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SEDE REFERENTE

Giovedì 10 maggio 2012. — Presidenza
del presidente Giuseppe PALUMBO.

La seduta comincia alle 10.50.

Norme per il riconoscimento della guarigione e per

la piena cittadinanza e l’integrazione sociale delle

persone affette da epilessia.

C. 2060 Saltamartini e C. 4753 Nunzio Francesco

Testa.

(Esame e rinvio).

La Commissione inizia l’esame del
provvedimento in oggetto.

Paola BINETTI (UdCpTP), relatore, ri-
leva che le proposte di legge nn. 2060 e
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4753 intendono assicurare il migliora-
mento della qualità di vita delle persone
affette da epilessia e delle loro famiglie.

Come sottolineato dalle relazioni illu-
strative di entrambe le proposte, le per-
sone affette da epilessia sono spesso co-
strette ad affrontare i problemi correlati
non solo alla malattia, ma anche ai pre-
giudizi e alla disinformazione collegati alla
patologia, presente sotto forma di ben
quaranta sindromi epilettiche accomunate
dalla stessa connotazione neurologica, ma
distinte per prognosi e per approccio te-
rapeutico. I persistenti preconcetti cultu-
rali e la mancanza di un’adeguata cono-
scenza della malattia, « costituiscono la
base concreta della condizione discrimi-
nante » delle persone affette da epilessia,
una malattia sociale, come qualificata dal
decreto del Ministero della sanità 5 no-
vembre 1965, per la quale viene ricono-
sciuta l’importanza dell’informazione e
dell’educazione sanitaria, nonché della
predisposizione di adeguati programmi.

Pertanto, entrambe le proposte di legge
rilevano l’importanza dell’informazione e
di una maggiore conoscenza della malattia
proponendo a tal fine l’istituzione di corsi
di medicina specialistica oltre che della
Commissione nazionale per la lotta contro
l’epilessia, incaricata di predisporre e pro-
porre azioni per migliorare le terapie e
l’integrazione delle persone affette da epi-
lessia e delle loro famiglie. Riconoscendo
la diversa prognosi delle sindromi epilet-
tiche, esse sottolineano inoltre « la neces-
sità del riconoscimento dei casi di guari-
gione » affinché l’attestazione della supe-
rata condizione patologica rimuova le li-
mitazioni e le discriminazioni generate
dalla patologia, oltre a richiamare l’ur-
genza di istituire adeguati percorsi inte-
grativi per le persone affette da sindromi
epilettiche invalidanti. In ultimo, partico-
lare attenzione viene dedicata alle condi-
zioni di rilascio e rinnovo e delle patenti
speciali e alle agevolazioni relative al di-
ritto alla mobilità e al lavoro.

Prima di procedere all’esame dell’arti-
colato dei due provvedimenti, ritiene op-
portuno evidenziare preliminarmente che
l’epilessia è una malattia neurologica che

si esprime in forme molto diverse. Tale
diversità si riflette nelle prognosi relative
alle diverse patologie: la maggior parte
delle epilessie sono compatibili con una
vita assolutamente normale; altre forme
sono invece di maggior gravità. L’incidenza
dell’epilessia e delle crisi non provocate è
più alta nel primo anno di vita, decresce
e si riduce durante l’adolescenza, rima-
nendo relativamente stabile durante l’età
adulta per poi crescere di nuovo nell’età
avanzata. Fra le sindromi epilettiche si
distinguono epilessie generalizzate e loca-
lizzate, sintomatiche (dovute a malforma-
zioni, traumi, tumori) e idiopatiche (cau-
sate da un difetto genetico).

Fa altresì presente che l’epilessia può
essere curata con terapia farmacologica e
con la chirurgia dedicata alle epilessie. La
terapia farmacologica prevede l’utilizzo di
farmaci antiepilettici (FAE) impiegati allo
scopo d’impedire la ricorrenza delle crisi.
I FAE tradizionali, utilizzati fin dalla anni
’80, si sono dimostrati diversamente effi-
caci ma, se utilizzati in modo appropriato,
circa il 50 per cento dei pazienti di nuova
diagnosi riesce a ottenere il controllo com-
pleto delle crisi immediatamente dopo
l’inizio del trattamento e un ulteriore
10-20 per cento raggiunge la remissione
dopo una o più variazioni della posologia
o dopo aver cambiato il tipo di FAE.
Soltanto il 30-40 per cento dei pazienti
risulta resistente al trattamento farmaco-
logico con i FAE tradizionali. L’utilizzo dei
FAE è condizionato oltre che dall’efficacia
anche dalla tollerabilità. Per i FAE tradi-
zionali sono note varie reazioni avverse.
Dall’inizio degli anni ’90 sono stati svilup-
pati e messi in commercio nuovi FAE, il
cui impiego è risultato più tollerato e la
cui efficacia risulta più incisiva.

Evidenzia, poi, che la chirurgia delle
epilessie rappresenta un approccio tera-
peutico applicabile nei casi di epilessia con
crisi frequenti o invalidanti, non trattabile
farmacologicamente. In presenza di crisi
controllate farmacologicamente, l’inter-
vento neurochirurgico è preso in conside-
razione solo se la lesione cerebrale ha una
potenzialità evolutiva. Semplificando, af-
ferma che gran parte delle sindromi epi-
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lettiche, soprattutto quelle idiopatiche,
possono essere controllate con cure ade-
guate fino alla completa remissione; e chi
ne è affetto può condurre una normale
vita scolastica, lavorativa e sociale.

Dalla Relazione sullo stato sanitario nel
paese 2009-2010 risulta che in Italia le
persone affette da epilessia sono circa
500.000, di cui circa 125.000 con forme
resistenti alla terapia farmacologica. L’in-
cidenza annuale di epilessia in Italia è di
33,1 nuovi casi per 100.000 abitanti, per
un totale di 29.500-32.500 nuovi casi per
anno.

Come illustrato nella Linea Guida Dia-
gnosi e trattamento dell’epilessia, in Italia
i servizi sanitari che si rivolgono ai pa-
zienti con epilessia sono strutturati in
modo vario ma prevedono, in genere, la
presenza di neurologi dell’adulto o dell’età
evolutiva, oppure la cooperazione inte-
grata tra medici esperti e altri professio-
nisti come gli psicologi, i tecnici di neu-
rofisiopatologia, gli infermieri professio-
nali e altre figure che operano in centri
per la diagnosi e terapia delle epilessie.
Nella linea Guida viene inoltre sottolineata
l’importanza della costituzione di una rete
per le epilessie, costituita a livello di
singole o più regioni, e impegnata per il
conseguimento di obiettivi assistenziali co-
muni da sottoporre a verifica continua.

Entrando nel merito dei due provvedi-
menti che la Commissione si appresta ad
esaminare, osserva che la proposta di legge
n. 2060 (Saltamartini ed altri), presentata
il 14 gennaio 2009, reca norme per il
riconoscimento della guarigione e per la
piena cittadinanza e l’integrazione sociale
delle persone affette da epilessia; essa si
compone di quattro articoli.

In particolare, l’articolo 1 pone l’ac-
cento sulla necessità del riconoscimento
della guarigione, stabilendo in tal senso
che la persona, già affetta da uno stato
patologico invalidante, la cui guarigione è
certificata da un medico specialista e ac-
certata dalla competente commissione me-
dico-legale di cui all’articolo 4 della legge
5 febbraio 1992, n. 104, è considerata
clinicamente guarita. A seguito dell’accer-
tamento della guarigione, decadono tutte

le limitazioni derivanti dal precedente
stato patologico e alla persona la cui
guarigione è stata accertata non possono
essere richieste dichiarazioni riferite al
precedente stato patologico né possono
essere operate nei suoi confronti discrimi-
nazioni da esso derivanti.

L’articolo 2 individua i diritti delle
persone con epilessie farmaco-resistenti
alle quali è riconosciuta una percentuale
di invalidità civile pari almeno al 46 per
cento, anche ai fini dell’inserimento e
dell’integrazione lavorativa delle persone
disabili di cui alla legge n. 68 del 1999. A
seguito dell’accertamento effettuato dalla
commissione è inoltre riconosciuta la si-
tuazione con connotazione di gravità, ai
sensi dell’articolo 3, comma 3, della legge
n. 104 del 1992, che determina fra l’altro
priorità nei programmi e negli interventi
dei servizi pubblici.

Osserva, poi, che l’articolo 3 prevede
l’istituzione presso il Ministero della sa-
lute, con decreto ministeriale, e senza
oneri aggiuntivi per il bilancio dello Stato,
della Commissione nazionale permanente
per le epilessie, con compiti programma-
tori, formativi e di proposta, e ne disci-
plina la composizione.

L’articolo 4 reca norme in materia di
rilascio della patente di guida in favore
delle persone affette da epilessia, preve-
dendo specifiche disposizioni in tema di
costi, di modalità di rilascio e di rinnovo
ed adempimenti da parte del medico che
formula la diagnosi di epilessia qualora
tale patologia possa compromettere la ca-
pacità di guidare autoveicoli e motoveicoli.

Per quanto concerne l’altra proposta di
legge in esame, n. 4753 (Nunzio Francesco
Testa e altri), presentata il 3 novembre
2011, rileva come questa – che si compone
di sette articoli – rechi disposizioni per il
riconoscimento dei diritti delle persone
affette da epilessia.

L’articolo 1 definisce la finalità del
provvedimento, diretto a consentire e ad
assicurare la piena integrazione e il mi-
glioramento della qualità di vita delle
persone affette da epilessia e delle loro
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famiglie, attraverso un’efficace assistenza
socio-sanitaria, diagnosi precoci e ade-
guate terapie.

L’articolo 2 individua quali destinatari
della proposta di legge i pazienti affetti da
epilessia certificata da un medico specia-
listico, i pazienti affetti da epilessia far-
maco-resistenti, i pazienti di cui è stata
certificata la guarigione dall’epilessia.

L’articolo 3, analogamente all’articolo 3
della proposta di legge n. 2060, istituisce
presso il Ministero della salute la Com-
missione nazionale per la lotta contro
l’epilessia, con compiti di monitoraggio,
formativi e informativi. In particolare tale
norma prevede che il monitoraggio delle
percentuali di invalidità stabilite per le
epilessie e il conseguente aggiornamento
sia effettuato sulla base della classifica-
zione internazionale dell’Organizzazione
mondiale della sanità, della tabella indi-
cativa delle percentuali d’invalidità per le
minorazioni e malattie invalidanti, di cui
al decreto del Ministro della sanità 5
febbraio 1992. Diversamente, l’articolo 3
della proposta di legge n. 2060 non reca
alcun riferimento circa il tipo di classifi-
cazione da utilizzare, indicando la neces-
sità che le percentuali di invalidità stabi-
lite siano costantemente monitorate in
relazione alla condizione patologica dei
pazienti.

Fa presente, poi, che l’articolo 4 di-
spone in merito alla promozione dell’in-
formazione e della formazione, preve-
dendo che il Ministro della salute, in
collaborazione con le regioni e con gli enti
locali, con le scuole, con le organizzazioni
di volontariato e di interesse collettivo, con
le società scientifiche, con le aziende sa-
nitarie locali e ospedaliere, con i medici di
medicina generale e con le strutture sa-
nitarie pubbliche e private, promuova
campagne di informazione e di formazione
dirette a scopi divulgativi e di diffusione
della conoscenza tra i cittadini, il perso-
nale medico, le famiglie, la scuola.

L’articolo 5 prevede l’istituzione, presso
ogni regione, di Centri di riferimento regio-
nali – istituiti dal Ministro della salute pre-
via intesa in sede di Conferenza Stato-re-
gioni – in grado di assicurare un tratta-

mento specifico, profilattico e sintomatico,
anche domiciliare, ai pazienti affetti da epi-
lessia, in collaborazione con le organizza-
zioni di volontariato e dei familiari.

L’articolo 6, recante norme in materia
di rilascio della patente di guida in favore
delle persone affette da epilessia, presenta
un contenuto simile a quello dell’articolo 4
della proposta di legge n. 2060, sopra
esaminato.

L’articolo 7, infine, dispone sulla co-
pertura finanziaria del provvedimento.

In conclusione, auspica una rapida ap-
provazione del provvedimento in esame, al
fine di dare un piccolo ma significativo
segnale concreto alle persone affette da
epilessia e alle loro famiglie.

Giuseppe PALUMBO, presidente, condi-
vide l’auspicio espresso dal relatore con
riferimento alla rapida approvazione delle
proposte di legge in esame. Nessun altro
chiedendo di intervenire, rinvia, quindi, il
seguito dell’esame ad altra seduta.

La seduta termina alle 11.20.

SEDE CONSULTIVA

Giovedì 10 maggio 2012. — Presidenza
del presidente Giuseppe PALUMBO.

La seduta comincia alle 11.20.

Norme in materia di riduzione dei contributi pub-

blici in favore dei partiti e movimenti politici,

nonché misure per garantire la trasparenza e i

controlli dei rendiconti dei medesimi. Delega al

Governo per l’adozione di un testo unico delle leggi

concernenti il finanziamento dei partiti e movimenti

politici e per l’armonizzazione del regime relativo

alle detrazioni fiscali.

Testo unificato C. 4826 Iannaccone e abb.

(Parere alla I Commissione).

(Esame e conclusione – Parere favorevole
con condizioni).

La Commissione inizia l’esame del
provvedimento in oggetto.
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Lucio BARANI (PdL), relatore, ricorda
la Commissione è chiamata ad esprimere
alla I Commissione (Affari costituzionali)
il prescritto parere sulle parti di compe-
tenza del testo unificato delle proposte di
legge n. 4826 e abbinate, come risultante
dagli emendamenti approvati in sede re-
ferente.

Rileva che il provvedimento in esame è
volto ad adeguare l’ordinamento dei finan-
ziamenti ai partiti, dettando nuove norme
per i rimborsi elettorali e riducendo i
contributi pubblici per le spese sostenute
dai partiti e movimenti politici, nonché
disposizioni in materia di personalità giu-
ridica dei partiti e movimenti politici, di
pubblicità e controllo dei loro bilanci e di
erogazioni liberali in favore dei medesimi.

Evidenzia, in particolare, che la pro-
posta di legge disciplina le modalità di
finanziamento e controllo sui partiti spe-
cificando anche che gli stessi devono do-
tarsi di uno statuto e stabilisce i contenuti
dello statuto stesso, con particolare ri-
guardo all’indicazione dell’organo compe-
tente ad approvare il rendiconto di eser-
cizio e l’organo responsabile per la ge-
stione economico-finanziaria; sono previ-
ste, inoltre, misure per ampliare la
trasparenza dei finanziamenti privati alla
politica; vengono adottate misure per le
detrazioni sulle erogazioni liberali in fa-
vore di partiti e movimenti politici (la
quota di detrazione di imposta per le
erogazioni liberali è elevata dal 19 al 38
per cento per importi fino a 10.000 euro);
infine, si prevede una delega al Governo,
entro centoventi giorni, per l’emanazione
di un testo unico delle leggi sul finanzia-
mento e sulle agevolazioni in favore dei
partiti e movimenti politici, dei candidati e
degli eletti con le sole modificazioni ne-
cessarie al coordinamento normativo, riu-
nendo le disposizioni della proposta di
legge in esame e le altre disposizioni
legislative vigenti in materia di contributi
ai candidati alle elezioni e ai movimenti e
partiti politici, nonché di rimborso delle
spese per le consultazioni elettorali e re-
ferendarie. Sempre entro il medesimo ter-
mine, il Governo è altresì delegato ad
adottare un decreto legislativo in materia

di detrazioni fiscali sulle erogazioni libe-
rali in favore dei soggetti e delle iniziative
di cui all’articolo 15, comma 1, lettera
i-bis) del testo unico sulle imposte sui
redditi, adottato con il decreto del Presi-
dente della Repubblica 22 dicembre 1986,
n. 917, al fine di armonizzare il relativo
regime a quello stabilito dall’articolo 4
della presente legge per le detrazioni sulle
erogazioni liberali in favore di partiti e
movimenti politici.

Alla luce dell’esame del contenuto del
provvedimento osserva che, sebbene esso
abbia una generica rilevanza sociale, non
contiene profili che rientrino nello speci-
fico ambito di competenza della XII Com-
missione. Propone, pertanto, di esprimere
un nulla osta all’ulteriore seguito del prov-
vedimento.

Gero GRASSI (PD) rileva la presenza
nel testo del provvedimento di due profili
problematici. Il primo concerne l’articolo
4, nella parte in cui non consente di poter
detrarre le somme eccedenti i 10.000 euro
annui, ritenendo che si tratti di una di-
sposizione che di fatto non favorisce tali
erogazioni. Il secondo profilo problematico
attiene alla disparità, a suo avviso assolu-
tamente ingiustificata, che si viene a
creare nel momento in cui si aumenta
l’entità della detrazione sulle erogazioni
liberali versate ai partiti, determinandola
in misura pari al 38 per cento, non
estendendo tale disciplina anche alle
ONLUS e al mondo dell’associazionismo.

Carmine Santo PATARINO (FLpTP) os-
serva, in generale, che la democrazia non
può non avere dei costi per essere real-
mente tale, che la politica sta alla demo-
crazia così come l’aria sta alla vita. Ritiene
che l’antipolitica sia soltanto caos e che
possa portare alla dittatura.

Pur ammettendo che la politica abbia
delle gravi responsabilità, ritiene tuttavia
che non si possa pensare di eliminare i
contributi pubblici per le spese sostenute
dai partiti e dai movimenti politici, po-
nendo il finanziamento totalmente in capo
ai soggetti privati. Pur condividendo l’esi-
genza di predisporre adeguati controlli e
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misure di trasparenza nei confronti dei
partiti, fa tuttavia notare come essi do-
vrebbero essere estesi anche ad altri
campi, diversi dalla politica. A questo
proposito cita, ad esempio, il caso del
servizio pubblico radiotelevisivo, nell’am-
bito del quale si annoverano guadagni
molto elevati.

Per le ragioni esposte, preannuncia la
propria astensione rispetto alla proposta
di nulla osta formulata dal relatore.

Anna Margherita MIOTTO (PD) eviden-
zia il fatto che, a suo avviso, si tratta di un
provvedimento con un valore simbolico
molto rilevante, peraltro già distrutto dai
commenti intervenuti in queste ultime ore.
Nonostante, quindi, una valutazione com-
plessivamente favorevole, ritiene tuttavia
che vi siano alcuni aspetti che suscitano
perplessità, tra cui la disparità che si viene
a creare tra i partiti politici e il mondo
delle associazioni, in quanto per i primi
soltanto si prevede un incremento dell’en-
tità delle detrazioni sulle erogazioni libe-
rali versate in loro favore.

Andrea SARUBBI (PD), richiamando
l’intervento svolto dall’onorevole Patarino,
condivide la considerazione per la quale la
politica ha indubbiamente dei costi. Tut-
tavia, ritiene che la Commissione non
possa dare un nulla osta al successivo iter
dell’esame del provvedimento, dal mo-
mento che esso privilegia ingiustificata-
mente i partiti politici rispetto alle ONLUS
e, in generale, al cosiddetto terzo settore,
prevedendo un aumento degli sgravi fiscali
per le sole erogazioni effettuate in favore
dei primi.

Laura MOLTENI (LNP) esprime forti
perplessità in merito al provvedimento in
esame, evidenziando come esso reintro-
duca di fatto il finanziamento pubblico dei
partiti nonostante quest’ultimo sia stato
soppresso mediante referendum. Consi-
dera poi ancora più paradossale il fatto
che il provvedimento preveda diverse mi-
sure che riguardano i partiti senza però
andare a definire giuridicamente un par-
tito e un movimento politico. Pur repu-

tando la necessità di prevedere tutte le
misure volte a garantire la trasparenza e
i controlli dei rendiconti dei partiti e dei
movimenti politici, fa notare come queste
non abbiano senso se preliminarmente
non si dà piena attuazione a quanto in-
dicato nell’articolo 49 della Costituzione,
prevedendo anche una definizione giuri-
dica esatta di partito politico e movimento
politico in quanto tale.

Ritiene, inoltre, che sia incongruo il
fatto che per le erogazioni liberali ai
partiti si passi da una detrazione del 19
per cento ad una del 38 per cento, in
dissonanza con quanto previsto per la
normativa relativa alle associazioni
ONLUS ed al cosiddetto terzo settore.

Ileana ARGENTIN (PD) fa notare come,
attraverso il provvedimento in esame, si
stia rispondendo al populismo e alla de-
magogia con altrettanta demagogia. Ri-
tiene, infatti, che si tratti di una proposta
di legge scandalosa, che tornerà indietro
come un boomerang allo stesso Parla-
mento che la sta approvando. A suo av-
viso, pertanto, sarebbe stato opportuno
effettuare una scelta politicamente più
corretta.

Paola BINETTI (UdCpTP) evidenzia
come il Parlamento stia esaminando una
delle proposte di legge più attese dal
Paese, cercando di ottenerne il consenso,
dopo essere stato vittima di una compagna
massacrante da parte della stampa. Os-
serva che la percezione diffusa è quella
per cui i partiti ricevono molti soldi, che
gestiscono in modo del tutto arbitrario.
Ricorda, poi, che per diversi partiti si è
verificata la tragedia di amministratori
che, con la loro condotta, hanno infangato
la politica.

Fa notare, inoltre, come il testo in
esame non rechi alcuna disposizione volta
a risolvere il grave problema della preca-
rietà della situazione in cui si trovano le
persone che lavorano all’interno dei par-
titi. A suo avviso, sarebbe necessario pre-
vedere la stabilizzazione di questo perso-
nale, legata almeno alla durata comples-
siva della legislatura.
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Condivide, infine, le considerazioni
svolte dall’onorevole Sarubbi e da altri
colleghi intervenuti circa l’esigenza di
estendere anche alle ONLUS e al terzo
settore le disposizioni che prevedono un
aumento della detrazione fiscale per le
erogazioni disposte in favore di partiti
politici.

Donato Renato MOSELLA (Misto-ApI)
esprime un parere complessivamente fa-
vorevole sul provvedimento in esame, ri-
tenendo che il suo iter debba proseguire
presso la Commissione di merito e, suc-
cessivamente, presso l’Assemblea. Osserva,
tuttavia, che, se ciclicamente i partiti po-
litici vengono a trovarsi nella situazione in
cui si trovano oggi, ciò significa, eviden-
temente, che c’è qualcosa che non fun-
ziona a livello strutturale.

Per quanto concerne, poi, la questione
relativa alle detrazioni fiscali per le ero-
gazioni in favore delle ONLUS, ritiene che
si tratti di un capitolo completamente
diverso, facendo notare come anche in
questo settore vi siano soggetti e compor-
tamenti da stigmatizzare.

Domenico DI VIRGILIO (PdL) mostra
apprezzamento per gli interventi svolti dai
colleghi, ritenendo che il dibattito che ha
avuto luogo sia stato molto approfondito.
Ritiene che la soluzione preferibile sa-
rebbe l’adozione di un parere favorevole
con condizioni, concernenti l’esigenza di
prevedere maggiori controlli e misure tese
a favorire la trasparenza dei partiti, non-
ché di porre rimedio alla discrepanza che
si verrebbe a creare tra partiti politici, da
un lato, e il mondo delle associazioni,
dall’altro, a netto vantaggio dei primi.

Luciana PEDOTO (PD) condivide molte
delle perplessità manifestate dai colleghi
intervenuti, con particolare riferimento a
quelle concernenti, rispettivamente, la di-
sposizione che non consente di poter de-
trarre le somme eccedenti i 10.000 euro
annui, nonché l’ingiustificata situazione
privilegiata in cui verrebbero a trovarsi i
partiti politici rispetto alle associazioni in
generale, per quanto concerne l’entità

delle detrazioni fiscali sulle erogazioni li-
berali effettuate.

Giuseppe PALUMBO, presidente, ap-
prezzando l’ampio dibattito svoltosi, fa
tuttavia notare come molte delle conside-
razioni effettuate riguardano il provvedi-
mento in generale, al di là delle parti che
rientrano nella competenza specifica della
Commissione. Sotto questo profilo, eviden-
zia altresì come il testo del provvedimento
rechi, all’articolo 8, una delega al Governo
volta all’adozione di un decreto legislativo
in materia di detrazioni fiscali sulle ero-
gazioni liberali in favore dei soggetti e
delle iniziative di cui all’articolo 15,
comma 1, lettera i-bis) del testo unico
sulle imposte sui redditi, adottato con il
decreto del Presidente della Repubblica 22
dicembre 1986, n. 917, al fine di armo-
nizzare il relativo regime a quello stabilito
dall’articolo 4 della presente legge per le
detrazioni sulle erogazioni liberali in fa-
vore di partiti e movimenti politici.

Gero GRASSI (PD) obietta che il ter-
mine previsto per l’esercizio della delega,
pari a centoventi giorni dall’entrata in
vigore della legge, è troppo ampio.

Lucio BARANI (PdL), relatore, alla luce
della discussione svolta, particolarmente
ampia ed articolata, nel corso della quale
sono emerse varie considerazioni critiche,
ritiene che sia opportuno rivedere la pro-
pria proposta iniziale, orientata nel senso
di esprimere un nulla osta all’ulteriore
seguito del provvedimento, stante la scarsa
rilevanza, rispetto al testo complessivo, dei
profili rientranti nello specifico ambito di
competenza della XII Commissione. Per-
tanto, propone di esprimere un parere
favorevole, con tre condizioni, che procede
ad illustrare (vedi allegato 1).

Maria Antonietta FARINA COSCIONI
(PD) ricorda che il relatore aveva proposto
di esprimere un nulla osta, non ravvisando
nel provvedimento profili specificamente
connessi alla competenza della Commis-
sione. A seguito del dibattito svolto, ritiene
che non sussistano le condizioni per espri-
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mere parere favorevole. Dichiara, per-
tanto, che esprimerà un voto contrario alla
proposta di parere formulata dal relatore.

Laura MOLTENI (LNP) considerato che
inizialmente il relatore aveva proposto di
esprimere un nulla osta al successivo
esame del provvedimento in quanto non
contenente profili che rientrino nello spe-
cifico ambito di competenza della XII
Commissione, e vista altresì la forte con-
trarietà al provvedimento stesso, espressa
da diversi membri della Commissione, per
dare più significato e peso politico alle
posizioni espresse in Commissione sugge-
risce che venga espresso un parere con-
trario, mirato a evidenziare tutte le criti-
cità emerse nel dibattito. Per queste ra-
gioni, dichiara il voto contrario del proprio
gruppo a qualsiasi altra proposta del re-
latore tesa all’espressione di un parere
favorevole, pur se condizionato, perché ciò
a suo parere risulterebbe poco incidente,
in quanto la Commissione di merito po-
trebbe anche non tenere conto delle con-
dizioni contenute in tale parere.

Anna Margherita MIOTTO (PD) di-
chiara il proprio voto favorevole alla pro-
posta di parere presentata dal relatore.
Con riferimento all’ipotesi avanzata da
parte di alcuni colleghi, di esprimere un
parere contrario, fa notare che, sgom-
brando il campo da ogni ipocrisia, se il
provvedimento in esame fosse stato ap-
provato un anno fa non ci sarebbero stati
tutti gli episodi di malcostume che si sono
invece verificati.

Nessun altro chiedendo di intervenire,
la Commissione approva la proposta di
parere, favorevole con tre condizioni, pre-
sentata dal relatore.

La seduta termina alle 12.20.

INTERROGAZIONI A RISPOSTA IMMEDIATA

Giovedì 10 maggio 2012. — Presidenza
del presidente Giuseppe PALUMBO. – In-

terviene il sottosegretario di Stato per la
salute, Adelfio Elio Cardinale.

La seduta comincia alle 12.25.

Giuseppe PALUMBO, presidente, ri-
corda che, ai sensi dell’articolo 135-ter,
comma 5, del regolamento, la pubblicità
delle sedute per lo svolgimento delle in-
terrogazioni a risposta immediata è assi-
curata anche tramite la trasmissione at-
traverso l’impianto televisivo a circuito
chiuso. Dispone, pertanto, l’attivazione del
circuito.

5-06812 D’Incecco: Mantenimento della rimborsabi-

lità di Nimesulide da parte del Servizio sanitario

nazionale.

Vittoria D’INCECCO (PD) illustra l’in-
terrogazione in titolo, chiedendo in parti-
colare al Governo se il mantenimento della
rimborsabilità di Nimesulide non rischi di
annullare di fatto l’impatto della decisione
dell’Unione europea, volta ad escludere
ogni forma di utilizzo di Nimesulide nel
trattamento cronico e se, più in generale,
mantenere in vigore la rimborsabilità di
Nimesulide non comporti il rischio di
inappropriatezza d’uso e di sostenibilità
per il Servizio sanitario nazionale – che
continua così a rimborsare un farmaco
non più indicato per il trattamento cro-
nico – e, soprattutto, non esponga i pa-
zienti italiani ad un utilizzo cronico di un
medicinale non valutato efficace e sicuro
dall’Agenzia europea del farmaco.

Il sottosegretario Adelfio Elio CARDI-
NALE risponde all’interrogazione in titolo
nei termini riportati in allegato (vedi al-
legato 2).

Vittoria D’INCECCO (PD), replicando,
si dichiara soddisfatta della risposta for-
nita dal sottosegretario, pur facendo no-
tare come continuino a verificarsi casi di
prescrizione del Nimesulide per il tratta-
mento di problematiche infiammatorie
croniche di tipo osteoarticolare, con tutte
le conseguenze che ne derivano, sotto il
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profilo dei costi per il Servizio sanitario
nazionale e, soprattutto, di pregiudizio per
la salute dei pazienti.

5-06813 Di Virgilio: Disciplina in materia di età

pensionabile del personale dirigente sanitario.

Domenico DI VIRGILIO (PdL) illustra
l’interrogazione in titolo, chiedendo in
particolare quali iniziative il Governo in-
tenda adottare al fine di armonizzare e
chiarire in via definitiva la disciplina in
materia di età pensionabile del personale
dirigente sanitario al fine di evitare spe-
requazioni all’interno della dirigenza me-
dica e del ruolo sanitario e di non incor-
rere in un vasto contenzioso.

Il sottosegretario Adelfio Elio CARDI-
NALE risponde all’interrogazione in titolo
nei termini riportati in allegato (vedi al-
legato 3).

Domenico DI VIRGILIO (PdL), repli-
cando, si dichiara soddisfatto in linea
generale della risposta ricevuta, pur fa-
cendo notare come permanga la discre-
panza di disciplina tra le varie regioni. A
questo proposito, evidenzia come la pro-
posta di legge in materia di governo delle
attività cliniche (A.C. 278 e abbinate), di
cui la Commissione Affari sociali sta per
concludere l’esame, stabilisce la stessa età
per tutti coloro che operano nel mondo
della sanità, in misura pari a 67 anni
aumentabile fino a 70, in modo da elimi-
nare tutte le discrepanze.

5-06814 Di Biagio: Informazione medica sui rischi

della gravidanza.

Aldo DI BIAGIO (FLpTP) illustra l’in-
terrogazione in titolo, soffermandosi, in
particolare, sul fatto che intorno al feno-
meno della morte perinatale sussiste nel
nostro Paese una forma deleteria di tabù
che ne limita la comprensione, l’approfon-
dimento e la sensibilizzazione, nonché
sulla constatazione per cui molte morti
perinatali potrebbero essere evitate con un

corretto monitoraggio dei fattori di rischio
pregravidici e un accurato monitoraggio
della gravidanza. Chiede, pertanto, al Go-
verno quali iniziative si intendano intra-
prendere al fine di garantire alle donne
una corretta, reale e legittima informa-
zione medica sui rischi della gravidanza,
come la morte perinatale, al fine di con-
sentire la definizione di un adeguato pro-
gramma di prevenzione dei suddetti rischi
– attualmente non applicato – anche
attraverso una tempestiva informazione
circa gli esami diagnostici, pur se attual-
mente non obbligatori, rivelatori di pato-
logie non riscontrate in precedenza.

Il sottosegretario Adelfio Elio CARDI-
NALE risponde all’interrogazione in titolo
nei termini riportati in allegato (vedi al-
legato 4).

Aldo DI BIAGIO (FLpTP), replicando, si
dichiara parzialmente soddisfatto, facendo
notare come l’Italia si collochi agli ultimi
posti in Europa in termini di prevenzione
e di assistenza, come attestato dalla rivista
The Lancet. Se le misure di prevenzione
fossero state attivate, si sarebbero rispar-
miati tanti dolori e tragedie alle famiglie e,
anche volendo utilizzare un approccio più
cinico, tanti costi a carico del Sistema
sanitario nazionale.

5-06815 Binetti: Iniziative di prevenzione e controllo

sull’uso di psicofarmaci da parte degli adolescenti.

Paola BINETTI (UdCpTP) illustra l’in-
terrogazione in titolo, soffermandosi, in
particolare, sul fatto che un adolescente su
quattro assume psicofarmaci a casa, su
consiglio dei genitori, o fuori casa, in
accordo con gli amici, quasi sempre senza
prescrizione medica. Fa presente che, di
fronte a questi dati allarmanti il dottor
Alberto Ugazio, presidente della società
italiana di pediatria (SIP), ha commentato
che « l’automedicazione, o il fai da te, è
quanto di meno auspicabile possa esserci
per la salute dei nostri bambini ». Rileva
altresì come si tratti di un fenomeno
purtroppo in continua crescita, in quanto
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si è passati dal dato del 2009, per cui il 10
per cento dei minori utilizzavano psico-
farmaci con modalità di automedicazione,
a quello del 2012, in cui tale dato è salito
fino al 25 per cento.

Il sottosegretario Adelfio Elio CARDI-
NALE risponde all’interrogazione in titolo
nei termini riportati in allegato (vedi al-
legato 5).

Paola BINETTI (UdCpTP), replicando,
si dichiara soddisfatta della risposta esau-
stiva, sottolineando tuttavia che persiste la
necessità di prestare attenzione alla com-
plicità, spesso non consapevole, dei geni-
tori di fronte all’assunzione di psicofar-
maci da parte dei propri figli adolescenti.

Giuseppe PALUMBO, presidente, di-
chiara concluso lo svolgimento delle in-
terrogazioni all’ordine del giorno.

La seduta termina alle 12.55.

INDAGINE CONOSCITIVA

Giovedì 10 maggio 2012. — Presidenza
del presidente Giuseppe PALUMBO. — In-
terviene il Ministro della salute, Renato
Balduzzi.

La seduta comincia alle 12.55.

Indagine conoscitiva sugli aspetti sociali e sanitari

della dipendenza dal gioco d’azzardo.

Audizione del Ministro della salute,

Renato Balduzzi.

(Svolgimento e conclusione).

Giuseppe PALUMBO, presidente, pro-
pone che la pubblicità dei lavori sia assi-
curata anche mediante impianti audiovi-

sivi a circuito chiuso. Non essendovi obie-
zioni, ne dispone l’attivazione.

Ricorda che nella seduta odierna è
previsto lo svolgimento dell’audizione del
ministro della salute, Renato Balduzzi.

Introduce, quindi, l’audizione.

Il ministro Renato BALDUZZI svolge
una relazione sui temi oggetto dell’audi-
zione.

Intervengono, formulando quesiti e os-
servazioni, Giuseppe PALUMBO, presi-
dente, e i deputati Anna Margherita
MIOTTO (PD), Donato Renato MOSELLA
(Misto-ApI), Paola BINETTI (UdCpTP),
Domenico DI VIRGILIO (PdL) e Andrea
SARUBBI (PD).

Interviene in replica il ministro Renato
BALDUZZI.

Giuseppe PALUMBO, presidente, rin-
grazia il ministro e dichiara conclusa l’au-
dizione.

La seduta termina alle 13.50.

N.B.: Il resoconto stenografico della se-
duta è pubblicato in un fascicolo a parte.

AVVERTENZA

Il seguente punto all’ordine del giorno
non è stato trattato:

RELAZIONI AL PARLAMENTO

Relazione, relativa all’anno 2011, concer-
nente lo stato di attuazione della legge 15
marzo 2010, n. 38, recante disposizioni per
garantire l’accesso alle cure palliative e alla
terapia del dolore.
Doc. CCXXXVIII, n. 2.
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ALLEGATO 1

Norme in materia di riduzione dei contributi pubblici in favore dei
partiti e movimenti politici, nonché misure per garantire la trasparenza
e i controlli dei rendiconti dei medesimi. Delega al Governo per l’ado-
zione di un testo unico delle leggi concernenti il finanziamento dei
partiti e movimenti politici e per l’armonizzazione del regime relativo

alle detrazioni fiscali. Testo unificato C. 4826 Iannaccone e abb.

PARERE APPROVATO DALLA COMMISSIONE

La XII Commissione,

esaminato, per le parti di competenza,
il testo unificato delle proposte di legge C.
4826 Iannaccone e abb., recante « Norme in
materia di riduzione dei contributi pubblici
in favore dei partiti e movimenti politici,
nonché misure per garantire la trasparenza
e i controlli dei rendiconti dei medesimi. De-
lega al Governo per l’adozione di un testo
unico delle leggi concernenti il finanzia-
mento dei partiti e movimenti politici e per
l’armonizzazione del regime relativo alle de-
trazioni fiscali », quale risultante dagli
emendamenti approvati;

considerato che dal testo del provve-
dimento, in particolare dall’articolo 4,
emerge una evidente e ingiustificata dispa-
rità tra l’entità della percentuale dell’im-
porto delle erogazioni liberali versate ai
partiti detraibile dall’imposta lorda, pari al
38 per cento, rispetto alla percentuale del
19 per cento applicata alle ONLUS e alle
iniziative umanitarie di cui all’articolo 15,
comma 1, lettera i)-bis, del testo unico
delle imposte sui redditi;

ritenuto altresì inopportuno che l’ar-
ticolo 4 non consenta di poter detrarre le
somme eccedenti i 10.000 euro annui,
disposizione che di fatto non favorisce tali
erogazioni;

rilevata infine l’esigenza di abbreviare
i termini per l’adozione del decreto legisla-
tivo previsto dal comma 2 dell’articolo 8,
sempre al fine di limitare almeno temporal-
mente la disparità tra il regime delle detra-

zioni fiscali sulle erogazioni liberali in fa-
vore delle ONLUS e degli altri soggetti di cui
all’articolo 15, comma 1, lettera i)-bis, del
testo unico delle imposte sui redditi e il
nuovo regime stabilito dall’articolo 4 per le
detrazioni sulle erogazioni liberali in favore
di partiti e movimenti politici,

esprime

PARERE FAVOREVOLE

con le seguenti condizioni:

1) all’articolo 4, comma 1, capoverso
1-bis, sostituire le parole: « per importi
compresi fra 50 e 10.000 euro annui » con
le seguenti: « per importi fino a 10.000
euro annui, e al 19 per cento per la quota
eccedente i 10.000 euro annui »;

2) all’articolo 4, comma 1, dopo il
capoverso 1-bis, aggiungere il seguente:
1-ter. La detraibilità di un importo pari al
38 per cento e al 19 per cento, per la
quota eccedente i 10.000 euro annui, si
applica anche alle organizzazioni non lu-
crative di utilità sociale (ONLUS) e alle
iniziative umanitarie gestite da fondazioni,
eccetto quelle bancarie, e alle altre inizia-
tive indicate all’articolo 15, comma 1,
lettera i-bis del testo unico sulle imposte
sui redditi, di cui al decreto del Presidente
della repubblica 22 dicembre 1986, n. 917;

3) all’articolo 8, comma 2, sostituire
le parole: « Entro il medesimo termine di
cui al comma 1 » con le seguenti: « Entro
il termine di sessanta giorni ».
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ALLEGATO 2

5-06812 D’Incecco: Mantenimento della rimborsabilità di Nimesulide
da parte del Servizio sanitario nazionale.

TESTO DELLA RISPOSTA

Con riferimento alla questione solle-
vata, si osserva quanto segue.

A seguito di quanto pubblicato, in data
20 gennaio 2012, dalla Commissione Eu-
ropea relativamente ai medicinali per uso
sistemico contenenti nimesulide, la Com-
missione tecnico scientifica (CTS) del-
l’AIFA, nella seduta dell’8-9 febbraio 2012,
ha attentamente valutato i criteri di clas-
sificazione e rimborsabilità del medicinale
in questione decidendo limitare l’utilizzo
dello stesso in ottemperanza alle decisioni
comunitarie.

In considerazione dell’esistenza della
nota 66, che definisce l’uso appropriato
della nimesulide stessa, la CTS ha ritenuto
opportuno riverificarne il testo per alli-
nearlo con quanto previsto dalla decisione
della Commissione Europea. L’AIFA ha,
quindi, prontamente avviato le procedure
regolatorie di modifica degli stampati dei
medicinali per uso sistemico contenenti
nimesulide al fine di restringere le indi-
cazioni terapeutiche secondo quanto sta-
bilito a livello comunitario.

Contestualmente è stato anche autoriz-
zato l’invio di una comunicazione diretta

agli operatori sanitari per informarli in
merito al restringimento delle indicazioni
terapeutiche di nimesulide a seguito della
decisione della Commissione Europea.
Tale comunicazione è stata inviata a tutti
i medici di medicina generale, inclusi
quelli convenzionati con il SSN, gli spe-
cialisti in ginecologia, i reumatologi e gli
studi dentistici.

Nella seduta del 6-7 marzo 2012 la CTS
ha valutato la modifica da apportate alla
nota 66, specificando che i medicinali per
uso sistemico contenenti nimesulide pos-
sono rimanere in regime di rimborsabilità
a carico del SSN esclusivamente per il
trattamento del dolore acuto.

È stato anche sottolineato che il prin-
cipio nimesulide deve essere utilizzato
come farmaco seconda scelta e per breve
durata.

La modifica della nota 66, che com-
porta una revisione generale dell’intera
nota, sarà assunta nel corso della prima
seduta della CTS; infatti, a tutt’oggi è
ancora in corso la procedura di ricostru-
zione della stessa Commissione.
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ALLEGATO 3

5-06813 Di Virgilio: Disciplina in materia di età pensionabile
del personale dirigente sanitario.

TESTO DELLA RISPOSTA

Con riferimento all’atto parlamentare
si rappresenta quanto segue.

La legge 4 novembre 2010, n. 183,
all’articolo 22, comma 1, ha introdotto
nuove disposizioni in materia di età pen-
sionabile dei dirigenti medici e del ruolo
sanitario del Servizio sanitario nazionale.

In particolare, detto articolo prevede
che « Il limite massimo di età per il
collocamento a riposo dei dirigenti medici
e del ruolo sanitario del Servizio sanitario
nazionale, ivi compresi i responsabili di
struttura complessa, è stabilito al compi-
mento del sessantacinquesimo anno di età,
ovvero, su istanza dell’interessato, al ma-
turare del quarantesimo anno di servizio
effettivo. In ogni caso il limite massimo di
permanenza non può superare il settan-
tesimo anno di età e lo permanenza in
servizio non può dar luogo ad un aumento
del numero dei dirigenti ».

Inoltre, il successivo comma 3 dell’ar-
ticolo 22 estende l’applicazione delle pre-
dette disposizioni anche ai dirigenti medici
e del ruolo sanitario del Servizio sanitario
nazionale in servizio alla data del 31
gennaio 2010.

In virtù della modifica introdotta,
quindi, il limite massimo di età dei diri-
genti medici e del ruolo sanitario del
Servizio sanitario nazionale si suddivide in
due diverse fattispecie alternative:

1. al compimento del 65o anno di età;

2. al maturare del 40o anno di ser-
vizio effettivo e nel limite di 70 anni di età
(su istanza dell’interessato).

Per quanto concerne la riammissione
in ruolo, il comma 3 dell’articolo 22 in

esame attribuisce ai dipendenti interessati
un diritto soggettivo « mediato » alla riam-
missione, la cui realizzazione deve essere
contemperata con le esigenze organizza-
tive, funzionali e finanziarie dell’ammini-
strazione e non deve dar luogo ad un
aumento del numero dei dirigenti.

Ciò premesso, attesa la limitatezza delle
risorse finanziarie a disposizione, in casi
particolari, l’azienda potrebbe ritenere
prioritario e più urgente, con determina-
zione adeguatamente motivata, reclutare
professionalità differenti rispetto a quella
in possesso del richiedente.

Infine, per quanto concerne gli effetti
del reintegro, la ricostituzione del rap-
porto di lavoro è subordinata al mante-
nimento del possesso dei requisiti generali
per l’assunzione da parte del richiedente.
Con la riammissione in ruolo si ricostitui-
sce il rapporto di lavoro ma, non c’è
diritto in capo all’interessato all’attribu-
zione del medesimo incarico ricoperto in
precedenza, che nel frattempo, peraltro,
può essere assegnato ad altro dirigente, né
alla medesima retribuzione.

Alla luce di quanto sopra, si rappre-
senta però che, con la riammissione in
ruolo, condizionata alla valutazione del-
l’azienda in ordine alle professionalità ne-
cessarie, il richiedente non potrebbe, co-
munque, ricoprire l’incarico di struttura
complessa (articoli 15, 15-ter, 15-quinquies
del decreto legislativo n. 502 del 1992).

L’articolo 15, comma 7, del decreto
legislativo n. 502 del 1992 stabilisce, in-
fatti, che alla dirigenza sanitaria si accede
mediante concorso pubblico per titoli ed
esami; l’incarico di struttura complessa
viene invece attribuito con avviso pubblico,
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a coloro che siano in possesso dei requisiti
di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 10 dicembre 1997, n. 484 e
secondo le modalità dallo stesso stabilite,
salvo quanto previsto dall’articolo 15-ter,
comma 2.

Alle valutazioni sopra già rese, va ag-
giunto che, per quanto l’articolo 22 della
legge n. 183 del 2010, che consente la
riammissione in servizio dei dirigenti me-
dici e del ruolo sanitario del SSN sia una
norma speciale, la stessa non stabilisce che
con la riammissione in ruolo ci sia un
diritto in capo all’interessato all’attribu-
zione del medesimo incarico ricoperto in
precedenza.

Da ultimo si segnala che, vista la par-
ticolare complessità della materia, il no-
tevole impatto della disposizione norma-
tiva sull’organizzazione delle aziende del
SSN, nonché la delicatezza dei risvolti, nel

corso dell’anno 2011 si sono tenute delle
riunioni tecniche tra il Dipartimento della
funzione pubblica, i rappresentanti del
Ministero dell’economia e delle finanze,
del Ministero del lavoro e delle politiche
sociali e di questo Ministero, e i rappre-
sentanti Aran e delle regioni, al fine di
uniformare sul territorio nazionale i cri-
teri di applicazione della norma richia-
mata.

Alla luce di quanto sopra, considerato
che la modifica normativa inerente l’arti-
colo 22, comma 1, della legge n. 183 del
2010 si inserisce nell’insieme di provvedi-
menti connessi alle manovre di bilancio
che hanno modificato profondamente la
disciplina del lavoro, si rappresenta che
ogni ulteriore azione potrà essere avviata
solo a seguito di iniziative condivise con la
Presidenza del Consiglio dei ministri e con
gli altri Ministeri competenti.

Giovedì 10 maggio 2012 — 74 — Commissione XII



ALLEGATO 4

5-06814 Di Biagio: Informazione medica sui rischi della gravidanza.

TESTO DELLA RISPOSTA

Ringrazio gli onorevoli interroganti per
l’interrogazione presentata, che da la pos-
sibilità di esporre le iniziative avviate dal
Ministero della salute in ordine alla te-
matica sollevata.

Le « Linee di indirizzo per la promo-
zione ed il miglioramento della qualità,
della sicurezza e dell’appropriatezza degli
interventi assistenziali nel percorso na-
scita » approvate con Accordo in Confe-
renza Unificata il 16 dicembre 2010 rap-
presentano lo strumento per garantire alle
donne una assistenza appropriata durante
tutto il percorso nascita, dalla fase pre-
concezionale al puerperio.

Il punto fondamentale per poter garan-
tire un percorso nascita che risponda ai
requisiti di una assistenza appropriata e
sicura è rappresentato dalla presa in ca-
rico e dalla continuità assistenziale che
può realizzarsi solo attraverso la messa in
rete dei servizi e dalla loro integrazione:
Integrazione istituzionale, gestionale e
professionale per il raggiungimento degli
obiettivi di salute, per una efficiente or-
ganizzazione che garantisca i percorsi e
che realizzi la continuità assistenziale.

L’idea condivisa, che sta alla base delle
predette linee guida, è che attraverso la
disponibilità, l’osservazione attenta,
l’ascolto e la rivalutazione da parte di tutti
sull’evolversi delle situazioni, è possibile
favorire il benessere e prevenire e/o con-
tenere situazioni di danno.

Inoltre, il 21 settembre 2011 sono state
adottate le Linee guida sulla gravidanza
fisiologica, e il 31 gennaio 2012 le Linee
guida sul taglio cesareo che, unitamente
alle raccomandazioni diffuse sia dal Mi-
nistero che dalle società scientifiche sono
alla base della costruzione di un percorso

utile per la individuazione del rischio, per
il trattamento delle condizioni associate a
esito avverso della gravidanza, per l’assi-
stenza alla condizione patologica e alla
eventuale ri-definizione del rischio; in
estrema sintesi, i documenti citati conten-
gono ogni indicazione utile per la sicu-
rezza del percorso nascita.

Inoltre, viene considerata, con specifica
rilevanza, la fase preconcezionale; oggi è
possibile, infatti, conoscere in anticipo, e
quindi prevenire, molti fattori di rischio
che potrebbero poi complicare la gravi-
danza o rappresentare un rischio per la
salute del bambino. Proprio nella fase
preconcezionale è possibile effettuare ap-
profondimenti e mettere in atto le misure
che possono meglio controllare nella ma-
dre patologie preesistenti la gravidanza.

A tale finalità è stato avviato il progetto
« Pensiamoci prima », dal Centro nazionale
per la prevenzione e il controllo delle
malattie – CCM, finanziato con fondi del
Ministero della salute del 2007.

La valutazione del livello di rischio è il
prerequisito per poter pianificare e at-
tuare una appropriata ed efficace sorve-
glianza clinica; va anche chiarito che l’in-
sorgenza di un fattore di rischio non
giustifica di per sé l’introduzione di un
livello assistenziale intensivo generalizzato,
ma richiede una terapia mirata allo spe-
cifico rischio rilevato.

Si ritiene che la riorganizzazione dei
livelli di assistenza, la loro integrazione in
rete, il possesso dei requisiti organizzativi
strutturali e tecnologici, la formazione del
personale, il miglioramento continuo della
qualità, rappresentano gli standard da per-
seguire.
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In conclusione, si ribadisce che l’attua-
zione dell’Accordo del 16 dicembre 2010 è
lo strumento per garantire la visibilità dei
percorsi, la creazione della rete, la ridu-
zione dell’inadeguatezza delle prestazioni,
l’utilizzo appropriato delle risorse e l’at-

tivazione di modalità di lavoro processuali,
ed il Ministero della salute sta offrendo il
massimo supporto alle regioni nell’attua-
zione dello stesso accordo e, nel contempo,
sta monitorando le azioni che le regioni
pongono in essere.
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ALLEGATO 5

5-06815 Binetti: Iniziative di prevenzione e controllo sull’uso di
psicofarmaci da parte degli adolescenti.

TESTO DELLA RISPOSTA

L’importanza di un appropriato svi-
luppo dei farmaci pediatrici e le proble-
matiche relative al loro utilizzo sono bene
riconosciuti sia in Europa che dal Mini-
stero della salute e dall’Agenzia italiana
del farmaco (AIFA).

Infatti, per tutelare la salute dei pa-
zienti pediatrici, nel 2007 l’Unione euro-
pea ha emanato la « Paediatric Regula-
tion », con i seguenti obiettivi:

facilitare lo sviluppo e la disponibilità
dei farmaci per i bambini (0-18 anni);

assicurare l’alta qualità di tali far-
maci;

assicurare che i farmaci pediatrici
siano eticamente studiati e appropriata-
mente autorizzati;

garantire la disponibilità di informa-
zioni sull’utilizzo dei farmaci in età pe-
diatrica;

e infine evitare che tali pazienti ven-
gano arruolati inutilmente nei trials.

Principali previsioni della « Paediatric
Regulation »:

il regolamento prevede che per ogni
nuovo farmaco venga anticipatamente
concordato dal Comitato pediatrico
(PDCO) dell’Agenzia europea dei farmaci
(EMA) un piano di sviluppo del farmaco
(Paediatric Investigation Plan, PIP). Il PIP
include tutti i dettagli sui tempi e le
misure per dimostrare la qualità, efficacia

e sicurezza del prodotto. Tale obbligo è
anche presente, in certi casi, per farmaci
già autorizzati, per i quali venga richiesta
una nuova indicazione, forma farmaceu-
tica o via di somministrazione;

alcune eccezioni sono previste, ad
esempio nel caso in cui gli studi clinici
nella popolazione pediatrica non siano
necessari, o risultino inappropriati. Per
esempio, i farmaci generici sono esenti da
tali obblighi, e quelli per malattie che non
si verificano nei bambini (per esempio il
morbo di Alzheimer);

come incentivo, una volta completato
il PIP i farmaci autorizzati in tutti gli Stati
membri, ed i cui risultati pediatrici siano
stati inclusi nelle caratteristiche del pro-
dotto possono ottenere un’estensione della
copertura brevettuale di sei mesi. Per i
farmaci orfani il periodo di esclusività di
commercializzazione viene esteso da 10
anni a 12;

fra le altre facilitazioni, è stato inol-
tre previsto che lo Scientific Advice con-
cernente lo sviluppo di farmaci pediatrici,
così come la valutazione dei PIP, sia
fornito in maniera gratuita.

In tal senso l’AIFA da tempo presta
particolare attenzione al tema dei farmaci
da utilizzare nei bambini, e per questo ha
istituito uno specifico Gruppo di lavoro, il
Working Group Pediatrico (WGP), dedi-
cando uno spazio sul proprio sito web nel
quale verranno riportate le attività del
WGP e novità o aggiornamenti inerenti
l’uso dei farmaci in pediatria.
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Si coglie l’occasione per comunicare che
l’Istituto superiore di sanità (ISS), inoltre,
ha attivato un sistema di monitoraggio dei
farmaci contraffatti, commercializzati at-
traverso siti web, tramite il progetto IM-
PACT Italia, che vede come attori coinvolti
il Ministero della salute, l’AIFA, l’ISS, il
Comando carabinieri per la tutela della sa-
lute, l’Agenzia delle dogane, il Ministero
dello sviluppo economico, il Ministero del-
l’interno e alcuni soggetti privati.

Si osserva, inoltre, che questo Ministero
valuterà l’opportunità di attivare campa-

gne informative per arginare l’uso indi-
scriminato, scorretto ed autoprescritto di
psicofarmaci da parte di adolescenti.

Da ultimo, le misure di contrasto al
fenomeno rientrano nel più generale piano
di prevenzione del disagio giovanile (di cui
questo uso scorretto è una delle possibili
manifestazioni) e di promozione della sa-
lute, che vengono già perseguite da pro-
grammi come « Guadagnare salute » e da
progetti mirati finanziati dal Ministero
della salute, ad esempio quelli promossi
dal Centro per il controllo delle malattie.
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