestione condivisa tra pubbli-
co e privato, con l’intervento di
un Fondo di solidarietà naziona-
le e la partecipazione delle com-

pagnie. La proposta è stata lan-
ciata giovedì scorso dall’Aiba
(Associazione italiana dei bro-
kers di assicurazioni e riassicu-
razioni) nel corso del convegno
annuale svoltosi a Roma con la
partecipazione di esponenti del
mondo politico e della Sanità,
vertici delle istituzioni, accade-
mici e assicuratori.

«Le proposte recentemente
discusse in Parlamento di intro-
durre obblighi
assicurativi e
vincoli tariffa-
ri alle compa-
gnie non sono
percorribili»,
spiega il presi-
dente Aiba
Francesco Pa-
parella. «L’as-
sicuratore se
non guadagna
esce dal setto-
re. E non sono i grandi eventi
ma lo stillicidio dei risarcimenti
medi a determinare la fuga del-
le compagnie. Non dimentichia-
mo che Faro è fallita perché ha
tentato di offrire la copertura a
cliniche e ospedali a prezzi non
remunerativi». Allo stesso mo-
do è vista come nefasta dai bro-
ker la scelta dell’autoassicura-

zione: «Per due o tre anni può
andare tutto bene: gli effetti di
certe scelte si vedranno nell’ar-
co di una decina d’anni quando
non ci saranno riserve per la
copertura dei sinistri e i cittadi-
ni rischieranno di non ottenere
un congruo e tempestivo risarci-
mento del danno subito».

Paesi come la Francia, la
Germania e il Regno Unito
hanno risolto il problema sce-

gliendo strade
diverse. E pro-
prio agli esem-
pi provenienti
dall’estero si
ispira la propo-
sta di Aiba
che ha avvia-
to in partner-
ship con il Di-
partimento di
Scienze stati-
stiche del-

l’Università La Sapienza di Ro-
ma un progetto di ricerca per
sviluppare un modello statisti-
co-attuariale finalizzato alla de-
terminazione del valore corret-
to del rischio Rc professionale
per le aziende ospedaliere. «Il
mercato assicurativo italiano -
sottolinea Paparella - non ga-
rantisce offerta sufficiente:

mancano gli interlocutori pro-
fessionali in grado di affronta-
re un rischio caratterizzato da
bassa frequenza ma di consi-
stente portata economica e
manca un modello matematico
di tariffazione fondato su prin-
cìpi metodologici affidabili».
L’obiettivo è quello di «deter-
minare la parte di rischio che
per frequenza e costo medio
potrebbe essere finanziata me-
diante un contributo (fiscale o
di altra natura) su base naziona-
le costituendo un primo strato
di competenza pubblica, gesti-
to da un Fondo di solidarietà
nazionale lasciando un secon-
do livello alle assicurazioni pri-
vate operanti in concorrenza e
senza vincoli di obbligatorie-
tà».

Entro giugno modello di cal-
colo e proposta approderanno
a un tavolo tecnico con Salute,
Sviluppo, Economia, Consap,
Isvap, Ania, Anra e Aiba con
l’obiettivo di dare appeal al set-
tore e convincere gli assicurato-
ri a offrire nuovamente le ga-
ranzie per ora negate alle strut-
ture sanitarie.

S.Tod.
© RIPRODUZIONE RISERVATA

RISK MANAGEMENT/ La proposta dei broker per un Fondo di solidarietà nazionale

L’Ema svela i dossier registrativi

La Finlandia prova il nesso tra vaccino e narcolessia
PANDEMIA

Circa 4mila coppie italiane sono andate all’estero
PROCREAZIONE ASSISTITA

Accordo fatto con Telethon per la Walk of Life
MARATONE

Assolombarda: Pelissero presidente del Gruppo Sanità
NOMINE

Allo studio
modello di calcolo
del fair value
della Rc ospedaliera

Partnership con la Sapienza su valore del rischio e impasse assicurativa

Linee guida condivise sull’accesso ai dati commerciali

3-9 aprile 2012 19MERCATI&NEWS


