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Altri doni Ue: a rischio pacemaker e protesi

L’inasprimento sulle certificazioni dei dispositivi sanitari sta per scatenare un salasso che pud togliere
dal mercato decine di migliaia di prodotti. Allarme di Confindustria: pazienti e ospedali rimarranno senza

di ALESSANDRO RICO

B | nuovi rego-
lamenti della
Commissione
Ue inaspriscono
i requisiti per le
certificazioni
dei dispositivi medici e fan-
no lievitare i costi per le
aziende. Che rischianodido-
ver abbandonare i mercati
europei. L'allarme di Confin-
dustria: da qui al 2024, po-
trebbero mancare 23.000 ti-
pi di dispositivi.
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L'Europa ci lascia senza protesi e pacemaker

Le nuove norme fanno lievitare le spese per le certificazioni dei dispositivi medici a carico delle imprese. Che non possono scaricare
icosti sulle Asl e rischiano di dover abbandonare i mereati europei. Da qui al 2024 potrebbero mancare 23.000 tipi di strumenti

Confindustria:
«Nonostante siano

in scadenzanigliaia
dilicenzeeleispezioni
siano state rallentate
dai lockdown,

gli enti di controllo
sono stati ridotti»

di ALESSANDRO RICO

W Cosa c’entra il marchio Ce,
ovvero il bolline che troverete
sul giocattolo da comprare al
nipotino per Natale e che ne
comprova la conformita alle
normative europee, con una
protesi per I'anca? Un pace-
maker? Un aggeggio che mi-
sura i livelli di glucosio nel
sangue? Semplice: anche i di-
spositivi medici hanno biso-
gno di essere certificati. Esat-
tamente come la tastiera del
vostro computer. Come la si-

aretta elettronica che state

umando mentre leggete il
giornale. Come l'alberello lu-
minoso che avete piazzato in
salotto. Il guaio & che, per col-
pa dell'approccio oltranzista
della Commissione Ue, di
quelle apparecchiature a uso
sanitario, presto, potrebbe es-
serci una preoccupante penu-
ria. Ecco perché.

A maggio 2021 e, successi-
vamente, a maggio 2022, sono
entrati in vigore due regola-
menti (745 e 746) che hanno

reso piu stringenti i requisiti
di qualitd e sicurezza dei pro-
dotti a uso sanitario. Fin qui,
nulla di strano. L'esigenza di
alzare l'asticella era stata av-
vertita gia dal 2010, dopo lo
scandalo delle protesi Pip: le
mammelle al silicone, fabbri-
cate da un’azienda francese
con un gel scadente e impian-
tate a mezzo milione di donne
nel mondo. 11 diavolo si na-
sconde nei dettagli: ottenere
una certificazione, ora, & di-
ventato parecchio pil diffici-
le. Non solo perché vanno rac-
colte piu evidenze cliniche,
ma pure per ragioni burocra-
tiche.

Lo spiega alla Veritd Fer-
nanda Gellona, direttore ge-
nerale di Confindustria di-
spositivi medici: «K stato ri-
dotto il numero di organismi
notificati», cioé gli enti che si
occupavano dei controlli sui
materiali candidati alle licen-
ze. «Da un lato ¢ stato giusto,
perché prima erano troppi e
non tutti all’altezza del com-
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Peruno strumento

di laparoscopia,
un’industria
irlandese ha calcolato
chegli eshorsi

perla procedura
passeranno da 15.000
a 100.000 euro

pitos. Solo che, adesso, si sta
creando un collo di bottiglia: i
«vigilanti» sono di meno: du-
rante i lockdown, giocoforza,
sono state interrotte le ispe-
zioni; nel frattempo, le certifi-
cazioni in scadenza, circa
1.400 nel solo 2022, dovevano
essere replicate seguendo I'i-
ter modificato, inflessibile; e
poi ci sono quelle nuove, Il ti-
more &che, diquial 2024, ven-
gano a mancare la bellezza di
23.000dispositivi. «Traregole
pilt severe e il rischio moria
che si stagenerando», conclu-
de Gellona, «si poteva trovare
unavia di mezzo...».

Draltra parte, come ha de-

Superficie 82 %
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nunciato Reuters 'altro gior-
no, all'estero gia sivedono im-
prese pronte ad abbandonare
i mercati europei. L'agenzia
stampa ne ha contattate ottoe
alcune di esse sottolineano
che i loro dispositivi sono es-
senziali per gli ospedali. Cosa
succederebbe se, nell’arco di
pochi mesi, finissero le anche
di titanio, o scarseggiassero i
piccoli dispositivi elettrici
che servono asupportareipa-
zienti bradicardici?

1l problema é che, adden-
trandosi nella trafila per con-
quistare il marchio Ce, i costi,
perleimprese, lievitano. John
0'Dea, dirigente di un’indu-
stria irlandese, ha calcolato
che, per uno strumento di la-
paroscopia addominale e pel-
vica, la procedura passera dai
vecchi 15.000 a 100.000 euro.
L'esempio, proposto da Reu-
ters, forse & un po’ estremo:
molto dipende dalla tipologia
diprodotto. Comunque, le dit-
te italiane sanno che gli oneri
non potranno essere scaricati
sugli acquirenti finali: le Asl
hanno un budget di spesa e
acquistano con gare pubbli-
che. Ad assottigliarsi sara il
margine di profitto dei priva-
ti, quindi la solidit4 dei bilan-
ci, in una fase in cui l'inflazio-
ne energetica e delle materie
prime colpisce duro. Un dan-
no enorme a un settore che
vale 16,7 miliardi di euro, per
4.323 imprese, di cui 2.523 de-
dicate alla produzione, con
94.153 dipendenti. Di tutto
¢id, a Ursula von der Leyen &

¢.,sembra interessare poco. E
il metodo maoista dell'esecu-
tivo europeo: si decide'un
obiettivo, lo si persegue a
qualsiasi prezzo - il prezzo,
tanto, lo pagano sempre gli al-
tri.

Ritorna in seena il copione
recitato quando si & trattato di
imporre I'agenda green: nor-
me irragionevoli destinate al-
I'automotive, che non salve-
ranno 'ambiente e intanto
falcidieranno migliaia di posti
di lavoro. Regalando un van-
taggio competitivo ai concor-
renti extra Ue. Per il caso dei
dispositivi mediei, anzitutto
americani e cinesi: il loro bu-
siness, nei rispettivi mercati
interni e in quelli internazio-
nali, meno ingessati, conti-
nuera a crescere. E I'asimme-
tria produrra un ulteriore pa-
radosso: «Le precedenti diret-
tive avevano individuato un
buon compromesso tra rigore
eregole snelles, ricordainfatti
I'esponente di Confindustria.
«Tant’é che molteinnovazioni
arrivavano prima in Europa
che in America. Le direttive
andavano riviste; ma ormai,
I'inasprimento consentira al-
la Food and drug administra-
tion diingaggiare prima dinoi
le aziende innovative».

L'impatto della riforma si
poteva evitare? O almeno mi-
tigare? Certo. Adottando lo
stesso principio di buon senso
che avrebbe dovuto suggerire
a Bruxelles di ritardare, ben
oltre il 2035, il pensionamen-
to dei motori a combustione:
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bastava far slittare ancora
I'applicazione del regolamen-
to. Il 475 sarebbe dovuto en-
trare in vigore nel 2020 ed &
statorinviato al’anno seguen-
te. Quando il corcnavirus, a
ogni modo, ancora mordeva.
La Commissione non ha volu-
to sentire altre ragioni. Manel
frattempo, come ¢i ha segna-
lato Gellona, non si & nemme-
nt:]gremurata di completare
I'infrastruttura digitale per la
banca dati Eudamed, dove i
produttori dovrebbero inseri-
re le informazioni utili alla
tracciabilita dei prodotti. Le
aziende sono tenute a farlo,
eppure la piattaforma non &
pienamente operativa. Una
contraddizione di marea kaf-
kiana, rappresentazione pla-
stica di come (non) funzioni
I'Euromoloch.

Qualeuno confida che, a
correggere il fondamentali-
smo dell'Unione, intervenga-
no gli Stati membri. Qualcun
altro obiettera: quando ¢’¢ di
mezzolasalute, quelladiesse-
re esigenti é un’ottima deci-
sione. Si. Ma un conto ¢ la si-
curezza, un conto € l'autole-
sionismo. Un conto & mettere
in commerciounastampellao
una macchina per le analisi
del sangue efficienti, un conto
e correre il pericolo di non
averle per niente.

Suvvia: chestoriaraceonte-
remmo, oggi, se ’Europa fosse
stata altrettanto rigida sui
vaceini anti Covid? Com’é? A
Bruxelles, il rigore circola a
targhe alterne?
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