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eventuali reazioni avverse possa comportare la re-
visione del loro profi lo di rischio benefi cio. 

Richiesta della registrazione dell’indicazione
Secondo la normativa vigente, la richiesta di 

ampliamento delle indicazioni di un farmaco spet-
ta al titolare dell’immissione in commercio (AIC). 

Il ranibizumab (proprietà Roche in USA con 
Novartis licenziataria al di fuori degli Stati Uni-
ti) è l’unico farmaco a livello mondiale autorizzato 
per l’iniezione intravitreale nel trattamento della 
degenerazione maculare senile umida. Il bevaci-
zumab è prodotto dalla stessa la ditta, ma la do-
cumentazione per ampliarne le indicazioni, nono-
stante l’effi cacia nella degenerazione maculare se-
nile umida non sia inferiore a quella del ranibizu-
mab, non è mai stata presentata. Per il SSN la re-
gistrazione dell’indicazione per la degenerazione 
maculare senile umida del bevacizumab sarebbe 

un grosso vantaggio dato il profi lo costo-effi cacia 
più favorevole rispetto al ranibizumab.

L’impiego off-label va sempre scoraggiato per 
evitare l’uso in indicazioni non evidence-based. 
Ma, il caso del bevacizumab pone in modo chiaro 
la necessità di una riforma delle norme riguardan-
ti la revisione delle schede tecniche dei farmaci. 
Nell’interesse primario del cittadino e dei sistemi 
sanitari pubblici che aspirano a disporre di trat-
tamenti dotati della migliore effi cacia, del profi lo 
di sicurezza più favorevole e del costo minore, è 
auspicabile, infatti, che sia riconosciuto anche ai 
ricercatori indipendenti, ai sistemi sanitari e alle 
agenzie regolatorie il titolo di richiedenti per l’al-
largamento delle indicazioni di un farmaco in pre-
senza di trial clinici dall’esito favorevole in nuove 
indicazioni non previste nella scheda tecnica vi-
gente.  TM
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Quale futuro 
per il Servizio Sanitario 
Nazionale?

N
el periodo 2012-2015 il 
SSN dovrà rinunciare 
a quasi 25 miliardi di 
euro, mettendo a ri-
schio la possibilità di 

garantire tutte le prestazioni oggi 
erogate sul territorio nazionale. Se 
da un lato è legittimo chiedersi se 
tale deriva economicista può erode-
re il diritto costituzionale alla salu-
te, dall’altro va ricordato che l’arti-
colo 32 
della Co-
stituzione 
tutela il 

diritto alla salute e non 
la sanità, oggi intesa come disponibilità illimitata 
e tempestiva di servizi e prestazioni sanitarie, in-
cluse quelle ineffi caci e inappropriate che aumen-
tano i rischi per i pazienti, consumando preziose 
risorse, ma che soddisfano il cittadino-consuma-
tore e garantiscono consensi alla politica.

In questo contesto particolarmente critico, 
teatro di un confi tto istituzionale tra Stato e Re-
gioni dai toni ormai esasperati, il nuovo esecutivo 
dovrà rispondere a una domanda fondamentale: 
il programma di Governo intende restituire defi -

nitivamente allo Stato la tutela della salute dei 
cittadini? In tal caso, sarà indispensabile coinvol-
gere tutti gli stakeholders per fornire risposte di 
sistema a cinque questioni chiave per il futuro del 
nostro SSN. 

1. Il SSN è realmente sotto-fi nanziato? I 
dati dell’OCSE indicano che in Italia la spesa sani-
taria è inferiore a quella dei più importanti paesi 
europei, ma al tempo stesso non esistono eviden-
ze scientifi che che dimostrano una correlazione 
positiva tra entità degli investimenti in sanità e 

miglioramento degli esi-
ti di salute delle popola-
zioni. Infatti, in assenza 
di adeguate strategie 
per eliminare ineffi cien-

ze e sprechi, le risorse aggiuntive rischiano di ali-
mentare servizi e prestazioni inutili. Continuare a 
lamentare un inadeguato fi nanziamento del SSN, 
oltre a fornire un alibi per smantellarlo, liberando 
lo Stato di una parte consistente della spesa pub-
blica, spianerà inevitabilmente la strada all’inter-
mediazione fi nanziaria e assicurativa dei privati.

2. Il modello di politica sanitaria che ha 
generato 21 sistemi regionali deve essere 
ripensato? A fronte di un diritto costituzionale 
che garantisce “universalità ed equità di accesso a 
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tutte le persone” e alla legge 833/78 che conferma 
la “globalità di copertura in base alle necessità as-
sistenziali dei cittadini”, oggi le diseguaglianze re-
gionali hanno raggiunto livelli inaccettabili. Per-
tanto, se la politica confermerà di voler tutelare 
l’autonomia delle Regioni, le capacità di indirizzo 
e verifi ca del Ministero della Salute sui 21 siste-
mi sanitari regionali dovranno essere ampliate e 
dotate di strumenti adeguati. In particolare, non 
è più differibile la defi nizione di standard clinico-
assistenziali e indicatori di performance unitari 
per tutto il territorio nazionale.

3. La modalità di organizzazione e ge-
stione delle aziende sanitarie è adeguata? 
Accanto alle diseguaglianze regionali, la pianifi -
cazione, organizzazione ed erogazione dell’assi-
stenza sanitaria incontra numerosi ostacoli, in 
parte legati all’eterogeneità delle aziende sanita-
rie, in parte a modalità gestionali poco compatibili 
con il “prodotto salute”. Innanzitutto, l’approccio 
al management continua a essere guidato dagli 
output di prestazioni e non dagli outcome di sa-
lute; in secondo luogo, le differenti modalità di fi -
nanziamento tra aziende sanitarie che erogano gli 
stessi servizi generano interessi in competizione; 
infi ne, esistono resistenze ad attuare modalità 
sovra-aziendali di organizzazione dell’assistenza 
sanitaria.

4. I professionisti sanitari possono con-
tribuire alla sostenibilità del SSN? Se l’etica 
del razionamento appartiene alla politica, quella 
della riduzione degli sprechi è indissolubilmente 
legata alla professionalità dei medici, con le loro 
prescrizioni diagnostico-terapeutiche. Di conse-
guenza, tutte le categorie professionali (medici 
in particolare) dovrebbero identifi care gli inter-
venti sanitari ineffi caci, inappropriati e dal low-
value. Tali prestazioni, infatti, riducono l’effi cacia 
dell’assistenza, aumentano il rischio clinico per i 
pazienti e determinano un ingente spreco di dena-
ro pubblico, impossibile da identifi care e contene-
re con i metodi utilizzati della politica. In assenza 

di tale contributo professionale, i tagli lineari fi ni-
ranno per privare i cittadini di un numero sempre 
più elevato di interventi sanitari effi caci e appro-
priati.

5. Quali sono le responsabilità di cittadini 
e pazienti? Il SSN è a disposizione delle perso-
ne che di volta in volta assumono ruoli differenti: 
sono pazienti, quando presi in carico per proble-
mi assistenziali, sono utenti quando si rivolgono 
per informazioni, transazioni, certifi cazioni, sono 
cittadini quando contribuiscono, con il loro voto, 
alle scelte politiche. Oggi la progressiva involu-
zione del cittadino in consumatore di servizi e pre-
stazioni sanitarie fa il gioco della politica, perché 
la customer satisfation è un insostituibile stru-
mento di consenso elettorale. Inoltre, solo pochi 
contribuenti sono consapevoli che una domanda 
inappropriata concorre agli sprechi del SSN con 
pesanti ricadute sotto forma di imposte locali e 
mancate detrazioni, in particolare nelle regioni in 
piano di rientro.

Il modello di un servizio sanitario pubblico, 
equo e universalistico è una conquista sociale ir-
rinunciabile per l’eguaglianza di tutte le persone. 
Mettere in discussione il SSN rischia di compro-
mettere non solo la salute, ma soprattutto la di-
gnità dei cittadini e la loro capacità di realizzare 
le proprie ambizioni che, in ultima analisi, dovreb-
bero essere viste dalla politica come il vero ritorno 
degli investimenti in sanità. 

Il prossimo 23 dicembre i cittadini italiani 
vogliono poter festeggiare il 35° compleanno del 
SSN, ma le Istituzioni hanno il dovere di confer-
mare che la fi scalità generale concorre a fi nan-
ziare un SSN realmente pubblico, equo e univer-
salistico. 
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