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SIGFRIDO RANUCCI IN STUDIO 

Che cosa ha fatto la collega olandese? Ha preso una retina per le arance, questa qui 
praticamente, e ha detto, si è presentata agli enti notificati, quelli che rilasciano il 

certificato della Comunità Europea a un dispositivo medico, e ha detto: “Questa è 

come una retina di quelle che si impiantano all’interno del corpo di una donna per 

contenere il prolasso dopo il parto: me la certificate?”. E loro le hanno creduto. Se 

potete guardare questa sera un’inchiesta sulla sanità mondiale, un’inchiesta 
straordinaria, è grazie alla brillante idea di questa collega olandese. L’inchiesta è stata 

realizzata con il contributo del Consorzio internazionale di giornalisti investigativi, 252 

in tutto il mondo, di 59 testate di 36 paesi. Report ha l’esclusiva per l’Italia con il 

partner L’Espresso. E parliamo, per la prima volta, di un mondo, quello dei 

pacemaker, delle valvole cardiache, delle protesi all’anca, degli erogatori di insulina. 
Sono utilissimi, i cosiddetti “device”, i dispositivi medici: allungano la vita, ci fanno 

vivere anche un po’ meglio. Ma, in alcuni casi, sono stati approvati molto 

velocemente, hanno creato degli incidenti. A suonare la musica, in un mercato che è 

in continua espansione, sono le multinazionali. Il mercato vale 400 miliardi di dollari 

ogni anno. Parliamo, iniziamo a parlare della valvola cardiaca Tavi. Dietro, le 
multinazionali Medtronic, Edwards: queste hanno dietro i grandi fondi di investimento 

Blackrock, Vanguard e Wellington. Che pensano a staccare logicamente, 

legittimamente, i dividendi. Non sempre questo coincide con l’interesse dei pazienti. 

Per sviluppare, certificare, impiantare il loro prodotto hanno bisogno, però, di cavalli di 

troia. Sono dei cavalli di razza, che però troppo spesso dismettono il camice da 

chirurgo per indossare il colletto bianco dell’azionista o dell’imprenditore. Quello che 
vedrete stasera è un duro e rigoroso lavoro giornalistico. La firma è dei nostri Giulio 

Valesini, Aldo Ciccolella e Simona Peluso.  

 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

Monaco, agosto 2018: 32 mila professionisti della sanità da tutto il mondo sono qui 
per il convegno della Società Europea di Cardiologia. I medici discutono di nuove 

terapie. Distinti ma non distanti ci sono gli sponsor: le multinazionali che producono i 

dispositivi medici per il cuore. Pagano per essere presenti e mettere in vetrina i loro 

prodotti di punta.  

 
RAPPRESENTANTE AZIENDA 

La distanza tra questi due punti è di 6 millimetri. Al nostro device serve uno spazio di 

3-4 millimetri. Lo vuoi provare? 

  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

Passano poche settimane ed eccoli di nuovo riuniti a Londra. Questa volta il congresso 
è organizzato dalla comunità dei cardiologi interventisti, ma le scene sono identiche. 

Mentre mangiano discutono delle nuove frontiere della medicina. 

 

CAJETAN VON KÖNIG – RESPONSABILE MARKETING VALVOLE CARDIACHE 

BOSTON SCIENTIFIC 
Siamo qui per coinvolgere i medici, per far toccare con mano i dispositivi. 

  

SIMONA PELUSO 



E se sono interessati li possono far comprare ai loro ospedali? 

  
CAJETAN VON KÖNIG – RESPONSABILE MARKETING VALVOLE CARDIACHE 

BOSTON SCIENTIFIC 

Sì, c’è un angolo in cui facciamo consulenze economiche e spieghiamo come avere i 

prodotti al prezzo più conveniente. Durante le conferenze, presentiamo gli studi sui 

nostri dispositivi.  

 
SIMONA PELUSO 

Li finanziate voi? 

 

CAJETAN VON KÖNIG – RESPONSABILE MARKETING VALVOLE CARDIACHE 

BOSTON SCIENTIFIC 
Li finanziamo noi. 

  

SIMONA PELUSO 

E pagate voi le spese di viaggio per far venire i medici ai convegni? 

  
CAJETAN VON KÖNIG – RESPONSABILE MARKETING VALVOLE CARDIACHE 

BOSTON SCIENTIFIC 

In Europa non possiamo sponsorizzare direttamente le trasferte dei medici. Diamo 

soldi agli organizzatori che poi pagano le spese, per non influenzare nessuno.  

 
GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

Tra gli stand spiccano quelli delle multinazionali dei dispostivi medicali. La Medtronic, 

numero uno al mondo. Nel 2017 ha fatturato 29 miliardi di dollari. A fianco c’è la 

Edwards Lifesciences, un giro d’affari di 3 miliardi di dollari l’anno. Da qualche anno la 

punta di diamante dell’industria è la Tavi, la valvola per la cura della stenosi 

dell’aorta: una delle malattie del cuore più diffuse al mondo tra gli over 70. Ti fanno 
provare a inserirla come in un videogame. È una procedura rivoluzionaria: è 

l’alternativa alla chirurgia e se non ci sono complicazioni, in pochi giorni sei a casa.  

  

CARMELO SGROI – CARDIOLOGO OSPEDALE FERRAROTTO – CATANIA 

La signora è sveglia. Se la dovessi chiamare… scusi un momento. Signora 
buongiorno!  

  

PAZIENTE 

Buongiorno. 

  
CARMELO SGROI – CARDIOLOGO OSPEDALE FERRAROTTO – CATANIA 

Come va? 

  

PAZIENTE 

Bene. 

  
CARMELO SGROI – CARDIOLOGO OSPEDALE FERRAROTTO – CATANIA 

A posto. Questa è una valvola molto elastica quindi si adatta molto alla anatomia del 

paziente. Con questa anatomia il rischio di rottura della valvola perché la nostra nuova 

protesi è troppo grande è ridotta al minimo. Attraverso questa cannula possiamo 

attraversare delle periferie di arterie molto calcifiche, molto strette. Questo ha ridotto, 
in parte, le complicanze vascolari. 

 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 



Prima dell’introduzione della Tavi, per curare la stenosi, c’era un’unica soluzione: 

inserire una valvola meccanica con un’operazione a cuore aperto. Il risultato è 
garantito per 16 anni. Con la Tavi, invece, si inserisce una nuova valvola all’interno di 

quella malata, trasportandola con un catetere. È un intervento che ha il vantaggio di 

essere è meno invasivo: ma alcuni medici hanno dubbi sulle performance nel lungo 

periodo.  

  

LORENZO MENICANTI - DIRETTORE SCIENTIFICO POLICLINICO SAN DONATO 
Questa è una Tavi. Questa è una valvola che è stata espiantata. 

  

GIULIO VALESINI 

Che problemi aveva? 

  
LORENZO MENICANTI - DIRETTORE SCIENTIFICO POLICLINICO SAN DONATO 

Non funzionava più perché era tutta calcifica e quindi deve essere cambiata. 

  

GIULIO VALESINI 

Questa dopo quanti anni è ridotta così? 
  

LORENZO MENICANTI - DIRETTORE SCIENTIFICO POLICLINICO SAN DONATO 

Dopo sei anni. Il paziente era stato operato a 74 anni e noi l’abbiamo operato a 81. 

  

GIULIO VALESINI 
Il paziente a 74 anni era stato giudicato inoperabile, per cui era stata infilata una Tavi, 

sette anni dopo è stato aperto chirurgicamente e impiantata una valvola chirurgica 

normale. 

  

LORENZO MENICANTI –DIRETTORE SCIENTIFICO POLICLINICO SAN DONATO 

Esatto. 
  

GIULIO VALESINI 

E così si riduce la Tavi? 

  

LORENZO MENICANTI - DIRETTORE SCIENTIFICO POLICLINICO SAN DONATO 
Questa è una Tavi andata male, certamente. Si applica una metodica nuova di cui non 

si conoscono completamente gli effetti a lungo periodo.Questo è fuori discussione 

  

GIULIO VALESINI 

Ed è il motivo forse per cui…  
  

LORENZO MENICANTI - DIRETTORE SCIENTIFICO POLICLINICO SAN DONATO 

Questa applicazione avviene nei pazienti ad alto rischio che hanno una spettanza di 

vita relativamente corta. 

  

GIULIO VALESINI 
Doveva essere cosi… 

  

LORENZO MENICANTI - DIRETTORE SCIENTIFICO POLICLINICO SAN DONATO 

Doveva essere così. Nel senso che se io metto una Tavi su una persona che ha 90 

anni è assolutamente giustificata. Pensare di mettere una Tavi su un sessantenne, 
questo è fortemente inquietante  

  

GIULIO VALESINI 



E questo avviene però. 

  
LORENZO MENICANTI - DIRETTORE SCIENTIFICO POLICLINICO SAN DONATO 

Si, qualche volta si vede. 

 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

La valvola viene inserita attraverso una guida, che parte dal femore del paziente. Ma 

per farla scorrere viene crimpata, cioè compressa, per poi espandersi una volta 
posizionata nella valvola aortica. Il cardiologo canadese Danny Dvir impianta Tavi da 

anni. Nel 2016 ha pubblicato uno studio sulla durabilità: dopo otto anni, il 50 per 

cento delle Tavi presenta segni di degenerazione. 

 

DANNY DVIR – CARDIOLOGO UNIVERSITY OF WASHINGTON MEDICAL 
CENTER – SEATTLE 

Nei pazienti anziani la degenerazione della Tavi è molto più lenta che in quelli giovani. 

La degenerazione è causata da due problemi. Uno è legato alla crimpatura, che può 

condizionare il funzionamento del dispositivo. Il secondo è che quando la impiantiamo 

non liberiamo la valvola aortica dai frammenti di calcio già presenti e quindi si rischia 
di rendere quell’area soggetta a trombosi. All’inizio si cercava una procedura sicura 

per far sopravvivere un anno pazienti in gravi condizioni. Forse oggi abbiamo bisogno 

di altro. 

  

GIULIO VALESINI 
Quindi, se uno ha 50 anni, viene da lei… 

 

DANNY DVIR – CARDIOLOGO UNIVERSITY OF WASHINGTON MEDICAL 

CENTER – SEATTLE 

Io metterei una valvola chirurgica.  

 
GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

L’inventore della valvola è il medico americano Martin Leon; secondo lui il giro d’affari 

arriverà a 5 miliardi di dollari. 

  

MARTIN LEON – COLUMBIA UNIVERSITY MEDICAL CENTER– NEW YORK 
Avevamo pazienti molto anziani e non potevano essere operati. Volevamo dar loro 

un’alternativa.  

 

GIULIO VALESINI 

Voi volete che la Tavi diventi lo standard per tutti, anche per i più giovani.  
  

MARTIN LEON – COLUMBIA UNIVERSITY MEDICAL CENTER– NEW YORK 

Ci siamo resi conto che la procedura poteva essere ampliata e stiamo facendo studi 

clinici. Nei prossimi anni la Tavi potrebbe diventare la cura per tutti i pazienti con 

stenosi aortica, anche quelli più giovani. Stiamo studiando per capire se le trombosi 

siano collegate alla valvola o meno. 
 

GIULIO VALESINI 

Ci sono studi che dimostrano che la Tavi duri più di cinque anni e che non sia soggetta 

a degenerazione? 

 
MARTIN LEON – COLUMBIA UNIVERSITY MEDICAL CENTER– NEW YORK 

Finora abbiamo dati solo per cinque anni. I primi pazienti erano molto anziani e 

purtroppo sono morti; ma stiamo facendo nuovi studi e presto avremo i risultati. Le 



Tavi, comunque, sono fatte esattamente come le valvole chirurgiche, non vedo perché 

dovrebbero durare meno. E se proprio dovessero smettere di funzionare, possiamo 
sempre aggiungere un’altra Tavi dentro la valvola per prolungarne la vita. 

  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

Leon con il socio francese Alain Cribier, ha venduto alla Edwards il brevetto della 

prima valvola Tavi per 125 milioni di dollari. Dall’operazione, Leon ha incassato 6 

milioni subito. Edwards promise ai vari azionisti un totale 30 milioni di dollari legati al 
raggiungimento di alcuni obiettivi.  

  

GIULIO VALESINI 

Lei ha venduto una compagnia con il brevetto della Tavi alla Edwards, è corretto? 

  
MARTIN LEON – COLUMBIA UNIVERSITY MEDICAL CENTER– NEW YORK 

Quell’azienda è stata venduta alla Edwards e tutti i fondatori hanno guadagnato il 

giusto rispetto alle azioni che avevano. 

  

GIULIO VALESINI 
Lei è stato anche l’investigatore principale per conto di Edwards per l’approvazione 

dell’Fda della Tavi? Non c’è un conflitto di interessi professore? 

  

MARTIN LEON – DIRETTORE TERAPIA VASCOLARE COLUMBIA UNIVERSITY 

MEDICAL CENTER– NEW YORK 
Nel 2007 quando sono diventato il ricercatore principale avevo già venduto tutto. In 

quel momento non c’erano più conflitti di interessi. 

  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

Nel 2009 il Senato americano scopre che Martin Leon non ha dichiarato finanziamenti 

delle multinazionali per milioni di dollari elargiti a lui e alla sua fondazione. Ma lo 
scandalo non ferma i rapporti con le aziende. Tra il 2013 e il 2016 Leon avrebbe 

ricevuto altri 700 mila dollari. Dopo aver venduto la sua società alla Edwards, Il 

professore ha guidato in America gli studi sulla Tavi per ottenere le certificazioni. 

Studi finanziati dalla stessa Edwards.  

 
GIULIO VALESINI 

Edwards risulta tra i principali finanziatori della Columbia, dove lei svolge le sue 

ricerche. 

   

MARTIN LEON – COLUMBIA UNIVERSITY MEDICAL CENTER– NEW YORK 
Edwards supporta studi clinici condotti presso la Columbia, proprio come fa per un 

centinaio di altre istituzioni.  

 

GIULIO VALESINI 

Lei nel 2015 a Chicago però dichiarò di avere rapporti finanziari, economici con le 

principali società che poi producono le Tavi: Edwards, Medtronic, Abbott, Boston… 
  

MARTIN LEON – COLUMBIA UNIVERSITY MEDICAL CENTER– NEW YORK 

Quest’intervista sta diventando un’intervista sui conflitti di interesse. 

 

GIULIO VALESINI 
Professore i conflitti di interessi quando si parla di medicina e di ricerca sono inerenti 

all’argomento. 

  



MARTIN LEON – COLUMBIA UNIVERSITY MEDICAL CENTER– NEW YORK 

State cercando di creare un problema dove non c’è. L’intervista finisce qui. 
 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO   

Se gli studi presentati in America dalla Edwards, la società che aveva acquistato da 

Leon il brevetto della prima Tavi sono rassicuranti, quelli delle nostre autorità lo sono 

un po’ meno. Siamo tra i primi utilizzatori in Europa. Dagli studi del gruppo 

Observant, coordinato dall’ Istituto Superiore di Sanità, emerge che a tre anni 
dall’intervento, il tasso di mortalità dei pazienti più giovani trattati con Tavi è 

maggiore di quelli operati chirurgicamente. Il medico francese Jean Francois Obadia 

ha analizzato i dati di tutti i registri europei. 

 

JEAN FRANÇOIS OBADIA - PRIMARIO CARDIOCHIRURGIA OSPEDALE LUIS 
PRADEL – LIONE 

Le informazioni che abbiamo, anche se non sono del tutto complete, indicano dei 

rischi di degenerazione delle valvole biologiche dopo la procedura Tavi.  

  

GIULIO VALESINI 
C’è bisogno di un follow up più lungo prima di iniziare a impiantare Tavi in pazienti più 

giovani? 

  

JEAN FRANÇOIS OBADIA- PRIMARIO CARDIOCHIRURGIA OSPEDALE LUIS 

PRADEL – LIONE 
Assolutamente sì. Ma il criterio non è l’età, è l’aspettativa di vita. Dobbiamo stare 

calmi e aspettare i risultati a lungo termine; solo a quel punto potremo allargare la 

platea di pazienti. Altrimenti potremmo avere una catastrofe. Le faccio un esempio: 

quindici anni c’era una valvola chirurgica che sembrava super promettente; invece si è 

rivelata disastrosa. Ma ci abbiamo messo quasi dieci anni a capirlo. E oggi stiamo 

rioperando tutti pazienti. 
 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO   

Ma dallo studio italiano emerge anche un altro particolare inquietante: nel nostro 

Paese, tra il 2011 e il 2014, la Tavi è stata impiantata anche in pazienti più giovani 

rispetto alla media europea. Un uso ai tempi fuori dalle linee guida comunitarie, 
definito potenzialmente preoccupante. Di Observant fa parte anche Corrado 

Tamburino, che dieci anni fa impiantò in Italia la prima Tavi. Il suo camice è double 

face: è consulente infatti anche di aziende come Edwards, Medtronic, CeloNova e 

Abbott. 

 
CORRADO TAMBURINO – DIRETTORE OSPEDALE FERRAROTTO - CATANIA 

Ma ho conflitti di relazioni, conferenze partecipazioni agli studi. Mi chiamano per 

esempio per advisory board. 

  

GIULIO VALESINI  

E si prendono soldi per questo professore? 
  

CORRADO TAMBURINO – DIRETTORE OSPEDALE FERRAROTTO - CATANIA 

Questo qua sì. 

 

GIULIO VALESINI  
Quanto è condizionante il fatto che gli studi vengano sovvenzionati dalle grandi 

società che producono le Tavi? 

  



CORRADO TAMBURINO – DIRETTORE OSPEDALE FERRAROTTO - CATANIA 

Guardi. 
  

GIULIO VALESINI 

È come se, no?  

  

CORRADO TAMBURINO – DIRETTORE OSPEDALE FERRAROTTO - CATANIA 

Certo, ma è chiaro. Quello che dice lei è giusto. Però meglio questi studi che nessuno 
studio! 

  

GIULIO VALESINI  

Nel momento in cui so che i componenti come lei dell’Observant II hanno consulenze, 

ricevono soldi dalle aziende sono però indipendenti.  
  

CORRADO TAMBURINO – DIRETTORE OSPEDALE FERRAROTTO - CATANIA 

Guardi, quando chiamano un avvocato per fare una consulenza lo devono pagare o 

no? E perché il medico no? 

  
GIULIO VALESINI  

Però è di parte. Il medico…  

  

CORRADO TAMBURINO – DIRETTORE OSPEDALE FERRAROTTO - CATANIA 

Che sia di parte lo dicono i dati nel tempo: se uno sponsorizza una bufala, la bufala si 
vede.  

 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

Il problema è che chi gestisce i dati sulle valvole è lo stesso che le vende. L’unico 

registro nazionale sui pazienti che hanno impiantato le Tavi e su eventuali 

complicazioni, è di un privato. La multinazionale Medtronic. 
  

CORRADO TAMBURINO – DIRETTORE OSPEDALE FERRAROTTO - CATANIA 

I dati sono self reported, non ci sono controlli. 

  

GIULIO VALESINI  
Perché non esiste un registro controllato delle Tavi?  

  

CORRADO TAMBURINO – DIRETTORE OSPEDALE FERRAROTTO – CATANIA 

Dovrebbe essere secondo me sponsorizzato dal ministero della Salute perché bisogna 

pagare dei monitor, è uno studio che costa. 
  

GIULIO VALESINI 

In una conferenza del 2015 si parlava di una prospettiva di Tavi da qua al 2025 

quadruplicata. È plausibile? 

  

CORRADO TAMBURINO – DIRETTORE OSPEDALE FERRAROTTO - CATANIA 
Io lo credo bene. Quasi tutti i pazienti sopra una fascia d’età e direi 70 anni andranno 

incontro a Tavi. 

  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

Il professor Tamburino è talmente convinto dello sviluppo della Tavi da aver investito 
200 mila euro in azioni di Medtronic ed Edwards. Ci ha creduto anche il noto 

cardiologo Antonio Colombo, consulente e azionista di Direct Flow Medical, una start 

up californiana che produceva un altro modello di valvola Tavi. Il professor Colombo 



partecipò anche agli studi per farle ottenere il marchio CE, necessario per la vendita in 

Europa. 
 

ANTONIO COLOMBO - PRIMARIO CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA 

OSPEDALE SAN RAFFAELE - MILANO 

Direct Flow mi hanno dato delle opzioni all’inizio ma non sono servite a niente perché 

la ditta è fallita. 

  
GIULIO VALESINI  

Uno si chiede, anche lì: ma sarà sereno il professor colombo che è 

contemporaneamente azionista e investigatore dello stesso prodotto?  

  

ANTONIO COLOMBO - PRIMARIO CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA 
OSPEDALE SAN RAFFAELE - MILANO 

Ma non ero la sola persona che impiantava le valvole… La cosa era dichiarata.  

  

GIULIO VALESINI  

Però forse è il caso che quando uno è azionista non faccia anche l’investigatore del 
proprio prodotto. 

  

ANTONIO COLOMBO - PRIMARIO CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA 

OSPEDALE SAN RAFFAELE - MILANO 

In genere no. Io ero veramente un’azionista molto piccolo, eh! Per cui… 
  

GIULIO VALESINI  

Senta, me la toglie una curiosità: quanto può prendere un medico di fama come lei da 

una grande società per essere consulente, per andare a parlare ai convegni… 

  

ANTONIO COLOMBO - PRIMARIO CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA 
OSPEDALE SAN RAFFAELE - MILANO 

Potrebbe prendere 300-400 euro per ora che impiega. 

  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

Il professor Colombo è in affari con la Mediolanum cardio resaerch, che ha tra i soci il 
discusso cardiologo tedesco Eberhard Grube: anche lui prese parte agli studi per il 

marchio CE della valvola direct Flow. 

 

ANTONIO COLOMBO - PRIMARIO CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA 

OSPEDALE SAN RAFFAELE - MILANO 
Se lei non ha un incentivo economico. La notte sveglio, la domenica… 

  

GIULIO VALESINI  

Ma non basta la salute del paziente come incentivo? 

  

ANTONIO COLOMBO - PRIMARIO CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA 
OSPEDALE SAN RAFFAELE - MILANO 

Insomma, sappiamo. Homo homini lupus. Ci vuole altre cose. Però è giusto tenere 

sott’occhio se l’incentivo economico funge da motivazione per lavorare di più o funge 

da motivazione per fare altre cose. Ma noi lo vediamo subito. Ci sono alcuni che 

spingono… 
 

GIULIO VALESINI  

Senta, ma c’era quel suo collega Eberhard Grube. 



  

ANTONIO COLOMBO - PRIMARIO CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA 
OSPEDALE SAN RAFFAELE - MILANO 

Ma lui ne ha un casino di conflitti di interesse. 

  

GIULIO VALESINI  

Però era suo socio, no? 

  
ANTONIO COLOMBO - PRIMARIO CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA 

OSPEDALE SAN RAFFAELE - MILANO 

Non era il mio socio, facciamo dei… 

  

GIULIO VALESINI  
Nella Mediolanum Research… 

  

ANTONIO COLOMBO - PRIMARIO CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA 

OSPEDALE SAN RAFFAELE - MILANO 

Sì, ma adesso è uscito. Era dentro poco. Ma lui è… è ben piazzato. 
  

GIULIO VALESINI  

Troppo dice… 

  

ANTONIO COLOMBO - PRIMARIO CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA 
OSPEDALE SAN RAFFAELE - MILANO 

Troppo. Ma lui è noto che quando dice qualcosa noi ormai lo sappiamo.  

  

GIULIO VALESINI  

Lo dice perché c’è dietro… 

  
ANTONIO COLOMBO - PRIMARIO CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA 

OSPEDALE SAN RAFFAELE -MILANO 

Ma certo! Noi non prendiamo sul serio quello che dice. 

  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 
Eppure il professor Eberhard Grube è considerato un guru dalle multinazionali che 

producono stent. Anche lui ha il piede in più scarpe. È stato socio e consulente 

di Corvalve, la società che ha disegnato una delle prime valvole Tavi, poi passata nelle 

mani di Medtronic per 700 milioni di dollari. 

  
EBERHARD GRUBE - DIRETTORE CENTRO INNOVAZIONE CARDIOLOGICA - 

HERZZENTRUM BONN 

Le aziende guardano alle opportunità del mercato. È ovvio. Ora il problema è andare 

nei mercati in via di sviluppo, in America Latina e in Asia, dove la questione rimborsi è 

molto critica. Sono sicuro che non appena i pazienti e gli ospedali non dovranno 

pagarsi da soli la Tavi, la procedura esploderà. 
  

GIULIO VALESINI  

Lei che relazioni ha con Medtronic? Relazioni finanziarie ad esempio. 

  

EBERHARD GRUBE- DIRETTORE CENTRO INNOVAZIONE CARDIOLOGICA - 
HERZZENTRUM BONN 



No, no no no. Sono stato uno dei sviluppatori della valvola; poi Medtronic ha comprato 

Corevalve. Ma una volta che l’operazione è stata fatta non c’era più conflitto, perché 
tutto mi è stato pagato prima.  

  

GIULIO VALESINI  

Però un po’ rischia, agli occhi dell’opinione pubblica di dire: “Il dottor Grube, quando 

fa una valutazione e ha un rapporto con l’azienda è sereno o ha interessi di business 

che lo portano ad avere dei giudizi”… 
  

EBERHARD GRUBE- DIRETTORE CENTRO INNOVAZIONE CARDIOLOGICA - 

HERZZENTRUM BONN 

Ma non ha più nulla a che vedere con gli investimenti! 

  
GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

Grube aveva un’altra passione: gli stent cardiaci. Li aveva testati per Biosensors, una 

società con sede a Singapore. In cambio aveva ricevuto 200 mila stock options, per 

un valore di circa un milione di euro. Il conflitto non l’ha mai dichiarato, ma è emerso 

dagli archivi segreti dei Paradise Papers. 
 

GIULIO VALESINI 

Lei li ha promossi molto gli stent della Biosensors.  

  

EBERHARD GRUBE- DIRETTORE CENTRO INNOVAZIONE CARDIOLOGICA - 
HERZZENTRUM BONN 

Si, ancora adesso 

  

GIULIO VALESINI  

Lei aveva 200 mila stock option della Biosensor. 

 
EBERHARD GRUBE- DIRETTORE CENTRO INNOVAZIONE CARDIOLOGICA - 

HERZZENTRUM BONN 

Cosa sta cercando ora? Stiamo parlando di interessi finanziari e stock options? O di 

cosa? Non capisco perché sto parlando delle mie stock option davanti a una 

telecamera. 
 

GIULIO VALESINI  

Ma lei le aveva o no le stock option di Biosensors? 

  

EBERHARD GRUBE- DIRETTORE CENTRO INNOVAZIONE CARDIOLOGICA - 
HERZZENTRUM BONN 

Adesso basta! 

  

GIULIO VALESINI  

Finish? 

  
EBERHARD GRUBE- DIRETTORE CENTRO INNOVAZIONE CARDIOLOGICA - 

HERZZENTRUM BONN 

Tu mi parli di Tavi. 

  

GIULIO VALESINI  
Stent. No no. 

  



EBERHARD GRUBE- DIRETTORE CENTRO INNOVAZIONE CARDIOLOGICA - 

HERZZENTRUM BONN 
Vuoi parlare di stock options e conflitti di interesse? Amico, vai dai tuoi colleghi 

italiani, non da me. 

 

SIGFRIDO RANUCCI IN STUDIO  

Mamma mia come si è arrabbiato il professor Grube, quando quando gli abbiamo 

ricordato delle sue stock option nei paradisi fiscali. Aveva gli occhi luminosi, però, 
quando immaginava di conquistare nuovi mercati coperti dal sistema sanitario 

nazionale. Il sistema è talmente rodato che si replica, si clona. Il medico aiuta una 

start up, inventa un prodotto, lo brevetta e poi vende a una multinazionale: il medico 

azionista incassa, poi continua a fare studi, alimentati, sovvenzionati dalla stessa 

multinazionale, per sviluppare e promuovere il prodotto. Studi che poi vengono 
pubblicati su riviste prestigiose e presentati a convegni. Ci vuole un incentivo per 

rimanere svegli, dice il professor Colombo, invece. Ed è giusto, perché loro fanno un 

lavoro encomiabile, salvano delle vite. È un po’ meno encomiabile, invece, quando 

parla di “homo homini lupus”, non si concilia con il giuramento di Ippocrate, dove un 

medico giura sulla sua libertà, indipendenza e giura di contrastare ogni tentativo di 
condizionamento, che potrebbe anche avvenire. “Avete ragione”, dice il professor 

Tamburino, quando parla degli studi finanziati dalle multinazionali, ma è meglio avere 

quei soldi che nulla. Ed è giusto, perché poi si formano anche dei bravi medici. Le 

multinazionali finanziano ospedali, finanziano università, finanziano trial clinici, 

finanziano quei medici che insegnano ad altri medici come impiantare quel prodotto 
che loro vendono. Insomma, il sistema si autoalimenta. Negli Stati Uniti, lo scorso 

anno, otto miliardi di euro sono partiti dalle multinazionali verso medici e fondazioni di 

ricerca. Questo lo possiamo sapere perché lì c’è l’obbligo alla trasparenza. Da noi, no. 

E invece sarebbe forse il caso di sapere se quando un medico ti propone un dispositivo 

medico è la scelta migliore, la soluzione migliore per te o se magari lo fa perché ha 

qualche azione nascosta nei paradisi fiscali. Anche per quello, insomma. L’abbraccio 
tra multinazionali e medici è avvolgente.  

 

MARCO BOBBIO – CARDIOLOGO E SCRITTORE 

Se uno diventa un bravo clinico riconosciuto, avrà e verrà appoggiato dalle industrie, 

ma a loro volta le industrie ti fanno diventare una persona di primo piano perché ti 
propongono nei congressi, nei convegni, nelle tavole rotonde eccetera. 

  

GIULIO VALESINI  

Lei prima era invitato? 

 
MARCO BOBBIO – CARDIOLOGO E SCRITTORE 

Facevo parte di una cerchia abbastanza ampia di cosiddetti opinion leader, poi a un 

certo punto mi sono accorto che in qualche modo il mio giudizio era influenzato da 

questi inviti e quindi ho deciso di smettere e sono andato un po’ alla deriva, però ho 

fatto il mio lavoro con assoluta serenità. 

  
GIULIO VALESINI  

Io sto tranquillo perché so che il medico che mi prescrive o mi impianta il device, 

impianta il device perché era la cosa migliore per me, c’è un filtro. 

  

MARCO BOBBIO – CARDIOLOGO E SCRITTORE 
Quasi tutti i medici son convinti di scegliere il miglior device perché non si rendono 

conto, in molti casi, che ci sono dei condizionamenti economici da parte delle 



industrie, ma non solo economici, ma anche di carriera che li spingono a scegliere un 

device piuttosto che un altro.  
 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

Il policlinico Tor Vergata è dei più grandi ospedali d’Italia. Qui nel 2012 la Medtronic 

finanziò con 34 mila euro un progetto di ricerca destinato all’unità di cardiologia. 

  

GIULIO VALESINI  
Buongiorno professore, sono Giulio Valesini della Rai. 

  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

Il primario Francesco Romeo decise di utilizzarlo per ingaggiare un professionista 

specializzato in Tavi.  
 

GIULIO VALESINI  

Fino a che età si possono mettere le Tavi? Perché ho visto che adesso si sta un po’ 

abbassando. Medio rischio, pazienti un po’ più giovani… 

 
FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Oggi in America è sdoganato il rischio intermedio, ma anche il basso rischio. Oggi in 

America la metterebbero a tutti.  

 

GIULIO VALESINI  
Lei a un paziente come me la metterebbe una Tavi? 

 

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Io la metterei oggi una Tavi.  

 

GIULIO VALESINI  
A me? Che ho 43 anni? 

 

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

43 anni? Va beh, stiamo facendo un caso così.  

 
GIULIO VALESINI  

Quante ne fate l’anno? 

 

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Noi ne facciamo cento.  
  

GIULIO VALESINI 

Qual è la marca migliore professore? Glielo posso chiedere? 

  

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Guardi noi usiamo molto la Medtronic. 
  

GIULIO VALESINI 

Ma al suo ospedale Medtronic non ha mai dato soldi? 

  

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 
Al mio ospedale? No, assolutamente. 

  

GIULIO VALESINI 



Sicuro? 

  
FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Assolutamente no. La cosa vergognosa è che questi alle strutture private glieli 

vendono a 6 mila euro, alle strutture pubbliche a 20 mila euro, questa è la vergogna! 

Sa come li tratto io? Come dei sfregabrendoli da due soldi. Se prendiamo un caffè lo 

offro sempre io. 

 
GIULIO VALESINI 

Tutti i medici dicono: “Se sei bravo, il conflitto di interessi arriva”. 

  

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Ma non è vero. Sono quattro poveracci, mendicanti che hanno bisogno di soldi. io non 
ho bisogno di soldi. 

  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

E se a dirlo è il presidente uscente della società italiana di cardiologia l'affermazione è 

grave. La borsa di studio pagata dalla Medtronic fu vinta da Gianpaolo Ussia, unico 
candidato al bando di concorso. Curriculum di primordine, Ussia dal 2008 è consulente 

di alcune aziende tra cui proprio la Medtronic. È un proctor: insegna agli altri medici 

come si impiantano le valvole cardiache della multinazionale americana. A Tor Vergata 

per anni si sono impiantate prevalentemente Tavi della Medtronic. 

 
GIAN PAOLO USSIA - UNIVERSITÀ DI ROMA TOR VERGATA 

Io sono proctor di diverse aziende, però questa è una cosa che non ha mai influenzato 

la mia attività. 

  

GIULIO VALESINI 

In nome della trasparenza le posso chiedere quanto viene pagato dalle aziende lei? 
  

GIAN PAOLO USSIA - UNIVERSITÀ DI ROMA TOR VERGATA 

Ogni procedura viene intorno ai mille. 

  

GIULIO VALESINI 
Per ogni procedura? 

  

GIAN PAOLO USSIA - UNIVERSITÀ DI ROMA TOR VERGATA 

No no, a giornata. 

  
GIULIO VALESINI 

Nel 2012 lei arrivò a Tor Vergata con un contratto sponsorizzato dalla Medtronic, nel 

2012? Di proctoraggio? Di consulenza?  

  

GIAN PAOLO USSIA - UNIVERSITÀ DI ROMA TOR VERGATA 

No no.  
  

GIULIO VALESINI 

Sicuro?  

 

GIAN PAOLO USSIA - UNIVERSITÀ DI ROMA TOR VERGATA 
Sicuro. 

 

GIULIO VALESINI 



Le posso chiedere l’ultima cosa? Per la trasparenza. 

  
GIAN PAOLO USSIA - UNIVERSITÀ DI ROMA TOR VERGATA 

Mi ascolti: quando m’hanno fatto il contratto non è che io ho chiesto perché m’hai 

fatto il contratto. 

  

GIULIO VALESINI 

Ma come no, scusi? Le fanno un contratto e non sa perché le hanno fatto un contratto! 
  

GIAN PAOLO USSIA - UNIVERSITÀ DI ROMA TOR VERGATA 

La saluto! 

  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 
La donazione di Medtronic al dipartimento di cardiologia diretto dal professor Romeo 

sta molto a cuore al primario. Lo incontriamo di nuovo durante una conferenza.  

 

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA  POLICLINICO TOR VERGATA 

Ma lei perché mi faceva quelle domande ieri? Io l’ho fotografata a lei ieri, e ho 
mandato la sua foto in giro e ho avuto notizie sue.  

 

GIULIO VALESINI 

Buone spero.  

 
FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Sì, ma lei non può fare quelle domande: “È vero che vi hanno dato dei finanziamenti 

le industrie?”. 

 

GIULIO VALESINI 

Eh ma lei ha detto di no.  
 

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Ma si rende conto di quello che lei insinua? 

 

GIULIO VALESINI  
No, ma che. 

 

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Io a Rai 3 conosco il direttore, il vicedirettore, tutti i caporedattori: gente seria, 

insomma sono amici miei. Io ero con un mio collega e gli ho detto: “Quando io parlo 
con qualcuno mi devi fotografare”, perché mi è stato consigliato dai miei parenti. 

Quelli che stanno nella Digos. Perché un domani potrà dire “Io stavo parlando con…”. 

 

GIULIO VALESINI 

La Digos le parlerà bene di me. Stia tranquillo. 

 
GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

Prima di procedere con l’impianto di Tavi, le linee guida internazionali richiedono agli 

ospedali di formare una squadra di esperti: l’heart team. Cardiologo, cardiochirurgo, 

anestesista e altri specialisti devono stabilire insieme qual è la cura migliore per il 

paziente. Lo raccomanda anche la Regione Lazio, che rimborsa le valvole.  
 

PHILIPPE PIBAROT – DIRETTORE GRUPPO RICERCA CANADESE SULLE 

VALVULOPATIE 



L’heart team è obbligatorio in ogni ospedale in cui si impiantano Tavi. 

 
GIULIO VALESINI  

Quali sono i rischi se non ci fosse un heart team che decide. 

 

PHILIPPE PIBAROT - DIRETTORE GRUPPO RICERCA CANADESE SULLE 

VALVULOPATIE 

Ci potrebbe essere uno sbilanciamento verso una tecnica o l’altra. In molti casi c’è una 
preferenza per la Tavi legate alle pressioni dell’industria, e al fatto che se chiedi ai 

pazienti: “Preferisci che ti apro il torace o che ti faccio un taglio sopra la gamba?”, loro 

scelgono sempre la Tavi.  

 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 
E anche l’industria, visto che una valvola Tavi costa circa 20 mila euro e quella 

chirurgica 3 mila. A Tor Vergata l’heart team per molto tempo non l’hanno avuto. Il 

prof Ruvolo, primario di cardio chirurgia, ne aveva chiesto l’istituzione un anno fa, alla 

direzione generale. Ma nessuno gli ha risposto. È stato nominato improvvisamente 

poche settimane fa: e per una coincidenza, solo dopo la richiesta di intervista di 
Report. 

 

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Ma che cosa significa questo? 

  
GIULIO VALESINI 

Me lo dica lei.  

  

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Vuole dire che ci sono state delle indicazioni inappropriate? 

  
GIULIO VALESINI 

No sto dicendo che è obbligatorio averlo l’Heart team 

  

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

E ce l’abbiamo! 
  

GIULIO VALESINI 

A ottobre è stato istituito. 

  

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 
Tutti i pazienti. Ma guardi questa è una cosa. Non si metta a ..sta dicendo una 

stupidaggine.  

  

GIULIO VALESINI 

Come al solito. 

  
FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGO POLICLINICO TOR VERGATA 

Un’altra stupidaggine. 

 

SIGFRIDO RANUCCI IN STUDIO 

Speriamo di non averne dette perché il tema è particolarmente serio. Invece, di 
stupidaggini, una, certificata, l’ha detta lui quando dice di conoscere il nostro 

bravissimo direttore di Rai 3, Stefano Coletta. Non è vero. Mentre, invece, siamo 

d’accordo con lui quando dice che è una vergogna che una Tavi viene offerta dalla 



multinazionale al sistema sanitario nazionale il doppio di quello che viene offerta al 

sistema privato. Basta, è una vergogna, attingere alla mammella, ormai asfittica, del 
sistema sanitario nazionale. È di questi giorni lo sciopero di medici e infermieri. È 

l’altra faccia della medaglia del nostro racconto, quella delle multinazionali dai fatturati 

miliardari, dei medici con le azioni alle Cayman. Ci sono, da quest’altra parte, medici 

senza contratto, infermieri sottopagati e costretti a turni massacranti, tagli ai pronto 

soccorsi. È questa la sanità che vogliamo? Tornando al nostro professor Romeo e alle 

valvole Tavi, lui dice di averle impiantate secondo le linee guida, che però, ricordiamo, 
prevederebbero l’istituzione dell’heart team, che a Tor Vergata non c’era fino a 

quando non abbiamo sollevato noi il problema. Romeo ha detto: le ho impiantate, 

secondo le linee guida, a pazienti ottantenni. E noi gli crediamo, fino a prova 

contraria, però aveva mostrato una certa disinvoltura nel volerla anche impiantare al 

nostro Giulio Valesini, quarantatreenne che, ringraziando Dio, gode di ottima salute. 
Ma il professor Romeo ha impiantato anche il pacemaker, il nuovo pacemaker della St. 

Jude. Dietro la St. Jude ci sono sempre i fondi che hanno fretta di arrivare primi sul 

mercato. Il nuovo pacemaker della St. Jude aveva un pregio: era piccolissimo, senza 

fili. Ed era talmente piccolo, il Nanostim, da avere come pubblicità, promozione, uno 

spot: “Talmente piccolo che vi rimane dentro il cuore”. Purtroppo avevano ragione. 
Mai pubblicità è stata così poco ingannevole. 

 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

Nel 2014, al policlinico Tor Vergata, il professor Romeo impianta un Nanostim, 

l’innovativo pacemaker della St Jude Medical. È il primo nel Lazio a eseguire 
l’intervento. Accanto a lui, nell’equipe, c’è il cardiologo Domenico Sergi, suo nipote, 

che nel 2013, unico candidato, ha vinto una borsa di studio di cinque anni 

sponsorizzata all’università dalla stessa St. Jude. 

 

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Che cos’è il Nanostim? Me lo dica lei. 
  

GIULIO VALESINI  

Lei è stato il primo nel Lazio a impiantarlo, no? 

  

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 
Eh. Me lo dica lei che cos’è il nanostim. 

  

GIULIO VALESINI 

Me lo dica lei, lei è il medico. 

  
FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Eh allora non me lo ricordo che cos’è. 

  

GIULIO VALESINI 

Ma sta scherzando? 

  
FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

No, non sto scherzando. 

  

GIULIO VALESINI 

Le sto chiedendo che giudizio dà di quel prodotto. 
  

FRANCESCO ROMEO – PRIMARIO CARDIOLOGIA POLICLINICO TOR VERGATA 

Io spero che sia tutto in quella direzione. È il futuro. 



  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 
Piccolo e leggero, il Nanostim è il primo pacemaker senza fili ad arrivare sul mercato. 

La dimensione di una moneta da un euro. Impiantabile velocemente e facile da 

rimuovere. La batteria è garantita per più di 10 anni: o almeno, così c’era scritto nel 

foglio di presentazione per i pazienti. Un notevole passo in avanti rispetto ai 

pacemaker tradizionali.  

 
CLAUDIO TONDO – COORDINATORE ARITMOLOGIA MONZINO – MILANO 

Uno dei vantaggi è che il rischio di infezioni è sostanzialmente nullo. Se vuole c’è 

anche un problema estetico che non è da sottovalutare. 

  

GIULIO VALESINI  
La cicatrice. 

  

CLAUDIO TONDO – COORDINATORE ARITMOLOGIA MONZINO – MILANO 

Che entra in gioco nella decisione. 

  
GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

Il pacemaker senza fili è un’idea della start-up Nanostim Inc che lo testa su una 

decina di pecore in repubblica ceca. Nel 2013 st. Jude mette gli occhi sul brevetto e 

promette di acquisire la società per 123 milioni di dollari. Con una condizione: che 

prima ottenga il marchio CE necessario per la vendita sul mercato europeo. La 
certificazione arriva dopo una ricerca clinica condotta in tempi record: tre mesi e 36 

pazienti. La prima firma sullo studio è del dott. Vivek Reddy, anche lui doppio camice: 

medico e azionista di Nanostim Inc. 

  

CARLO PAPPONE - PRIMARIO ARITMOLOGIA POLICLINICO SAN DONATO 

La ricerca è stata fatta secondo le regole che i comitati etici e le regole europee ed 
internazionali stabiliscono. 

  

GIULIO VALESINI  

Ma secondo lei tre mesi e 33 pazienti nello studio Leadless per l’approvazione del 

marchio CE. Erano troppo pochi? Erano sufficienti prima dell’immissione sul mercato e 
impiantarlo sui pazienti? 

  

CARLO PAPPONE - PRIMARIO ARITMOLOGIA POLICLINICO SAN DONATO 

Per me erano pochi. Il mondo dei device è un business molto importante perché 

genera ricchezza. È bene che la ricerca sia finanziata dalla ricchezza delle 
multinazionali. 

 

GIULIO VALESINI  

Non c’è un conflitto di interessi professore rispetto alla vendita di quel device? 

 

CARLO PAPPONE - PRIMARIO ARITMOLOGIA POLICLINICO SAN DONATO 
La sponsorizzazione è dichiarata. 

  

GIULIO VALESINI  

E basta questo? 

  
CARLO PAPPONE - PRIMARIO ARITMOLOGIA POLICLINICO SAN DONATO 

I comitati etici ne sono al corrente, gli ospedali ne sono al corrente. 

  



GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

Ottenuta la certificazione, la st. Jude sponsorizza uno studio europeo. L’Italia è stato 
uno dei paesi protagonisti con sei ospedali lombardi. Ma iniziano i problemi. Nel 2014, 

pochi mesi dopo l’inizio delle vendite in Europa, la multinazionale manda un avviso: 

c’è un rischio di perforazione del cuore. Occorre cambiare il punto di impianto. 

  

GIULIO VALESINI  

Lei è stato il primo in Italia ad impiantare il leadless della St. Jude. Lei ha partecipato 
a quello studio. 

  

CARLO PAPPONE - PRIMARIO ARITMOLOGIA POLICLINICO SAN DONATO 

Io ho partecipato a quello studio. 

  
GIULIO VALESINI  

Che ne pensa? 

  

CARLO PAPPONE - PRIMARIO ARITMOLOGIA POLICLINICO SAN DONATO 

Di questi apparecchi ne ho impiantati quattro. 
  

GIULIO VALESINI  

Le batterie come vanno? 

  

CARLO PAPPONE - PRIMARIO ARITMOLOGIA POLICLINICO SAN DONATO 
La batteria, che era stata dichiarata durare anche dieci anni è durata molto poco. 

  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

St. Jude a ottobre del 2016 invita i medici a sospendere gli impianti. Si sono accorti 

che le batteria, garantite per dieci anni, si scaricano all’improvviso, mettendo a rischio 

la vita del paziente. 
 

CLAUDIO TONDO – COORDINATORE ARITMOLOGIA MONZINO – MILANO 

L’industria elettromedicale che ha fornito il sistema non era la produttrice stessa, ma 

sono batterie che vengono… 

  
GIULIO VALESINI  

Assemblate. 

  

CLAUDIO TONDO – COORDINATORE ARITMOLOGIA MONZINO – MILANO 

Assemblate e vengono date a diversi costruttori. Quello che si è verificato… 
  

GIULIO VALESINI  

Che si scaricava all’improvviso. 

  

CLAUDIO TONDO – COORDINATORE ARITMOLOGIA MONZINO – MILANO 

È una perdita chiaramente di elettroliti, quindi c’è stata una fuoriuscita di liquido. Che 
non ha permesso… 

  

GIULIO VALESINI  

Ha abbassato la capacità della batteria… 

  
CLAUDIO TONDO – COORDINATORE ARITMOLOGIA MONZINO – MILANO 

Ha determinato una riduzione della carica in tempi estremamente rapidi. Questo è il 

problema.  



 

GIULIO VALESINI  
Perché perdeva la batteria? 

 

CLAUDIO TONDO – COORDINATORE ARITMOLOGIA MONZINO – MILANO 

Esatto. Però nel caso specifico era obiettivamente impossibile prevedere un default 

della batteria. 

  
GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

Ma la multinazionale non era nuova a problemi del genere. Sempre nel 2016 era stata 

costretta a richiamare alcuni defibrillatori, ancora una volta causa di un problema alla 

batteria, prodotta dal loro fornitore ufficiale. Ma in questo documento dell’ Fda emerge 

che la multinazionale sapeva già nel 2011 dei difetti ai defibrillatori. E presto deve fare 
i conti con un altro problema: nel 2017, Saint Jude, che nel frattempo è stata 

acquisita da Abbott, scopre che il bottone di aggancio del Nanostim si stacca 

  

GIULIO VALESINI 

Nel gennaio 2017 c’è il distacco dei bottoni per ritrarre il leadless. Le viene da ridere. 
È giusto?  

  

CARLO PAPPONE - PRIMARIO ARITMOLOGIA POLICLINICO SAN DONATO 

Certo. 

  
GIULIO VALESINI 

E quindi sono tre. 

  

CARLO PAPPONE - PRIMARIO ARITMOLOGIA POLICLINICO SAN DONATO 

Ma anche questo fa parte dell’esperienza che deriva dalla ricerca. 

  
GIULIO VALESINI 

E il paziente? 

  

CARLO PAPPONE - PRIMARIO ARITMOLOGIA POLICLINICO SAN DONATO 

Il paziente ne è informato. 
  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

In questo documento, fino a oggi segreto, emergono gli eventi avversi. Ci sono anche 

italiani: il pacemaker non è stato fissato bene nel cuore di un paziente, si è staccato 

ed è finito altrove durante l’impianto. Poi un caso di versamento pericardico, uno di 
perforazione cardiaca. Vari pazienti hanno dovuto sostituire il dispositivo. In 

Germania, ci sono stati anche due morti legati alla procedura di impianto del 

pacemaker. Negli Stati Uniti il Nanostim non ha mai superato la fase sperimentale: St. 

Jude ha invitato i medici a monitorare tutti i pazienti coinvolti in Europa. 

  

GIULIO VALESINI  
Cosa ha fatto lei? Gliel’ha sostituito o gliene ha impiantato un altro? 

  

CARLO PAPPONE - PRIMARIO ARITMOLOGIA POLICLINICO SAN DONATO 

Ho impiantato un pacemaker convenzionale. 

  
GIULIO VALESINI  

Ma l’altro l’ha lasciato? 

  



CARLO PAPPONE - PRIMARIO ARITMOLOGIA POLICLINICO SAN DONATO 

È stata presa la decisione di lasciarlo e di metterne uno normale. Guardi, ma la storia 
è piena di device che danno segni di malfunzione solo dopo molti anni. 

  

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 

La soluzione di lasciare il ferro vecchio nel cuore dei pazienti fu scelta anche in altri 

ospedali. Possibile che un dispositivo con tanti difetti sia arrivato sul mercato? Chi 

doveva controllare la documentazione scientifica per le autorizzazioni necessarie? Il 
marchio CE si ottiene con l’okay di un ente notificato. 

Il primo a cui si rivolge la Nanostim è IL TÜV tedesco che non molto convinto chiede di 

fare altri studi. La start-up a quel punto decide di cambiare controllore e si rivolge al 

BSI inglese che concede l’autorizzazione senza fare molte obiezioni. 

  
CARL HENEGHAN – CENTRE FOR EVIDENCE - BASED MEDICINE - UNIVERSITÀ 

DI OXFORD 

Ma è l’industria stessa che decide se l’evidenza scientifica a supporto di un prodotto è 

sufficiente. Tutte le aziende sanno che qui in Europa paghi per sentirti dire tutto quello 

che vuoi. E se non ti piace la risposta di un ente, puoi andare dall’altro: è come fare 
shopping. 

  

MARCO BOBBIO - CARDIOLOGO E SCRITTORE 

Un farmaco per essere messo in commercio deve dimostrare la sua efficacia in una 

ricerca randomizzata per un certo numero di anni. Per i device questo purtroppo non 
c’è, e quindi vengono messi in commercio dei device che non si sa se funzioneranno 

bene, se daranno dei vantaggi ai pazienti e soprattutto se daranno vantaggi rispetto ai 

device precedenti. 

 

GIULIO VALESINI  

Lei come se lo spiega che a volte arrivano sul mercato dei device che poi alla prova 
dei fatti falliscono? Falliscono nel senso che non sono sicuri. 

 

MARCO BOBBIO – CARDIOLOGO 

Beh, perché nel momento in cui io ho avuto l’idea e ho prodotto un nuovo device, so 

che le altre ditte arriveranno anche loro ben presto, quindi io devo entrare nel 
mercato prima di loro. 

 

SIGFRIDO RANUCCI IN STUDIO  

Abbiamo chiesto informazioni alla società Abbott che ha “in pancia” St. Jude con il 

Nanostim, però ha preferito non risponderci. Si vede che non gli interessano i cittadini 
italiani, come pubblico da informare. Gli interessano solo i pazienti dove impiantare i 

loro dispositivi e il sistema sanitario. Che paga. Però questo è un classico esempio di 

gatta frettolosa che ha partorito i gattini ciechi: perché il Nanostim è finito in un 

cassetto, chi sa se mai riemergerà. È stato soppiantato da un pacemaker con le 

caratteristiche simili, della Medtronic, la rivale, perché è entrato sul mercato, poi con 

due anni, dopo due anni di studi rigorosi, clinici. Ma come mai un dispositivo difettoso 
entra sul mercato? È il sistema che fa un po’ acqua da tutte le parti. Lo stato ha 

preferito abdicare al proprio ruolo di controllore. Lo ha affidato a una cinquantina di 

enti privati, “notificati” si chiamano, perché rilasciano loro il certificato della Comunità 

Europea, il certificato CE che consente di vendere un prodotto in tutto il mercato. Solo 

che, invece di essere controllori, c’è il rischio che possano diventare soci in affari di chi 
vuole entrare primo sul mercato, perché da queste multinazionali vengono pagati. 

Fino al 2017 il sistema non prevedeva il beneficio, di mostrare il beneficio clinico. E 

così non hanno funzionato bene neanche le protesi all’anca oppure i dispositivi che 



erogano l’insulina. L’Fda, l’ente governativo americano che controlla i dispositivi 

medici, e qualche cosa è scappata anche a loro, ci ha bacchettato, con un articolo 
velenoso. Ha detto: sono stati approvati in Europa dei dispositivi che da noi non 

sarebbero mai passati. E, inoltre, rilevano il fatto che il cittadino, questo sì è 

importante, in America può informarsi sugli studi clinici che hanno portato 

all’approvazione di un dispositivo. Qui da noi, no. Questo perché viene considerato il 

dato, lo studio clinico, una proprietà intellettuale. Talmente intellettuale che abbiamo 

rischiato di approvare, certificare, come dispositivo medico la retina delle arance. 
 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

Negli Stati Uniti i dispositivi sono autorizzati all’ingresso sul mercato dall’Fda, un ente 

centrale finanziato con soldi pubblici e privati. Qualche anno fa il direttore del Centro 

per i dispositivi dell’Fda, Jeff Shuren a proposito di alcuni dispositivi medici ritirati dal 
mercato europeo e bocciati dall’Fda, disse: “Negli Stati Uniti non usiamo le persone 

come cavie”.  

 

RONALD BOUMANS - SENIOR GLOBAL REGULATORY CONSUNTANT - EMERGO 

Questa è la sua opinione, non ci sono prove. 
 

GIULIO VALESINI  

Autorevole opinione, però.  

 

RONALD BOUMANS - SENIOR GLOBAL REGULATORY CONSUNTANT - EMERGO 
Io penso che i pazienti europei non sono cavie e non lo sono mai stati. Hanno 

beneficiato di un mercato innovativo e di nuovi dispositivi ben prima dei pazienti 

americani. Ci sono stati molti incidenti anche in America, quindi non vedo grandi 

differenze.  

 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  
Un dispositivo medico viene approvato in Europa circa tre anni prima degli Stati Uniti.  

Alan Fraser è un pezzo grosso della società europea di cardiologia. E si occupa proprio 

delle regole europee. Poche settimane fa ha dichiarato pubblicamente che i dispositivi 

approvati prima in Europa hanno il doppio dei richiami di quelli che passano prima per 

gli Stati Uniti. 27 contro 14 per cento, secondo uno studio su 309 dispositivi 
cardiovascolari, neurologici e ortopedici pubblicati dal British Medical Journal.  

 

GIULIO VALESINI  

Semplifico troppo se dico che in base a questi dati in Europa abbiamo fatto un po’ uno 

scambio: velocità in cambio di sicurezza? 
 

ENRICO CAIANI – COMITATO AFFARI REGOLATORI SOCIETA’ EUROPEA 

CARDIOLOGIA  

Per come il sistema è stato congeniato probabilmente sì. La sicurezza io la vedo 

sempre legata alla trasparenza per l’utente finale o per chi deve prendere una 

decisione.  
 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

L’azienda produttrice può scegliere a quale ente notificato rivolgersi per far certificare 

il suo dispositivo. E non c’è obbligo di rendere pubblica la documentazione. 

 
ENRICO CAIANI – COMITATO AFFARI REGOLATORI SOCIETA’ EUROPEA 

CARDIOLOGIA  

Fondamentalmente sono dati che esistono ma che non sono accessibili al pubblico. 



  

GIULIO VALESINI  
Quindi noi non possiamo sapere, noi cittadini, noi pazienti, noi giornalisti.  

 

ENRICO CAIANI – COMITATO AFFARI REGOLATORI SOCIETA’ EUROPEA 

CARDIOLOGIA  

Non c’è un obbligo di trasparenza che invece è sancito per tutto ciò che sono le 

autorità pubbliche. 
 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

La Commissione europea sapeva che il sistema basato sugli enti notificati non tutela la 

salute dei cittadini. In un documento del 2017 lo mettono nero su bianco: alcuni 

dispositivi sono stati certificati anche se non erano conformi. Ma per anni si è scelto di 
non intervenire. Nel 2020 entrerà a regime il nuovo regolamento sui dispositivi medici. 

Non ci sarà, però, un passaggio a un controllo pubblico e centralizzato, che sarebbe 

costato appena 12 milioni di euro l’anno. Gli enti notificati restano al loro posto, per la 

gioia delle aziende medicali, da sempre consigliate da un italiano: Dario Pirovano. 

L’eminenza grigia del settore: vent’ anni fa aiutò l’europa a scrivere le regole, oggi è 
passato dall’altra parte della barricata. 

 

GIULIO VALESINI 

Perché vi siete così tanto opposti ad un cambiamento radicale in stile Fda americano, 

cioè per il mantenimento degli enti notificati. 
 

DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 

MEDTECH 

Ma perché non ha nessun senso in Europa.  

 

GIULIO VALESINI 
Perché scusi?  

 

DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 

MEDTECH 

Ma io sono qua, dovevamo star qua sei mesi. Io sono un bioingegnere mi occupo di 
dispositivi medici da quarant’anni: le posso assicurare che qua non potrebbe 

funzionare. 

 

GIULIO VALESINI 

Perché?  
 

DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 

MEDTECH 

Perché siamo 27 stati membri, non uno.  

 

GIULIO VALESINI  
Sì però, però i dati guardi una cosa, una cosa per la salute pubblica.  

 

DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 

MEDTECH 

No no no no. 
 

GIULIO VALESINI  

No, solo una cosa questi dati mi hanno colpito.  



 

DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 
MEDTECH 

A parte che hanno fatto ca…e anche nell’ FDA quindi non si vede, perché 

bisognerebbe. 

 

GIULIO VALESINI 

Guardi qua, guardi qua, sì tutti hanno sbagliato, però guardi qua: un device approvato 
prima in Europa, ha il doppio di richiami e eventi avversi rispetto a quelli americani e 

ha tre volte. 

 

DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 

MEDTECH 
Possiamo farvi vedere esattamente l’opposto. 

 

GIULIO VALESINI  

Una serie di cinque anni. 

 
DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 

MEDTECH 

No, no. Possiamo farvi vedere esattamente l’opposto su un altro prodotto è 

esattamente l’opposto quindi. 

  
GIULIO VALESINI 

Però un ente centralizzato pubblico evita il conflitto di interessi ad enti notificati e 

aziende, io pago il mio controllore.  

 

DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 

MEDTECH 
No. 

 

GIULIO VALESINI 

E perché no?  

 
DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 

MEDTECH 

No, lei non paga nessun controllore. 

 

GIULIO VALESINI  
Ma come no? Mi scelgo il controllore, lo pago, perché no.  

 

DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 

MEDTECH 

Questa è una vecchia favola che sono quarant’anni che cercano di vendere, non è 

vero. 
 

GIULIO VALESINI 

È così però.  

 

DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 
MEDTECH 

Ma no!  

 



GIULIO VALESINI  

Sono io che mi scelgo l’ente notificato, lo pago.  
 

DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 

MEDTECH 

Sì però l’ente notificato le fa un culo così se lei non è… 

 

GIULIO VALESINI  
Beh, tutti gli scandali che sono avvenuti dimostrano che ogni tanto qualche CE è 

passato.  

 

DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 

MEDTECH 
Ma neanche per idea, gli scandali son frodi. 

 

GIULIO VALESINI  

Eh ho capito, però qualcuno le ha fatte passare Dottor Pirovano.  

 
DARIO PIROVANO – CONSULENTE ASSOCIAZIONE EUROPEA AZIENDE 

MEDTECH 

No le frodi non le fa passare nessuno.  

 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO 
È di natura ottimista il dott Pirovano. Forse non sa che anche una retina che contiene 

arance, grazie agli attuali meccanismi, può essere spacciata come un dispositivo 

medico da impiantare nel corpo delle donne per curare problemi di incontinenza e 

prolasso dopo il parto. E’ addirittura che chi deve certificare e concedere il marchio CE 

per l’immissione in mercato valuti positivamente l’idea. È l’incredibile storia 

documentata da Jet Schouten, una brillante collega della tv olandese Avodros, partner 
del consorzio internazionale dei giornalisti d’inchiesta.  

 

JET SCHOUTEN – GIORNALISTA  

La struttura è simile, in fondo è solo plastica. Così abbiamo detto: “Ok ci servono delle 

immagini del nostro dispositivo perché non andiamo al supermercato a comprare una 
busta di mandarini?”. E lo abbiamo usato.  

 

CATALDO CICCOLELLA  

Tu hai usato il sistema dell’equivalenza per ottenere il marchio, cos’è l’equivalenza?  

 
JET SCHOUTEN – GIORNALISTA 

È il sistema più popolare, se vuoi vendere un dispositivo. Tu dici: questo è il mio 

dispositivo. Non devo fare nessun nessuno studio clinico perché ci sono già dispositivi 

equivalenti sul mercato; basta copiare i loro dati clinici e dire: “Ehi, il mio è 

equivalente”.  

 
CATALDO CICCOLELLA 

Hai prodotto una documentazione tecnico-scientifica di 121 pagine, cosa ci hai messo 

dentro?  

 

JET SCHOUTEN – GIORNALISTA 
Abbiamo preparato i dati clinici, esagerando anche un po’, per vedere se gli enti 

notificati avrebbero letto veramente la letteratura tecnica. Abbiamo scritto: “Una 



donna su tre avrà lesioni permanenti se le verrà impiantata la nostra rete”. Non 

avremmo mai pensato che l’avrebbero approvata.  
 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

Eppure gli enti notificati avrebbero dovuto avere gli occhi aperti, perché le retine 

precedentemente approvate avevano causato danni gravi in Inghilterra: una paziente 

su otto aveva manifestato lesioni, infezioni, problemi a camminare. E invece, 

nonostante Jet Schouten avesse esagerato i rischi, i tre organismi notificati non hanno 
avuto nulla da eccepire sull’incredibile proposta. 

 

ENTE NOTIFICATO 1  

Certo, questo non sembra il tipo di prodotto a cui dici di no! 

 
ENTE NOTIFICATO 2  

Fino ad oggi tutti quelli che hanno chiesto il marchio CE l’hanno ottenuto. 

 

ENTE NOTICATO 1  

Negli ultimi anno ho dovuto dire di no ad un solo cliente e noi ne seguiamo circa 250!  
 

JET SCHOUTEN – GIORNALISTA 

Noi li abbiamo pagati per valutare il nostro fascicolo tecnico: volevamo che capissero 

davvero quanto fosse ridicolo!  

 
CATALDO CICCOLELLA  

Sei tu che hai fregato il sistema o è il sistema che ti ha aiutato a farsi fregare? 

 

JET SCHOUTEN - GIORNALISTA 

È molto strano che il sistema agisca in questo modo; gli organismi notificati ci hanno 

trattati come soci in affari. Abbiamo chiesto: “Quante possibilità ci sono di ottenere il 
marchio se procediamo con voi? E in tutti e tre i casi ci hanno detto: “Beh, le 

possibilità sono dal 99 al 100 per cento”.  

 

GIULIO VALESINI FUORI CAMPO  

Anche l’Italia ha avuto i suoi scandali: in questi anni quasi 4 mila pazienti sono stati 
costretti a rioperarsi a causa di protesi d’anca tossiche prodotte della Depuy. Secondo 

uno studio del 2016, il 68 per cento delle pompe di insulina, impiantate negli adulti e 

nei bambini diabetici, non funziona a dovere e il 12 per cento non funziona proprio. 

Per dare più trasparenza ai cittadini, l’Europa ha creato Eudamed, un database di tutti 

i dispositivi. Ronald Boumans è il consulente che per le aziende ha lavorato al 
progetto.  

 

GIULIO VALESINI  

Cosa pensa ci debba essere contenuto in Eudamed che sia consultabile, visibile 

dall’opinione pubblica? 

 
RONALD BOUMANS - SENIOR GLOBAL REGULATORY CONSUNTANT - EMERGO 

I rapporti sugli incidenti non saranno pubblicati, per evitare che altre aziende ne 

abusino per fare concorrenza sleale e che le persone, che non sono in grado di leggere 

bene i dati, ne rimangano condizionati. Negli Stati Uniti i pazienti fanno spesso cause 

per cifre spropositate. 
 

SIGFRIDO RANUCCI IN STUDIO  



Ci sarà il database. Non ci sarà la trasparenza. Ecco, continuano a tutelare le 

multinazionali. Dopodiché, il sistema delle certificazioni rimarrà grosso modo quello. 
L’ispiratore, l’eminenza grigia, abbiamo visto, è un italiano e, quando il nostro Giulio 

gli ha detto: “Ma c’è il rischio di frodi?”, lui dice “No, state tranquilli, anche se gli enti 

notificati son privati, se scoprono la frode quelli gli fanno…”. Poi, in realtà, ha rischiato 

di esser certificata anche la retina per le arance. Poi son passate anche delle 

certificazioni su dei dispositivi che si sono rivelati difettosi. Anche il nostro Istituto 

Superiore della Sanità aveva “in pancia” un laboratorio, ente notificato, ma ha emesso 
dei certificati che la Procura di Roma ha giudicato falsi. Falsi perché quei test che 

certificava non sono stati mai fatti. La storia l’avevamo scoperta noi nel 2015. Ci 

hanno accusato di aver detto il falso, erano certificati su stent, pacemaker e altri 

dispositivi. Oggi sono a processo per aver detto, appunto, il falso. Adesso, poi, la 

questione delle segnalazioni sugli incidenti dei dispositivi è una questione seria. Il 
medico avrebbe l’obbligo di stilare un rapporto dettagliato su quello che avviene in 

sala operatoria o quello che avviene intorno a un dispositivo medico. Ma non sempre 

lo fa. Le segnalazioni sono sottostimate, lo dice anche il Ministero della Salute. Ci ha 

scritto una lettera: che purtroppo “il fenomeno dell’under-reporting, è diffuso in tutta 

Europa”. Spiega anche altre cose dettagliate, il nostro Ministero della Salute. La 
lettera la pubblichiamo sul sito. Come pubblichiamo sul nostro sito, e qui ho l’orgoglio 

di informarvi, per la prima volta nella storia c’è una banca dati che riguarda gli avvisi 

di sicurezza dei dispositivi medici, riguarda i richiami. È a disposizione vostra, di tutti i 

cittadini, dei cittadini di tutto il mondo. È un contributo che è stato realizzato con 

l’aiuto dei giornalisti del Consorzio internazionale di giornalismo investigativo, che la 
Rai, attraverso Report, mette a vostra disposizione. Però, ovviamente, consultatevi 

sempre con il medico, perché la materia è delicata. 

E adesso… a tutto 5G. 

 


