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X   LEGISLATURA

III COMMISSIONE CONSILIARE

VERBALE N.51

AUDIZIONI  del  26.10.2016  ore 12.00

Ordine del giorno:     

     ore 12.00

1. Audizione del Commissario straordinario dell’ARES, dott. Giancarlo Ruscitti, sui programmi e sugli obiettivi dell’Agenzia;

    ore 13.00

2. Audizione, richiesta dal Consigliere Mazzarano, del Direttore del Dipartimento Promozione della salute e del Commissario straordinario dell’ARES sulla terapia dell’epatite C;

    ore 13.30

3. Audizione sulle problematiche dell’epatite C del prof. William Francesco  Guglielmi, primario dell’Unità di Gastroenterologia presso l’Ospedale San Nicola Pellegrino di Trani.

Presidenza: Giuseppe Romano.

Sono presenti i Commissari: Romano, Manca, Pellegrino, Borraccino, Campo, Conca, De Leonardis, Galante, Lacarra, Marmo, Pendinelli.

Assenti i Consiglieri Longo, Pendinelli.
Partecipano ai lavori i Consiglieri: Turco, Mazzarano, Pisicchio, Pentassuglia, Ventola, Amati.

Sono presenti: il dott. Giovanni Gorgoni, Direttore del Dipartimento Promozione della salute, il dott. Giancarlo Ruscitti, Commissario straordinario dell’ARES, il dott. Ottavio Narracci, Direttore Generale ASL BAT,  il prof. W. Francesco Guglielmi, Primario dell’Unità di Gastroenterologia presso l’Ospedale ‘San Nicola Pellegrino’ di Trani.

Per la Segreteria della III Commissione sono presenti: la dirigente dott.ssa Chirianni, la responsabile PO dott.ssa Di Cillo, la dott.ssa Damiani, il dott. Sportelli, la signora Buonsante, la signora Sinigaglia, il dott. Inchingolo.

Il Presidente Romano dichiara aperta la seduta alle ore 12.30, riassumendo l’ordine e il contenuto dei lavori.

Per quanto riguarda il primo punto all’ordine del giorno, la audizione del dott. Ruscitti, Commissario straordinario di nuova nomina dell’ARES, il Presidente Romano ricorda che tale audizione è da porre in relazione con le ultime travagliate vicende che hanno portato al commissariamento della Agenzia, ma anche con una ipotesi di rivisitazione delle funzioni dell’ARES contenuta in un ddl il cui iter sembra essersi bloccato prima di arrivare in Commissione.

Il Presidente traccia i contorni della problematica che la Commissione intende approfondire attraverso l’audizione del dott. Ruscitti e in ordine alla quale desidera acquisire il punto di vista del Commissario, anche alla luce delle esperienze da lui condotte in altre regioni: qual è il contributo che l’ARES può dare in tema di modelli organizzativi e di attivazione di reti, non solo sul versante ospedaliero, ma anche su quello dei modelli organizzativi da sperimentare sul territorio per decongestionare i ricoveri in acuzie. 

Il dott. Ruscitti chiarisce che egli intende muoversi sulle direttrici tracciate in ordine alle Agenzie strategiche dalla riforma MAIA  e fa presente che, in collaborazione con il prof. Corallo, egli sta provvedendo ad apportare alcune modifiche al ddl cui accennava il Presidente Romano.  

Rispetto al passato, egli ritiene che occorra oggi introdurre il tema del sociale che prima nell’ARES non esisteva  e che in questo senso l’ARES debba assumere una seconda ‘S’, poiché esiste anche una condizione sociale, economica, familiare, territoriale delle persone che incide a parità di patologia,  che le ASL devono prendere in considerazione per assumere la gestione del singolo o dei gruppi: ciò implica la necessità di reperire sul territorio pugliese professionisti in grado di ricoprire le nuove figure professionali occorrenti. 

Aggiunge che anche nella riforma costituzionale attualmente oggetto di referendum, che pure prevede in materia sanitaria un accentramento di alcune funzioni regionali, le Agenzie regionali conservano il loro ruolo di soggetti della programmazione strategica locale e di interlocutori privilegiati del Ministero.

Avendo la Puglia negli ultimi tempi perso posizioni nel rispetto degli accordi nazionali, sia per i livelli essenziali di assistenza, sia per il rispetto dei vincoli di bilancio, egli ritiene si debba recuperare velocemente i ritardi accumulati utilizzando strade innovative. 

Ruscitti afferma che la metodologia  Hub and Spoke può funzionare se accanto ad essa ci sono delle reti di patologia, che bisogna dunque identificare all’interno del  territorio pugliese un riferimento intellettuale, scientifico, strategico che non necessariamente coincida con le università. Vi sono molte eccellenze in Puglia che vanno valorizzate; per una cooperazione  vera con il territorio e con gli hub, occorre capire dove le reti si possono articolare, atteso che la testa delle reti può non essere necessariamente nelle grandi città. Attraverso questo lavoro è possibile  giustificare la riconversione  degli ospedali divenuti purtroppo non più adatti ad assolvere alle esigenze della popolazione che vive intorno. In questa riconversione, le reti di patologia possono aiutare anche il territorio a modificare i propri assetti assistenziali.

Ruscitti ritiene che nei sistemi di Hub and Spoke adottati in tutta Europa,  l’hub concentra  la capacità sull’acuzie, sull’acuzie che si manifesta nella cronicità o sulle grandi terapie, mentre il territorio deve prendersi carico della cronicità generale che affligge la maggioranza delle persone. Le reti di patologia  servono soprattutto sulla cronicità, anche grazie alla presenza delle strutture tecnologiche di telesalute. La Puglia ha le risorse sia tecnologiche che professionali per fare questo salto di qualità che limiterebbe anche le migrazioni dal territorio pugliese verso zone più attrattive. Bisogna anche cominciare a comunicare meglio le eccellenze esistenti.

Altro compito che la Agenzia deve assumere, peraltro evidenziato in MAIA, è la progettazione e ideazione di sistemi nuovi: questo comporta, ad avviso di Ruscitti, l’avvio di collaborazioni importanti a livello nazionale ed internazionale che possono rappresentare anche occasioni di crescita per i nostri giovani; in proposito Ruscitti riferisce di aver preso atto della esistenza di attività già avviate dall’ARES con Bruxelles che vanno ulteriormente potenziate.

Un altro compito importante ed innovativo di cui deve farsi carico l’Agenzia è la attività di verifica, sia rispetto a ciò che è stato progettato ed applicato, sia rispetto alla capacità del modello di adattarsi alle diversità territoriali.

Ruscitti informa che entro alcune settimane ultimerà la definizione della nuova bozza di ddl di riordino dell’Agenzia che si augura possa essere approvato in tempi brevi ed auspica un rapporto di collaborazione con la Commissione. 

Ruscitti risponde alla domanda del Consigliere Pellegrino sulle iniziative da adottare per contenere la mobilità passiva extraregionale, ritenendo che occorre distinguere tra la mobilità per patologie importanti (oncologiche, cardiologiche e neurologiche) per la quale, in base ad un accordo sottoscritto di recente tra le Regioni, deve esserci libertà di movimento, e la mobilità per patologie di bassa e media complessità, per la quale occorre comunicare meglio i vantaggi di rimanere nel proprio territorio e nel contempo rendere più attrattiva la nostra offerta; infine accenna al fenomeno in crescita della mobilità in entrata.

Il Consigliere Conca sottolinea come il fenomeno della mobilità attiva sia in realtà concentrato quasi esclusivamente sul Policlinico di Bari e sull’Aris “Casa Sollievo della Sofferenza di San Giovanni Rotondo, mentre esiste una rilevante mobilità passiva ed il problema dei professori universitari che lavorano nel privato anche fuori regione. Conca chiede che cosa si intenda fare per determinare a livello ministeriale un nuovo, più equo riparto del Fondo sanitario nazionale  e per il trattamento delle cronicità sul territorio, laddove non esiste una rete efficiente per l’alta complessità domiciliare.

Il Consigliere Manca evidenzia come gran parte del flusso della mobilità passiva riguardi la patologia oncologica e, ricordando i gravi ritardi nella attivazione della rete di Breast Unit, fa presente che i centri esistono già, ma andrebbero adeguati e migliorati per consentire ai bravi professionisti pugliesi di poter operare validamente. Manca denuncia che la mancanza di un governo regionale della funzione ha finito con il determinare in Puglia una ingerenza diretta dei cittadini e delle loro associazioni nelle scelte operative e strategiche dei Direttori generali e riferisce di aver formalmente richiesto in proposito, con specifico riferimento alla situazione di Lecce, l’attivazione di un tavolo tecnico composto da esperti. Segnala inoltre forme di mobilità passiva nel campo della ortopedia e oculistica, laddove accade che gli stessi chirurghi pugliesi, avendo esaurito il budget, prendono accordi con i pazienti per erogare prestazioni in strutture extraregionali.

Il Consigliere Pentassuglia condivide l’importanza della inclusione della dimensione sociale nell’attività dell’ARES ed auspica, sperando in un vero confronto con il Presidente e con il Commissario dell’ARES, che vi sia una regia regionale delle scelte, che in periferia non possono più essere lasciate al potere ed alla discrezionalità dei Direttori generali; afferma la necessità di disporre di dati ufficiali per i territori di Lecce, Taranto e Brindisi che meritano risposte dal punto di vista sanitario; per quel che concerne il grave problema della carenza di personale ritiene che si debba aprire una nuova fase di collaborazione con l’Università per poter finalmente  disporre delle figure professionali che servono alla Puglia;  ricordando che a novembre scadono i contratti a tempo determinato sul Centro salute ambiente, Pentassuglia chiede a che punto è la rete oncologica,  che è da porre in diretta relazione con il piano triennale della prevenzione; aggiunge infine che occorre lavorare sugli accordi relativi alla attività di controllo, per la prevenzione nei luoghi di lavoro e per la cura  del malato a seguito di infortunio.

Il Commissario Ruscitti interviene per rispondere alle questioni sollevate dai Consiglieri nei rispettivi interventi.

Conviene sul fatto che per cambiare il sistema bisogna mettere in campo delle sinergie, come pure ritiene che in Puglia occorra comprendere il valore aggiunto del concetto di rete; condivide l’importanza del rapporto con le Università, in grado di formare le figure professionali che mancano rispetto ai bisogni identificati e di educare al concetto di rete, ma sottolinea che questo tipo di cambiamenti richiedono inevitabilmente del tempo; riferisce che con i Presidenti degli Ordini dei Medici delle province pugliesi è stato avviato anche un discorso di richiamo dei professionisti  interessati a tornare in Puglia.

La costruzione della rete oncologica deve partire dalla valorizzazione dall’Oncologico di Bari che, in quanto IRRCS, è il luogo deputato dal Ministero della Salute all’assistenza e alla ricerca, strumento di coordinamento per la  definizione di terapie innovative, di nuovi protocolli e di farmaci, che può rappresentare un momento di raccordo  istituzionale delle altre oncologie territoriali ed ospedaliere ed un motore nell’attività di screening.

Ruscitti ricorda che il sistema nazionale di riparto delle risorse è attualmente  fortemente sbilanciato, per cui occorre fare una battaglia politica nei confronti di Regioni più attrattive che sforano il tetto della mobilità; in proposito è stato recentemente raggiunto un accordo interregionale che tende a bloccare la mobilità verso le Regioni che ospitano sul loro territorio strutture private accreditate attrattive che drenano risorse di altre Regioni, in assenza di un tetto nazionale alla mobilità trasfrontaliera.

La legge nazionale anni fa ha imposto un pensionamento rapido anticipato, che ha portato numerosi professionisti ancora abili professionalmente ad andare a  lavorare nel privato, per cui alla riduzione della capacità produttiva del pubblico è corrisposto l’aumento della capacità produttiva del privato, soprattutto profit.

Occorre fare una riflessione su questo in Puglia, magari tentando di portare la questione su tavoli nazionali. In ogni caso nel piano di riordino si dovrà intervenire anche nel pubblico su strutture poco produttive.

Per quanto riguarda il Fondo sanitario nazionale, Ruscitti ritiene che i meccanismi che governano la ripartizione del Fondo siano ormai datati, che dopo dieci anni i bisogni siano cambiati e dunque occorrano nuove regole; questo problema dovrà essere affrontato in sede di Commissione Salute e di Conferenza dei Presidenti delle Regioni.

Per quanto riguarda il tema del personale, Ruscitti fa presente che la Puglia oggi è in difficoltà perché è partita con una pianta organica ridotta all’osso; occorre inoltre dare uno spazio di supplenza a figure parasanitarie non mediche, che si formano in tre/cinque anni, che possono fare molto sulle patologie croniche. L’assistenza domiciliare sul territorio, che è un problema nazionale, presenta grandi vantaggi e va incrementata. 

Il Consigliere Lacarra si sofferma su tre punti: riguardo al primo, quello della rete oncologica, ritiene che debba essere modificato l’intero sistema organizzativo del trattamento del paziente oncologico, magari attraverso la creazione di un dipartimento in grado di assicurare la gestione completa del paziente: il primo passo è creare un coordinamento tra IRCCS e i servizi oncologici delle ASL, costruendo una rete, sia da un punto di vista amministrativo che strutturale. 

Sul secondo punto, quello del riordino ospedaliero, Lacarra sottolinea che la riduzione degli ospedali implica la improrogabilità di un intervento volto al rafforzamento dei servizi della medicina territoriale.  

Sul terzo punto, quello della rete emergenza urgenza, ritiene che non si possa affidare esclusivamente il servizio ad associazioni di volontariato no profit,  per motivi che attengono sia all’efficacia del servizio sia all’impiego del personale.

Il Consigliere Marmo, nel formulare auguri di buon lavoro al Commissario ARES, dichiarandosi soddisfatto dell’approccio da lui adottato, auspica che l’Agenzia, che in passato ha svolto funzioni di supplenza dell’Assessorato intervenendo in attività di gestione, possa finalmente assolvere ai compiti di studio e di elaborazione di modelli organizzativi che le sono propri. Chiede di sapere se esiste un report delle attività svolte dall’ARES in passato, di conoscere i tempi previsti per la presentazione alla Commissione della proposta di riforma dell’ARES, di individuare in concreto le azioni da attivare.

Il Consigliere Mazzarano, auspicando che la Commissione continui ad essere stabilmente luogo di confronto con l’ARES,  condivide la scelta strategica di integrare l’offerta sanitaria con quella sociosanitaria; fa presente che in Puglia sono attualmente aperte tre procedure per la realizzazione di nuovi ospedali, ai quali bisognerebbe aggiungerne degli altri per puntare sull’eccellenza; sottolinea i ritardi nella integrazione fra offerta ospedaliera e medicina di prossimità: in sintesi, egli ritiene che occorra mettere a sistema e valorizzare  le eccellenze esistenti, integrando l’indirizzo politico e la competenza tecnica.

Il Consigliere Ventola  chiede di conoscere il punto di vista del Commissario Ruscitti su alcune questioni, fra cui come valuta l’attuale situazione organizzativa dell’ARES, se è stata tenuta in giusta considerazione la redazione del Piano di riordino ospedaliero, perché rivolgersi al Sant’Anna per attività che avrebbe potuto svolgere l’ARES, perché attribuire al Consiglio regionale di Sanità alcune funzioni dell’ARES.

Ruscitti risponde che ha trovato all’ARES generalmente persone competenti anche se si accinge ad introdurre dei cambiamenti; ritiene positivo affidare a un soggetto esterno come il Sant’Anna, più che ad un soggetto interno organico al sistema, la valutazione del sistema stesso; in futuro dovremmo riutilizzare un po’ di più l’AGENAS che è il coordinamento delle varie agenzie, per disporre di un canale istituzionale di verifica utile ai tavoli di controllo nazionali sulle nostre attività, anche se momento non vi è a livello nazionale un centro unico in grado di elaborare i dati.

Aggiunge che la programmazione del riordino delle strutture assistenziali va fatta costantemente, lavorando su idee di nuovi ospedali più facilmente fruibili e raggiungibili.

Ruscitti ritiene che la rete di emergenza-urgenza vada rivisitata, come pure quella dell’elisoccorso, condivide le riserve del Consigliere Lacarra sul servizio 118 e sugli equipaggi in dotazione alle ambulanze, laddove va sicuramente rinforzata la prima linea regionale che deve svolgere un ruolo di raccordo. Infine per quanto concerne i rapporti con la politica, sottolinea la sua ampia disponibilità al confronto e nel contempo ritiene indispensabile che vi sia una collaborazione reciproca.

Il Presidente Romano passa al secondo punto all’ordine del giorno, la audizione, richiesta da Consigliere Mazzarano, del Direttore del Dipartimento Promozione della salute e del Commissario straordinario dell’ARES sulla terapia dell’epatite C. 
Il Consigliere Mazzarano illustra il tema di fondo dell’audizione, volta a comprendere se esista in Puglia una mappatura della patologia dell’epatite C e se vi siano le condizioni per estendere l’accesso alla nuova terapia farmacologica anche ai malati non acuti, sulla scorta di quanto ha già fatto la Regione Toscana, che nel 2015, con deliberazione di GR, ha deciso un investimento di 60 milioni di euro in tre anni. 

Mazzarano aggiunge che il TAR Lazio con una recente sentenza avrebbe riconosciuto a un cittadino italiano il diritto di poter usufruire dei nuovi farmaci innovativi acquistandoli a un costo molto inferiore dall’India. 

Allo stato occorre capire che cosa intende fare la Regione Puglia per far fronte a questa patologia sul proprio territorio, laddove operano 32 centri di erogazione del farmaco, e se esistono le condizioni per estendere la terapia anche ai casi meno gravi.

Il Presidente Romano dà la parola al Capo del Dipartimento Promozione Salute, dott. Gorgoni, il quale riferisce che a partire dal 2014 sono stati autorizzati dall’AIFA i primi farmaci antivirali per l’epatite C, cosiddetti di prima generazione, con un costo compreso tra i 30.000 ed i 40.000 euro a trattamento, e che successivamente sono stati autorizzati altri farmaci, detti di seconda generazione, con un costo più ridotto  compreso tra i 20.000 e 30.000 euro.

L’impiego degli antivirali ha avuto in Puglia, dove vi è un indice molto più elevato di questa patologia rispetto alla Toscana, un esito positivo con un tasso di risposta del 95% sui 4.000-5.000 casi presi in esame, con la conseguente  riduzione dei casi di epatocarcinomi e delle esigenze di trapianto di fegato.

Nel 2015 sono stati erogati in Puglia farmaci per l’epatite C per 139 milioni di euro di cui 124 milioni sono stati ripianati e 15 milioni caricati sul bilancio regionale, scegliendo di applicare totalmente la terapia alle griglie AIFA, composte dai sette sottogruppi previsti dal protocollo AIFA, che si riferiscono però ai casi più gravi.

Non si conoscono ancora i dati del 2016, per quantificare l’importo che graverà sul bilancio regionale.

I fondi ministeriali sono stati ripartiti per la prima volta sulla base del consumo effettivo, corrispondente all’11% del Fondo nazionale (la quota sarebbe stata inferiore se ripartita per quota di accesso, cioè in base alla popolazione).

Nei prossimi tre anni è stato programmato l’obiettivo di arrivare a prendere in carico fino a 20.000 pazienti, ma ad oggi non si può prevedere la spesa occorrente per coprire le fasce non ricomprese nei sottogruppi AIFA, né si conoscono i criteri del riparto del Fondo per il 2017.

Alla domanda del Presidente Romano che chiede se, al di là delle compatibilità di bilancio, alla Regione Puglia, che com’è noto è in programma operativo, sia consentito derogare dalle griglie AIFA, Gorgoni risponde che non si può derogare perché attualmente la terapia per l’epatite C è considerata una prestazione extra LEA.

Gorgoni accenna alle politiche messe in campo dall’India a cui però, per accordi internazionali, l’Italia non può accedere.

Al Consigliere Mazzarano che chiede di conoscere il numero preciso di malati mappati in Puglia e di sapere come la Regione intenda agire, Gorgoni risponde che la platea certa di ammalati è in numero superiore a 20.000 e aggiunge che essendo in atto in AIFA un cambio della guardia, quello attuale potrebbe essere il momento adatto per rinegoziare i prezzi, scalandoli in relazione ai volumi.  

Segue l’intervento del prof. Guglielmi, primario dell’Unità di Gastroenterologia presso l’Ospedale San Nicola Pellegrino di Trani, il quale sottolinea come il risultato raggiunto in Puglia con l’impiego delle nuove terapie antivirali, che ha  visto un tasso di risposta con esito positivo del 95% dei casi trattati, sia un risultato epocale che si avvicina alla completa  risoluzione del problema; mette in evidenza che nella ASL BAT i tassi di mortalità sono più elevati rispetto a quelli registrati nel restante territorio pugliese (soprattutto per quanto riguarda le malattie digestive ed epatiche e l’epatocarcinoma), aspetto questo che meriterebbe particolare attenzione all’interno del piano sanitario regionale, sottolineando come sia importante agire con urgenza, trattandosi di una malattia cronica che sfocia in una patologie neoplastiche.

I dati epidemiologici che sono stati ad oggi pubblicati in Italia documentano una maggiore incidenza della epatite C nell’Italia meridionale: Guglielmi precisa che si tratta di una stima elaborata sulla base di studi realizzati in alcune in città campione, secondo cui il numero dei pazienti interessati si aggirerebbe intorno ai 78.000 casi.  Guglielmi segnala altresì che la Società dei pazienti affetti da epatite C ha fornito di recente, in uno studio presentato al Senato, una stima molto più contenuta, che per la Puglia si aggirerebbe intorno ai 5.000 pazienti candidabili al trattamento.
La proposta avanzata dal prof. Guglielmi è di mettere su un Osservatorio patologico che consentirebbe di disporre in tempi abbastanza brevi di una valutazione quantitativa esatta dei casi esistenti, per dimensionare il costo dei trattamenti e per prendere in considerazione un eventuale allargamento della platea dei pazienti candidabili al trattamento.

Interviene il Direttore generale della ASL BAT, Ottavio Narracci, il quale dà atto della presenza di dati preoccupanti sul territorio della ASL BAT, secondo cui il numero dei pazienti interessati da questa patologia  corrisponde a circa 1/10 del numero complessivo dei pazienti pugliesi reclutati nel trattamento,  con una dimensione economica di notevole impatto sul bilancio regionale.

Dall’esame della problematica, che è stata oggetto di approfondimento  anche nell’ambito di un Convegno svoltosi nel giugno 2016 a Canosa, è emerso con tutta evidenza che la risposta positiva alla terapia radicalmente innovativa conduce ad un miglioramento totale della prognosi, talché, in termini di spesa, appare ragionevole pensare alla terapia in termini di investimento sulla salute,  passando dal paradigma della spesa per farmaco al paradigma della spesa per investimento, che evidentemente potrebbe trattata con strumenti finanziari differenti ed essere spalmata su più esercizi finanziari. Pertanto, una volta definita la dimensione del campione della popolazione da trattare, attraverso l’istituzione di un registro regionale dell’epatite C, stabilito il costo della terapia per ciclo di trattamento, questo problema potrebbe divenire oggetto di confronto e di trattativa con il Governo nazionale.

Il Presidente Romano, dopo aver ringraziato gli intervenuti, dà atto che dall’audizione sulla terapia innovativa della epatite C sono emerse una serie di sollecitazioni da rivolgere al Governo regionale, affinché l’intera questione possa essere affrontata anche attraverso un confronto con le autorità nazionali.

In proposito invita gli auditi a voler tradurre in un documento di sintesi i suggerimenti formulati, anche con riferimento alla esperienza condotta nel territorio della BAT.

Dichiara conclusa la seduta di audizione alle ore 15.00.

     Il Responsabile P.O.                                         Il Dirigente             

        Annamaria Di Cillo                                         Flavia Chirianni

  Il Consigliere Segretario                                   Il Presidente 

         Giuseppe Longo                                          Giuseppe Romano            

materie di competenza: Assistenza Sanitaria, Servizi Sociali
indirizzo: Via Capruzzi n. 212 - 70124 – Bari,  Tel. 0805406585 
email: terza.comm@consiglio.puglia.it  
pec: commissioneconsiliare-3-6@pec.consiglio.puglia.it

