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AUDIZIONI INFORMALI

Martedi 27 ottobre 2020.

Audizioni informali, in videoconferenza, nell’ambito
dell’esame del disegno di legge C. 2561 Governo,
recante «Deleghe al Governo per il sostegno e la
valorizzazione della famiglia », di rappresentanti di:

Federazione italiana per il superamento dell’handi-
cap (FISH), Federazione tra le associazioni nazionali

160

delle persone con disabilita (FAND), Associazione

nazionale mutilati e invalidi civili (ANMIC) e Asso-

ciazione nazionale guida legislazione andicappati tra-
sporti (ANGLAT).

L'audizione informale ¢ stata svolta dalle
11.35 alle 12.20.

Associazione sindacale nazionale dei datori di lavoro
domestico (ASSINDATCOLF).

L'audizione informale ¢ stata svolta dalle
12.20 alle 12.35.
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Associazione nazionale comuni italiani (ANCI).

L'audizione informale ¢ stata svolta dalle
12.35 alle 12.55.

Associazioni cristiane lavoratori italiani (ACLI).

L'audizione informale ¢ stata svolta dalle
12.55 alle 13.15.

SEDE REFERENTE

Martedi 27 ottobre 2020. — Presidenza
della presidente Marialucia LOREFICE. —
Interviene la sottosegretaria di Stato per la
salute, Sandra Zampa.

La seduta comincia alle 13.35.

Norme per il sostegno della ricerca e della produ-
zione dei farmaci orfani e della cura delle malattie
rare.

Testo unificato C. 164 Paolo Russo, C. 1317 Bologna,
C. 1666 De Filippo, C. 1907 Bellucci e C. 2272 Pa-
nizzut.

(Seguito dell’esame e rinvio).

La Commissione prosegue l'esame del
provvedimento, rinviato, da ultimo, nella
seduta del 12 febbraio 2020.

Marialucia LOREFICE, presidente, ri-
corda che il 19 febbraio 2020 & scaduto il
termine per la presentazione di emenda-
menti al testo unificato delle proposte di
legge in titolo. Avverte che sono state pre-
sentate cinquantasei proposte emendative
(vedi allegato 1).

Ricorda altresi che, come convenuto in
sede di ufficio di presidenza, integrato dai
rappresentanti dei gruppi, & stata rappre-
sentata al Presidente della Camera [l'esi-
genza di rinviare l'inizio dell’esame in As-
semblea del provvedimento in oggetto, gia
previsto per il 19 ottobre, a non prima del
4 novembre prossimo.

Da, quindi, la parola alla relatrice per
I'espressione del parere sulle proposte emen-
dative contenute nel fascicolo e per lillu-

strazione degli emendamenti che la stessa
relatrice ha predisposto (vedi allegato 2).

Fabiola BOLOGNA (MISTO-AP-PSI), re-
latrice, illustra i propri emendamenti 2.20,
4.20 e 5.20, precisando che il primo di essi
€& motivato esclusivamente dalla necessita
di correggere un errato riferimento norma-
tivo.

Nel passare all’espressione del parere
sulle proposte presentate agli articoli da 1
a 6, esprime parere favorevole sull’emen-
damento Carnevali 1.1, raccomanda l'ap-
provazione del proprio emendamento 2.20
ed esprime parere favorevole sull’emenda-
mento Rizzo Nervo 2.1.

Raccomanda, quindi, 'approvazione del
proprio emendamento 4.20. Invita, quindi,
al ritiro degli emendamenti Carnevali 4.1,
Siani 4.3 e Paolo Russo 4.5, il cui contenuto
& recepito dalla propria proposta emenda-
tiva 4.20, nonché dell’emendamento Tro-
iano 4.9, parzialmente recepito dalla stessa.
Invita, inoltre, al ritiro degli emendamenti
Siani 4.2, Mugnai 4.4, Novelli 4.6 e Ianaro
4.8, segnalando che sarebbero preclusi dal-
I'eventuale approvazione del proprio emen-
damento 4.20. Esprime parere contrario
sul’emendamento Paolo Russo 4.7 e sul-
I'articolo aggiuntivo Paolo Russo 4.01 e
raccomanda l'approvazione del proprio
emendamento 5.20.

Esprime, poi, parere favorevole sull’e-
mendamento Rizzo Nervo 5.1, invita al
ritiro dell’emendamento Ianaro 5.12, che
sarebbe precluso dalla approvazione dello
stesso emendamento Rizzo Nervo 5.1. In-
vita, quindi, al ritiro degli emendamenti
Carnevali 5.2 e Sutto 5.10, 5.9 e 5.8, che
sarebbero preclusi dall’approvazione del
proprio emendamento 5.20.

Esprime, quindi, parere favorevole sul-
I'emendamento Paolo Russo 5.6 a condi-
zione che sia riformulato nei termini indi-
cati in allegato (vedi allegato 3).

Infine, invita al ritiro degli emenda-
menti Nappi 5.11 e Ianaro 6.2 e 6.3, pre-
cisando che altrimenti il parere ¢ da con-
siderarsi contrario ed esprime parere fa-
vorevole sugli emendamenti Carnevali 6.1 e
Troiano 6.4.
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La sottosegretaria Sandra ZAMPA
esprime parere favorevole sugli emenda-
menti presentati dalla relatrice e parere
conforme a quello della relatrice sulle re-
stanti proposte emendative.

Marialucia LOREFICE, presidente, prende
atto della rinuncia da parte dei gruppi alla
presentazione di subemendamenti all'emen-
damento 2.20 della relatrice e, sulla base
della volonta rappresentatale informal-
mente dalla maggioranza dei gruppi, av-
verte che il termine per la presentazione di
subemendamenti agli emendamenti 4.20 e
5.20 della relatrice & fissato alle ore 17 di
mercoledi 28 ottobre.

Avverte, quindi, che nella seduta odierna
si passera alla votazione degli emenda-
menti relativi agli articoli 1 e 2.

La Commissione, con distinte votazioni,
approva gli emendamenti Carnevali 1.1,
2.20 della relatrice e Rizzo Nervo 2.1 (vedi
allegato 4).

Marialucia LOREFICE, presidente, av-
verte che, poiché la relatrice ha presentato
un proprio emendamento interamente so-
stitutivo dell’articolo 4, rispetto al quale &
stato fissato un termine per la presenta-
zione di subemendamenti per la giornata di
domani, la votazione delle altre proposte
emendative dovra proseguire in una seduta

successiva.

Elena CARNEVALI (PD), nel riservarsi
di presentare proposte di modifica all’e-
mendamento 4.20 della relatrice, manifesta
perplessita rispetto alla previsione, recata
dal comma 1 di tale proposta emendativa,
di quello che appare un doppio passaggio
per l'approvazione dei piani assistenziali
personalizzati.

Massimo Enrico BARONI (M5S), in re-
lazione a quanto segnalato dalla collega
Carnevali, dichiara di non ritenere inap-
propriata una successiva fase di valuta-
zione dei piani definiti dai centri di riferi-
mento.

Marialucia LOREFICE, presidente, nes-
sun altro chiedendo di intervenire, rinvia il
seguito dell’esame del provvedimento ad
altra seduta.

La seduta termina alle 13.55.

SEDE CONSULTIVA

Martedi 27 ottobre 2020. — Presidenza
della presidente Marialucia LOREFICE.

La seduta comincia alle 13.55.

Disposizioni per 'adempimento degli obblighi deri-
vanti dall’appartenenza dell'ltalia all'Unione europea
— Legge europea 2019-2020.

C. 2670 Governo.

(Relazione alla XIV Commissione).

(Esame e rinvio).

La Commissione inizia I'esame del prov-
vedimento in titolo.

Marialucia LOREFICE, presidente, ri-
corda che le Commissioni in sede consul-
tiva esaminano le parti di competenza e
deliberano una relazione sul disegno di
legge, nominando altresi un relatore, che
puo partecipare alle sedute della Commis-
sione Politiche dell'Unione europea. La re-
lazione potra essere accompagnata da even-
tuali emendamenti approvati.

Ricorda altresi che, in ogni caso, i de-
putati hanno la facolta di presentare emen-
damenti direttamente presso la XIV Com-
missione, entro i termini che saranno dalla
stessa stabiliti. Per prassi consolidata, gli
emendamenti presentati direttamente alla
XIV Commissione sono trasmessi alle Com-
missioni di settore competenti per materia,
ai fini dell’espressione del parere.

Tutto cid premesso, propone di fissare il
termine per la presentazione di eventuali
emendamenti presso la XII Commissione
alle ore 16 di giovedi 29 ottobre. Nella
giornata di domani potrebbe avere luogo la
discussione; I'esame del provvedimento in
sede consultiva si concludera la settimana
successiva.
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Non essendoci obiezioni, da, quindi, la
parola al relatore, deputato De Filippo, per
lo svolgimento della relazione introduttiva.

Vito DE FILIPPO (IV), relatore, ricorda
preliminarmente che la legge europea ¢,
insieme alla legge di delegazione europea,
uno dei due strumenti predisposti dalla
legge n. 234 del 2012 al fine di adeguare
periodicamente I'ordinamento nazionale a
quello dell’'Unione europea. In particolare,
I'articolo 29, comma 5, della predetta legge,
vincola il Governo alla presentazione alle
Camere, su base annuale, di un disegno di
legge recante disposizioni per l'adempi-
mento degli obblighi derivanti dall’appar-
tenenza dell’Ttalia all'Unione europea, com-
pletato dall'indicazione «Legge europea »,
seguita dall’anno di riferimento.

Il disegno di legge europea 2019-2020
contiene 34 articoli (suddivisi in nove capi)
che modificano o integrano disposizioni
vigenti dell’ordinamento nazionale per ade-
guarne i contenuti al diritto europeo.

Esso contiene disposizioni aventi natura
eterogenea che intervengono nei seguenti
settori: libera circolazione di persone, beni
e servizi e merci (capo I, articoli 1-10);
spazio di liberta, sicurezza e giustizia (capo
II, articoli 11-15); fiscalita, dogane e ravvi-
cinamento delle legislazioni (capo III, arti-
coli 16-18); affari economici e monetari
(capo 1V, articoli 19-21); sanita (capo V,
articoli 22-24); protezione dei consumatori
(capo VI, articoli 25-27); ambiente (capo
VII, articolo 28); energia (capo VIII, arti-
colo 29).

Ulteriori disposizioni, contenute nel capo
IX, riguardano: il Comitato interministe-
riale per gli affari europei (articolo 30); il
diritto di rivalsa dello Stato nei confronti di
regioni o di altri enti pubblici responsabili
di violazioni del diritto dell’'Unione europea
(articolo 31); il rafforzamento delle strut-
ture del Ministero dell’economia e delle
finanze (MEF) preposte alle attivita di ge-
stione, monitoraggio e controllo degli in-
terventi UE per il periodo di programma-
zione 2021/2027 (articolo 32); il versa-
mento delle risorse proprie dell'Unione eu-
ropea (articolo 33). Completa il disegno di
legge l'articolo 34, che reca la clausola di
invarianza finanziaria.

Fatte queste premesse, procede ad illu-
strare, seguendo l'ordine di progressione
numerica, le singole disposizioni che inve-
stono, in maniera diretta ovvero inciden-
tale, le competenze della XII Commissione.

Rileva, quindi, che l'articolo 1 reca di-
sposizioni volte a contrastare le discrimi-
nazioni basate sulla nazionalita dei lavora-
tori e a recepire compiutamente la direttiva
n. 2014/54/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio relativa alle misure volte ad
agevolare l'esercizio dei diritti conferiti ai
lavoratori nel quadro della libera circola-
zione. Tale articolo reca una serie di mo-
difiche al decreto legislativo 9 luglio 2003,
n. 216, di attuazione della direttiva 2000/
78/CE per la parita di trattamento in ma-
teria di occupazione e di condizioni di
lavoro. In tale contesto, viene novellato
anche l'articolo 3, comma 1, lettera c¢), del
decreto legislativo n. 216 del 2003, che
definisce I'ambito di applicazione del prin-
cipio di parita di trattamento. Le modifiche
apportate precisano, in relazione alla ga-
ranzia della parita di trattamento per quanto
concerne le condizioni di lavoro, che essa
ricomprende, tra l'altro, la salute e la si-
curezza, e la estendono anche ai vantaggi
sociali e fiscali.

L’articolo 2 contiene un insieme di no-
velle che incidono sull’articolo 41 del Testo
unico delle disposizioni concernenti la di-
sciplina dell'immigrazione e norme sulla
condizione dello straniero (decreto legisla-
tivo n. 286 del 1998), relativo all’assistenza
sociale, nonché su alcune disposizioni spe-
ciali, relative a specifiche prestazioni so-
ciali.

Tale articolata rivisitazione normativa
trae impulso da una procedura d’infra-
zione (2019/2100, ancora nella fase di messa
in mora) avviata dalla Commissione euro-
pea per non corretto recepimento di dispo-
sizione della direttiva 2011/98/UE del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 13
dicembre 2011, in particolare per quanto
concerne l'articolo 12, relativo al « Diritto
alla parita di trattamento » per i cittadini di
Paesi terzi ammessi in uno Stato membro
o per fini lavorativi o per fini diversi (in
tale secondo caso, che siano titolari di un
permesso di soggiorno e sia loro consentito
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di lavorare). In particolare, si rileva il pa-
ragrafo 1, lettera e), che concerne il settore
della sicurezza sociale. Va peraltro ricor-
dato come, pur consentendo la normativa
europea agli Stati membri di apportare
alcune limitazioni alla parita di tratta-
mento sancita da quell’articolo, esse, tut-
tavia, non valgono, a detta della Commis-
sione europea, a legittimare il recepimento
quale & finora intervenuto.

Il comma 1 del presente articolo no-
vella, quindi, I'articolo 41 del Testo unico,
riscrivendone il comma 1 e aggiungendo i
commi 1-bis e 1-ter. Il nuovo comma 1-bis
dispone la equiparazione ai cittadini ita-
liani — ai fini della fruizione delle presta-
zioni costituenti diritti in materia di sicu-
rezza sociale alle quali si applica il rego-
lamento (CE) n. 883/2004 — di una triplice
categoria di stranieri: titolari di permesso
unico di lavoro; titolari di permesso di
soggiorno per motivi di studio i quali svol-
gano un’attivita lavorativa o 'abbiano svolta
per un periodo non inferiore a sei mesi e
abbiano dichiarato la loro immediata di-
sponibilita allo svolgimento della stessa, ai
sensi dell’articolo 19 del decreto legislativo
n. 150 del 2015; titolari di permesso di
soggiorno per motivi di ricerca. Il nuovo
comma 1-ter verte sulla parita di tratta-
mento in materia di prestazioni familiari.
Esso prevede, in deroga al precedente
comma 1-bis, che ai fini della fruizione
delle prestazioni familiari, siano equiparati
ai cittadini italiani: gli stranieri titolari di
permesso unico di lavoro autorizzati a svol-
gere un’attivita lavorativa per un periodo
superiore a sei mesi e gli stranieri titolari di
permesso di soggiorno per motivi di ricerca
autorizzati a soggiornare per un periodo
superiore a sei mesi. La determinazione
puntuale «in positivo » dei fruitori implica
la esclusione di coloro che non vi sono
ricompresi.

Fa presente che per prestazioni fami-
liari si intendono — ai sensi del citato
regolamento (CE) n. 883/2004 — tutte le
prestazioni in natura o in denaro destinate
a compensare i carichi familiari (ad esclu-
sione degli anticipi sugli assegni alimentari
e degli assegni speciali di nascita o di

adozione, menzionati nell’allegato I della
medesima direttiva).

Da tale modifica derivano ulteriori no-
velle, incidenti su puntuali disposizioni di
legge che costituiscono concretizzazione di
singole prestazioni familiari, estendendo la
platea dei beneficiari. Il comma 2 modifica
la disposizione relativa all’assegno per nu-
clei familiari con almeno tre figli minori,
modificando l'articolo 65, comma 1, della
legge n. 448 del 1998. Il comma 3 inter-
viene sulle norme relative all’assegno di
maternita di base e all’assegno di maternita
per lavori atipici e discontinui, recate dagli
articoli 74 e 75 del decreto legislativo n. 151
del 2001.

Osserva, quindi, che il comma 4 integra
la disciplina sull’assegno di natalita (cosid-
detto «bonus bebeé »), modificando !'arti-
colo 1, comma 125, secondo periodo, della
legge n. 190 del 2014. 11 comma 5 reca
I'incremento dell’autorizzazione di spesa di
cui all’articolo 1, comma 355, della legge
n. 232 del 2016, relativamente al paga-
mento di rette relative alla frequenza di
asili nido pubblici e privati, nonché per
I'introduzione di forme di supporto presso
la propria abitazione in favore dei bambini
al di sotto dei tre anni affetti da gravi
patologie croniche. Tale incremento & di 2,4
milioni per il 2020 e di 12,8 milioni annui
a decorrere dal 2021.

Il comma 6 quantifica i maggiori oneri
derivanti dall’articolo in commento, valu-
tati complessivamente in: 6,008 milioni di
euro per l'anno 2020; 25,408 milioni per
I'anno 2021; 28,908 milioni per I'anno 2022;
29,208 milioni per I'anno 2023; 29,508 mi-
lioni di euro per 'anno 2024; 29,808 mi-
lioni per I'anno 2025; 30,108 milioni per
I'anno 2026; 30,308 milioni per I'anno 2027;
30,708 milioni, per 'anno 2028; 31,108 mi-
lioni di euro a decorrere dall’anno 2029.
Alla copertura di tali oneri si provvede
mediante riduzione del Fondo per il rece-
pimento della normativa europea (di cui
all’articolo 41-bis della legge n. 234 del
2012).

Larticolo 4 reca disposizioni in materia
libera circolazione dei lavoratori interve-
nendo sul decreto legislativo n. 206 del
2007, recante attuazione della direttiva 2005/
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36/CE relativa al riconoscimento delle qua-
lifiche professionali. Come specificato nella
relazione illustrativa, le modifiche si sono
rese necessarie in seguito alle contestazioni
mosse dalla Commissione europea nell’am-
bito della procedura di infrazione n. 2018/
2295, tuttora allo stadio di parere motivato
ex articolo 258 TFUE.

In particolare, il comma 1, lettera e),
incide sull’articolo 11 del suddetto decreto
legislativo, in materia di verifica prelimi-
nare delle qualifiche professionali del pre-
statore nei casi delle professioni regolamen-
tate aventi ripercussioni in materia di pub-
blica sicurezza o di sanita pubblica che non
beneficiano del riconoscimento. La modi-
fica e volta a specificare che la verifica
preventiva & possibile unicamente se & fi-
nalizzata a evitare danni gravi per la salute
o la sicurezza del destinatario del servizio
per la mancanza di qualifica professionale
del prestatore e non va oltre quanto &
necessario a tal fine.

Per quanto concerne alcune specifiche
professioni sanitarie, segnala che lo stesso
articolo 4, al comma 1, alle lettere g), 1) e
i), apporta alcune modifiche al citato de-
creto legislativo n. 206 del 2007 con rife-
rimento, rispettivamente, all’attivita profes-
sionale di ostetrica, alla formazione medica
specialistica e alla formazione specifica in
medicina generale, per far fronte ad alcune
contestazioni avanzate dalla Commissione
europea nell’ambito della predetta proce-
dura d’infrazione n. 2018/2295.

La lettera g) interviene sul citato decreto
legislativo integrando l'articolo 32, comma
1, per garantire il corretto recepimento
dell’articolo 23 della « direttiva qualifiche »,
secondo il quale anche chi esercita la pro-
fessione di ostetrica, al pari delle altre
professioni gia menzionate nella normativa
interna (medico di base, medico specialista,
infermiere responsabile dell’assistenza ge-
nerale, odontoiatra, odontoiatra speciali-
sta, veterinario, farmacista) possa avvalersi
del «regime dei diritti acquisiti ». In base a
tale regime puo avvenire il riconoscimento
automatico della professione, in virtti di un
pregresso esercizio dell’attivita di almeno
tre anni.

La lettera /#) modifica l'articolo 34,
comma 2, del decreto legislativo n. 206 del
2007, riguardante la formazione medica
specialistica e la denominazione di medico
specialista, specificando che tale forma-
zione comporta la partecipazione del per-
sonale medico in formazione specialistica
alle attivita e alle responsabilita relative ai
servizi presso cui segue la formazione, per
tutte le specializzazioni indicate nell’alle-
gato V, punti 5.1.2 e 5.1.3 del medesimo
decreto legislativo n. 206. Viene inoltre in-
serito il comma 2-bis, volto a recepire nel
nostro ordinamento, con una formula
espressa, anche il contenuto del paragrafo
3 dell’articolo 25 della « Direttiva qualifi-
che », specificando che la formazione si
svolge a tempo pieno in luoghi appositi
riconosciuti dalle autorita competenti. La
stessa implica la partecipazione del medico
in formazione specialistica a tutte le atti-
vita mediche della struttura in cui essa
avviene, compresi i turni di guardia, in
modo che lo specializzando dedichi alla
formazione pratica e teorica tutta la sua
attivita per l'intera durata della settimana
di lavoro e per tutto I'anno, secondo mo-
dalita fissate dalle competenti autorita. Di
conseguenza, ¢ previsto il riconoscimento
del trattamento economico di cui agli ar-
ticoli da 37 a 41 del decreto legislativo
n. 368 del 1999.

Nella relazione illustrativa si precisa che
il parere motivato della Commissione pun-
tualizzava la non completa trasposizione
dell’articolo 25, paragrafo 2, della direttiva
2005/36/CE (Direttiva qualifiche), rilevando
che l'articolo 20, comma 1, del decreto
legislativo n. 368 del 1999, sulla disciplina
delle specializzazioni mediche, limiterebbe
I'ambito di applicazione della stessa dispo-
sizione europea al medico chirurgo candi-
dato alla specializzazione e non al medico
specialista in generale. La censura tuttavia
si fonda su una diversa interpretazione
lessicale in quanto in Italia acquisiscono il
titolo di «medico chirurgo » tutti coloro
che terminano il primo ciclo universitario
sessennale (la cosiddetta « formazione me-
dica di base» di cui all’articolo 24 della
Direttiva qualifiche).
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Pertanto, I'ambito soggettivo di applica-
zione dell’articolo 20 del decreto legislativo
n. 368 del 1999, recante le condizioni di
accesso ai corsi di specializzazione e la
formazione dei medici chirurghi specialisti,
comprende tutti i candidati medici specia-
listi e non solo coloro che seguono il per-
corso di specializzazione in chirurgia ge-
nerale.

La lettera i) del comma 1 dell’articolo 4
modifica l'articolo 36, comma 4, del de-
creto legislativo n. 206 del 2007, sosti-
tuendo il comma con una norma che ri-
chiama anche le disposizioni di cui agli
articoli 26 e 27 del decreto legislativo n. 368
del 1999, allo scopo di far riferimento a
tutti i requisiti per la formazione specifica
in medicina generale e non solo a quelli di
cui all’articolo 24 (I'unico attualmente ri-
chiamato), relativo ai soli aspetti inerenti
alle modalita con cui si svolge il corso di
formazione a tempo pieno. Cid al fine di
garantire il corretto recepimento dell’arti-
colo 28, paragrafi 3 e 4, della «Direttiva
qualifiche », in base al quale la formazione
specifica in medicina generale dovrebbe
avvenire a tempo pieno sotto il controllo
delle autorita o degli organi competenti e
dovrebbe essere di natura pilt pratica che
teorica. Tali aspetti sono meglio dettagliati,
infatti, agli articoli 26 (articolazione delle
attivita didattiche pratiche e teoriche del
corso di formazione specifica in medicina
generale) e 27 (partecipazione personale
del candidato all’attivita professionale e
assunzione delle responsabilita connesse
all’attivita svolta), di cui al citato decreto
legislativo 17 agosto 1999, n. 368.

Rileva, quindi, che il Capo V del disegno
di legge, costituito dagli articoli da 22 a 24,
reca disposizioni in materia di sanita.

In particolare, I'articolo 22 prevede al-
cune modifiche agli articoli 92 e 108 del
decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193, di
attuazione della normativa comunitaria ri-
guardante i medicinali veterinari (Codice
comunitario dei medicinali veterinari), allo
scopo di individuare il Ministero della sa-
lute quale principale autorita titolare delle
funzioni di vigilanza e sanzione per il con-
trasto delle pratiche illegali di vendita di
tali medicinali per via telematica.

L’articolo 23 & diretto a dare attuazione
a uno dei dodici regolamenti previsti dal
disegno di legge europea, relativo alla di-
sciplina di vigilanza e sanzionatoria delle
pratiche illegali di vendita online di pro-
dotti cosmetici non conformi alla norma-
tiva nazionale e comunitaria, introducendo
alcune modifiche agli articoli 13 e 18 del
decreto legislativo n. 204 del 2015, riguar-
dante la disciplina sanzionatoria per la
violazione del regolamento (CE) n. 1223/
2009 sui prodotti cosmetici, allo scopo di
individuare le autorita preposte alla vigi-
lanza dei requisiti di tali prodotti idonei
alla vendita per via telematica.

Larticolo 24 apporta alcune modifiche
all’articolo 15 della legge europea 2013, allo
scopo di contrastare lo sviluppo di pratiche
di commercio elettronico di prodotti non
conformi alla normativa nazionale e comu-
nitaria del settore dei biocidi, in virtu degli
obblighi di controllo all'interno del mer-
cato previsti dall’articolo 65 del regola-
mento (UE) n. 528/2012.

Osserva come le tre disposizioni da ul-
timo richiamate presentino un impianto
assai simile. Si individua nel Ministero della
salute l'autoritd cui compete I'emanazione
di disposizioni per impedire l'accesso agli
indirizzi internet corrispondenti ai siti web
individuati come promotori di pratiche il-
legali per mezzo di richieste di connes-
sione, da parte degli utenti, alla rete pro-
venienti dal territorio italiano; si attribui-
scono allo stesso Ministero la funzione di
indire periodicamente una Conferenza dei
servizi istruttoria, ai sensi dell’articolo 14
della legge n. 241 del 1990, per esaminare
i casi segnalati o riscontrati nella sorve-
glianza, effettuata d’intesa dal Comando
dei Carabinieri per la tutela della salute
(N.A.S.), e la competenza per far cessare le
pratiche commerciali consistenti nell’of-
ferta di prodotti non conformi ai requisiti
previsti, attraverso i mezzi della societa
dell'informazione. Alla Conferenza dei ser-
vizi partecipano, come amministrazioni in-
teressate, il Ministero dello sviluppo eco-
nomico e il Comando dei Carabinieri per la
tutela della salute (N.A.S.) e, come osser-
vatori, I’Autorita garante della concorrenza
e del mercato e, limitatamente agli articoli
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23 e 24, I'Autorita per le garanzie nelle
comunicazioni. Le tre disposizioni preve-
dono consistenti sanzioni amministrative e
affidano ai N.A.S. l'attuazione dei provve-
dimenti ministeriali. Esclusivamente in re-
lazione all’articolo 23, in materia di pro-
dotti cosmetici, si dispone che, ove dall’a-
nalisi di campioni risulti un illecito ammi-
nistrativo, si applicano le disposizioni
dell’articolo 15, della legge di depenalizza-

zione n. 689 del 1981, indicando I'Istituto
superiore di sanita quale autorita compe-
tente ad effettuare le analisi di revisione.

Marialucia LOREFICE, presidente, nes-
suno chiedendo di intervenire, rinvia il
seguito dell’esame ad altra seduta.

La seduta termina alle 14.15.
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ALLEGATO 1

Norme per il sostegno della ricerca e della produzione dei farmaci

orfani e della cura delle malattie rare. Testo unificato C. 164 Paolo

Russo, C. 1317 Bologna, C. 1666 De Filippo, C. 1907 Bellucci e C. 2272
Panizzut.

PROPOSTE EMENDATIVE

ART. 1.

Al comma 1, lettera c), dopo le parole:
della Rete nazionale aggiungere le seguenti:
delle malattie rare istituita con il regola-
mento di cui al decreto del Ministro della
sanita 18 maggio 2001, n. 279.

1. 1. Carnevali, Siani, Rizzo Nervo, Pini,
Schiro.

ART. 2.

Al comma 3, dopo le parole: a livello
europeo aggiungere le seguenti: e dall'Intesa
del 21 settembre 2017 tra il Governo, le
regioni e le province autonome di Trento e
Bolzano per la realizzazione della Rete
nazionale dei tumori rari (RNTR).

2. 1. Rizzo Nervo, Carnevali, Siani, Pini,
Schiro.

ART. 4.

Al comma 1, sostituire le parole: piano
assistenziale con le seguenti: piano diagno-
stico terapeutico assistenziale.

Conseguentemente:

a) al comma 3, dell’articolo 4, sosti-
tuire le parole: piano assistenziale con le
seguenti: piano diagnostico terapeutico as-
sistenziale;

b) sostituire la rubrica dell’articolo 4
con la seguente: (piano diagnostico terapeu-

tico assistenziale personalizzato e livelli
essenziali di assistenza per le malattie rare);

c) all’articolo 13, comma 1, lettera d),
sostituire le parole: piano assistenziale con
le seguenti: piano diagnostico terapeutico
assistenziale;

d) all’articolo 14, comma 1, lettera a),
sostituire le parole: piano assistenziale con
le seguenti: piano diagnostico terapeutico
assistenziale.

4. 1. Carnevali, Siani, Rizzo Nervo, Pini,
Schiro.

Al comma 2, dopo le parole: & integrato
aggiungere le seguenti: , per la parte assi-
stenziale,.

4. 2. Siani, Rizzo Nervo, Carnevali, Pini,
Schiro.

Al comma 4, lettera a), sopprimere le
parole: espresso da un medico del Servizio
sanitario nazionale.

4. 3. Siani, Rizzo Nervo, Carnevali, Pini,
Schiro.

Al comma 4, dopo la lettera c), aggiun-
gere la seguente:

c-bis) percorsi psicologici che coprano
i vari momenti della vita del singolo indi-
viduo e della famiglia.

Conseguentemente, all’articolo 14, dopo
il comma 1, aggiungere il seguente:

1-bis. Fanno altresi parte delle reti oriz-
zontali i Centri di ascolto specializzati, col-
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legati ai centri di ricerca e alle strutture
sanitarie, con il compito di:

a) supportare psicologicamente sia le
persone affette da malattie rare, sia i fa-
migliari degli stessi;

b) occuparsi della formazione del per-
sonale specifico nonché degli operatori so-
cio sanitari al fine di poter operare in
maniera specializzata sulle varie forme co-
nosciute di malattie rare e contribuire a
facilitare l'ingresso delle persone affette,
nei vari contesti sociali;

¢) comunicare i dati raccolti, relativi
alle malattie dei pazienti, ai centri di rife-
rimento per le malattie rare;

d) contribuire, attraverso la sinergia
con strutture sanitarie, alla nascita di reti
sociali che includano associazioni di geni-
tori di figli con malattie rare al fine di
contribuire alla sensibilizzazione del feno-
meno.

4. 9. Troiano.

Al comma 4, lettera d), dopo le parole:
integratori alimentari aggiungere le se-
guenti: , qualora prescritti dai centri di
riferimento, nonché.

4. 4. Mugnai, Versace, Bagnasco, Novelli,
Bond, Brambilla, Paolo Russo.

Al comma 4, lettera e), aggiungere, in
fine, le parole: in regime ambulatoriale,
semiresidenziale, residenziale e domici-
liare, purché tale accesso sia parte del
percorso assistenziale del paziente.

4. 5. Paolo Russo, Bagnasco, Novelli, Bond,
Mugnai, Versace, Brambilla.

Al comma 6, sostituire le parole da: Qua-
lora, fino a: galeniche e con le seguenti:
Qualora lo specialista ravveda la necessita
per il paziente di prescrivere farmaci, pa-
rafarmaci, prodotti dietetici o integratori,
formulazioni galeniche magistrali.

4. 6. Novelli, Bagnasco, Bond, Mugnai,
Versace, Brambilla.

Al comma 6, dopo la parola: redigere
aggiungere le seguenti: , in tempi certi e
immediati,.

Conseguentemente, al comma 7, aggiun-
gere, in fine, le seguenti parole: , in tempi
certi e immediati.

4. 8. Ianaro, Menga, Mammi.

Dopo il comma 9, aggiungere i seguenti:

10. Qualora la malattia rara determini
una permanente limitazione di funzioni e
di attivita, la persona affetta da tale ma-
lattia, o chi ne ha la rappresentanza se la
persona & minore o incapace, puo richie-
dere il riconoscimento della condizione di
disabilita e 'eventuale attestazione di gra-
vita, quando ne sussistono i requisiti, alle
apposite commissioni mediche previste dalla
legge 5 febbraio 1992, n. 104, oltre che il
riconoscimento dell’eventuale invalidita.

11. Per le finalita di cui al comma 10, il
centro di riferimento responsabile della
presa in carico della persona affetta da una
malattia rara redige una dettagliata rela-
zione clinica al fine di consentire alle com-
missioni mediche di cui al medesimo comma
10, la piena conoscenza della situazione del
paziente e del suo profilo funzionale com-
plessivo, nonché di poterla valutare anche
nella sua evoluzione a breve e a medio
termine.

12. Un referente della rete orizzontale
di presa in carico del paziente & presente in
qualita di esperto durante la valutazione
delle commissioni mediche di cui al comma
11.

13. Le commissioni per l'accertamento
dell'invalidita di una persona affetta da
una malattia rara utilizzano un’apposita
scheda di valutazione, valida su tutto il
territorio nazionale, predisposta dal Mini-
stero della salute, in osservanza dei prin-
cipi della classificazione internazionale del
funzionamento, della disabilita e della sa-
lute (ICF).

4.7. Paolo Russo, Bagnasco, Novelli, Bond,
Mugnai, Versace, Brambilla.
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Dopo larticolo 4, aggiungere il seguente:

Art. 4-bis.

(Inserimento comunitario delle persone af-
fette da malattie rare)

1. Le pubbliche amministrazioni prov-
vedono all’attivazione di adeguati inter-
venti per favorire l'inserimento e la per-
manenza delle persone affette da malattie
rare nei diversi ambienti di vita e di lavoro.

2. 1l diritto all’educazione dei minori
affetti da malattie rare & garantito per ogni
ordine e grado scolastico.

3. Il centro di riferimento ha il compito
di redigere una relazione tecnica compren-
dente le principali condizioni cliniche e
funzionali del minore affetto da una ma-
lattia rara che possono richiedere partico-
lare attenzione nell’organizzazione dell’am-
biente scolastico e che devono essere con-
siderate nella formulazione del piano edu-
cativo individuale.

4. Qualora il centro di riferimento lo
ritenga indispensabile, il trattamento sani-
tario terapeutico puo essere effettuato an-
che in ambiente scolastico, con il supporto
del personale della scuola appositamente
formato, degli operatori delle reti territo-
riali di assistenza ed eventualmente dei
familiari del minore affetto da una malat-
tia rara.

5. Linserimento lavorativo della per-
sona affetta da una malattia rara deve
essere facilitato dalle indicazioni date dal
centro di riferimento, tendenti ad eviden-
ziare gli eventuali necessari adattamenti
dell’ambiente.

6. Qualora sussista una condizione di
disabilita si applicano le disposizioni per il
collocamento lavorativo facilitato previste
dalla normativa vigente in materia.

7. Ai lavoratori affetti da malattie rare &
garantita la possibilita di mantenere una
condizione lavorativa autonoma il piu a
lungo possibile nel corso della loro malat-
tia.

8. E altresi garantita la possibilita di
accedere al part-time, su richiesta del la-
voratore affetto da una malattia rara, il
quale puo rifiutare trasferimenti in sedi

diverse da quella originale vicino alla pro-
pria residenza.

9. Il lavoratore affetto da una malattia
rara ha diritto di scegliere in modo prio-
ritario un tipo di collocazione lavorativa
all'interno della qualifica rivestita piu fa-
vorevole rispetto alle limitazioni imposte
dalla propria malattia.

10. Per le finalita di cui al presente
articolo si provvede con le risorse del Fondo
di cui all’articolo 6.

4. 01. Paolo Russo, Bagnasco, Novelli,
Bond, Mugnai, Versace, Brambilla.

ART. 5.

Al comma 2, sostituire le parole: previa
adeguata motivazione da parte del medico
con le seguenti: quando previsto dal piano
di cui all’articolo 4, comma 1, della pre-
sente legge.

5. 1. Rizzo Nervo, Carnevali, Siani, Pini,
Schiro.

Al comma 2, dopo le parole: previa ade-
guata motivazione aggiungere le seguenti: e
diretta responsabilita.

5. 12. TIanaro, Menga, Mammi.

Al comma 3, primo periodo, sopprimere
le parole: e dei trattamenti non farmaco-
logici di cui all’articolo 4.

5. 2. Carnevali, Siani, Rizzo Nervo, Pini,
Schiro.

Al comma 3, secondo periodo, sostituire
le parole: con cadenza annuale con le se-
guenti: con cadenza almeno trimestrale.

5. 10. Sutto, Panizzut, Boldi, De Martini,
Foscolo, Lazzarini, Locatelli, Tiramani,
Ziello.
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Al comma 3, secondo periodo, sostituire
le parole: con cadenza annuale con le se-
guenti: con cadenza almeno semestrale.

5. 9. Sutto, Panizzut, Boldi, De Martini,
Foscolo, Lazzarini, Locatelli, Tiramani,
Ziello.

Al comma 3, secondo periodo, sostituire
le parole: con cadenza annuale con le se-
guenti: con cadenza almeno annuale.

5. 8. Sutto, Panizzut, Boldi, De Martini,
Foscolo, Lazzarini, Locatelli, Tiramani,
Ziello.

Dopo il comma 3, aggiungere il seguente:

3-bis. In deroga a quanto previsto dal
regolamento di cui al decreto del Ministro
della sanita 18 maggio 2001, n. 279, & con-
sentita I'importazione di farmaci in com-
mercio in altri Paesi anche per usi non
autorizzati nei Paesi di provenienza, pur-
ché compresi nei piani assistenziali perso-
nalizzati delle persone affette da malattie
rare. L'acquisto dei farmaci di cui al pre-
sente comma, deve essere richiesto da una
struttura ospedaliera, anche se utilizzato
per assistenze domiciliari, ed & posto a
carico del Servizio sanitario nazionale.

5. 6. Paolo Russo, Bagnasco, Novelli, Bond,
Mugnai, Versace, Brambilla.

Dopo il comma 7, aggiungere il seguente:

8. Al fine di agevolare 'accesso alle cure
da parte delle persone affette da malattie
rare, le aziende farmaceutiche titolari di
medicinali sviluppati per la somministra-
zione nei confronti di pazienti affetti da
una malattia rara e coperti da diritti di
esclusiva quali il brevetto o certificato com-
plementare di protezione, o da altra pro-
tezione regolatoria esclusiva, nell’ambito
della procedura per la prima autorizza-
zione all'immissione in commercio o di
successiva estensione di indicazione hanno
titolo di indicare all'interno dell’istanza di
prezzo e rimborso rivolta all’AIFA la pro-
pria disponibilita alla fornitura di beni o di
servizi strumentali o accessori al migliore

impiego del medicinale a vantaggio dei pa-
zienti e del Servizio sanitario nazionale, in
conformitd con l'appropriatezza prescrit-
tiva e a condizione che cio non limiti la
somministrazione di altri medicinali com-
mercializzati da differenti operatori econo-
mici; resta inteso che tale disponibilita, ove
accolta da AIFA in ragione dell’assenza di
oneri aggiuntivi a carico del SSN, deve
essere riportata anche all'interno della de-
termina di classificazione del medicinale
successivamente pubblicata sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana, quale
sua parte integrante.

5. 11. Nappi, Ianaro, Menga, Mammi.

ART. 6.

Al comma 2, dopo le parole: della quota
del 5 per mille aggiungere le seguenti: e di
una quota fissa di 500 mila euro derivante
dalle scelte non espresse relativamente alla
destinazione della quota del 2 per mille.

6. 2. Ianaro, Menga, Mammi.

Al comma 4, lettera a), dopo le parole: ai
caregiver delle persone affette da malattie
rare aggiungere le seguenti: le misure di cui
all’articolo 1, comma 254, della legge 27
dicembre 2017, n. 205, nonché.

6. 3. Ianaro, Menga, Mammi.

Al comma 4, lettera a), aggiungere, in
fine, le seguenti parole: in funzione della
disabilita e dei bisogni assistenziali.

6. 1. Carnevali, Siani, Rizzo Nervo, Pini,
Schiro.

Al comma 4, lettera c), sopprimere le
parole: il piti a lungo possibile nel corso
della malattia.

6. 4. Troiano.



Martedi 27 ottobre 2020 —

170 —

Commissione XII

ART. 7.

Al comma 1, sostituire la lettera a) con le
seguenti:

a) ¢ riferimento a livello nazionale e
internazionale per le malattie rare, inte-
grando la ricerca scientifica, le funzioni di
coordinamento e controllo tecnico-scienti-
fico e le attivita di sanita pubblica, sorve-
glianza e monitoraggio della Rete nazionale
malattie rare, mediante il registro nazio-
nale;

a-bis) opera in tutte le fasi della ri-
cerca traslazionale relativa alle malattie
rare;

a-ter) forma gli operatori del Servizio
sanitario nazionale;

a-quater) promuove la qualita delle
diagnosi e delle cure fornendo informa-
zione sui servizi e le normative di interesse
e promuovendo l'inclusione sociale dei pa-
zienti;

a-quinquies) promuove la raccolta e
l'aggiornamento dei dati provenienti dai
centri di riferimento.

7. 1. Siani, Rizzo Nervo, Carnevali, Pini,
Schiro.

Al comma 2, alinea, sostituire le parole:
presidi specialistici con le seguenti: centri di
riferimento.

7. 2. Troiano, Menga, Mammi.

ART. 8.

Al comma 2, dopo le parole: delle societa
scientifiche aggiungere le seguenti: , delle
associazioni di categoria delle imprese del
farmaco.

8. 1. Boldi, Panizzut, De Martini, Foscolo,
Lazzarini, Locatelli, Sutto, Tiramani,
Ziello.

ART. 9.

Al comma 1, lettera a), dopo le parole:
percorsi diagnostici, aggiungere le seguenti:
di prevenzione,.

9. 1. Ianaro, Menga, Mammi.

Al comma 1, dopo la lettera e), aggiun-
gere la seguente:

f) monitorare e analizzare i dati epi-
demiologici dei flussi informativi di cui
all’articolo 16 al fine di identificare e trac-
ciare una mappa delle aree regionali o
interregionali con maggiore incidenza di
malattie rare, suddividendole per specifi-
che categorie, al fine di agevolare i pro-
grammi di ricerca e di approfondimento
sulle singole classi di malattie rare.

9. 2. Baldini, Dall’Osso.

Dopo larticolo 9, aggiungere il seguente:

Art. 9-bis.

(Osservatorio nazionale centralizzato)

1. Nell’ambito del Comitato di cui al-
I'articolo 8 & istituito I'Osservatorio Nazio-
nale centralizzato per il monitoraggio e la
segnalazione delle malattie rare.

2. L'Osservatorio analizza i dati epide-
miologici del flusso informativo di cui al-
I'articolo 16 al fine di identificare e trac-
ciare una mappa delle aree regionali o
interregionali con maggiore incidenza di
malattie rare suddividendole per specifiche
categorie al fine di agevolare i programmi
di ricerca e di approfondimento sulle sin-
gole classi di malattie rare nonché la cor-
relazione tra queste ed eventuali fattori
ambientali.

3. Le modalita operative dell’osservato-
rio di cui al presente articolo sono disci-
plinate nel decreto di cui all’articolo 8,
comma 1.

9. 01. Baldini, Dall’Osso.
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ART. 11.

Al comma 1, primo periodo, dopo le
parole: rete di assistenza aggiungere le se-
guenti: , diagnosi e terapia.

Conseguentemente, alla rubrica, dell’ar-
ticolo dopo la parola: assistenza, aggiungere
le seguenti: diagnosi e terapia.

11. 1. Rizzo Nervo, Carnevali, Siani, Pini,
Schiro.

Al comma 1, secondo periodo, soppri-
mere le parole: , integrate dai centri che
fanno parte delle ERN.

11. 2. Nappi, Menga, Mammi.

ART. 13.

Al comma 1, lettera a), ovunque ricorra,
sostituire la parola: presidio con la se-
guente: centro.

13. 2. Troiano, Menga, Mammi.

Al comma 2, sostituire le parole: con
durata illimitata con le seguenti: per tutta
la durata della malattia.

13. 1. Menga, Mammi.

Dopo larticolo 13, aggiungere il se-
guente:

Art. 13-bis.

(Centri di riferimento per le malattie rare)

1. Entro 60 giorni dall’entrata in vigore
della presente legge ciascuna Regione e
provincia autonoma individua uno o pilu
Centri di riferimento per le malattie rare,
quale parte integrante della rete assisten-
ziale regionale, sulla base dei criteri indi-
viduati con decreto del Ministero della sa-
lute, sentito il Centro nazionale per le ma-
lattie rare e previa intesa in sede di Con-
ferenza permanente per i rapporti tra lo

Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano. Nell'emanazione del
decreto di cui al presente comma, il mini-
stero della salute tiene conto dei seguenti
principi:

a) adeguata capacita di diagnosi, fol-
low-up e presa in carico dei pazienti;

b) volume di attivita significativo, ri-
spetto alla prevalenza della malattia;

¢) capacita di fornire pareri qualificati
e di utilizzare linee-guida di buona pratica
clinica e di effettuare controlli di qualita,
anche attraverso la telemedicina e il tele-
consulto;

d) documentato approccio multidisci-
plinare;

e) elevata competenza ed esperienza,
documentata anche con pubblicazioni scien-
tifiche;

f) riconoscimenti, attivita didattica e
di formazione;

g) stretta interazione con altri centri
esperti, capacita di operare in rete a livello
nazionale ed internazionale;

h) possibilita di lavorare in rete con le
strutture nelle quali si svolgono gli scree-
ning neonatali;

i) un’adeguata infrastruttura tecnolo-
gica, anche attraverso l'utilizzo di proce-
dure di Health Technology Assesment (HTA)
e un adeguato sistema informativo dedi-
cato, integrato e condiviso;

) strutture e locali accessibili, senza
barriere architettoniche;

m) stretta collaborazione con le As-
sociazioni dei pazienti;

n) verifica periodica del manteni-
mento dei requisiti e strumenti di registra-
zione del consenso e della qualita di vita
dei pazienti e delle loro famiglie.

2. Al fine di assicurare la rintracciabilita
dei casi nei sistemi informativi sanitari e
corrette produzioni statistiche dei dati di
morbosita, di efficacia e qualita delle mi-
sure sanitarie adottate, con il medesimo
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decreto di cui al comma 1 & individuato un
sistema univoco di classificazione e codi-
fica delle patologie.

3. Entro dodici mesi dall’emanazione
del decreto di cui al comma 1, i centri di
riferimento esistenti si adeguano ai criteri
indicati nel medesimo decreto.

13. 01. Nappi, lanaro, Menga, Mammi.

ART. 15.

Al comma 1, lettera h), dopo le parole: le
attivita svolte dalla rete, aggiungere le se-
guenti: per verificare anche la rispondenza
alle necessita dei pazienti.

15. 1. Bagnasco, Novelli, Bond, Mugnai,
Versace, Paolo Russo, Brambilla.

ART. 16.

Al comma 1, aggiungere, in fine, il se-
guente periodo: 1l flusso informativo di cui
al precedente periodo deve contenere al-
meno le informazioni indicate dall’articolo
3, comma 2, del regolamento di cui al
decreto del Ministro della sanita 18 maggio
2001, n. 279.

16. 1. Bond, Bagnasco, Novelli, Mugnai,
Versace, Paolo Russo, Brambilla.

ART. 17.

Al comma 2, lettera c), aggiungere in fine,
le seguenti parole: , nonché programmi di
informazione per le persone affette da ma-
lattie rare.

17. 1. Novelli, Mugnai, Versace, Bond, Ba-
gnasco, Brambilla.

Al comma 2, dopo la lettera c), aggiun-
gere la seguente:

d) programmi di somministrazione
controllata di farmaci non compresi nelle
classi A o H del prontuario terapeutico
nazionale e dei prontuari terapeutici regio-

nali, nonché dispositivi per il monitoraggio
domiciliare delle terapie, tramite la predi-
sposizione e I'aggiornamento dell’elenco di
cui all’articolo 1, comma 4, del decreto-
legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito,
con modificazioni, dalla legge 23 dicembre
1996, n. 648.

17. 2. Bagnasco, Novelli, Paolo Russo, Mu-
gnai, Versace, Bond, Brambilla.

Al comma 2, dopo la lettera c), aggiun-
gere la seguente:

d) ricerca e sviluppo di farmaci orfani
plasmaderivati.

17. 4. Lapia, Menga, Mammi.

Al comma 2, dopo la lettera c), aggiun-
gere la seguente:

d) progetti di sviluppo di test per scre-
ening neonatale per diagnosi di malattie
rare per cui sia disponibile sul mercato, o
in fase di sviluppo avanzato comprovato,
una cura.

17. 3. Novelli, Mugnai, Versace, Bagnasco,
Bond, Brambilla.

Dopo larticolo 17, aggiungere il se-
guente:

Art. 17-bis.

(Disposizioni in materia di sperimentazioni
cliniche)

1. In conformita a quanto previsto dal
Regolamento (UE) n. 536 del 2014, nell’am-
bito delle sperimentazioni cliniche il comi-
tato etico deputato alla valutazione della
domanda di sperimentazione clinica, va-
luta prioritariamente le ricerche che ga-
rantiscano un rapido accesso a trattamenti
innovativi, concernenti condizioni cliniche
fortemente debilitanti o potenzialmente le-
tali per le quali non esistono, o esistono
solo in misura limitata, opzioni terapeuti-
che, come nel caso delle malattie rare e
comunque avendo riguardo dei benefici
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previsti a livello terapeutico e di sanita
pubblica.

2. I comitati etici deputati alla valuta-
zione della domanda di sperimentazione
clinica, in conformita a quanto previsto dal
Regolamento (UE) n. 536 del 2014, sono
costituiti avendo riguardo di assicurare le
competenze necessarie anche in relazione
alle persone affette da malattie rare e ultra-
rare.

17. 01. Nappi, lanaro, Menga, Mammi.

ART. 18.

Al comma 1, primo periodo, sostituire le
parole: pari al 65 per cento delle spese
sostenute per l'avvio e per la realizzazione
di tali progetti con le seguenti: variabile dal
20 fino ad un massimo del 50 per cento
delle spese sostenute per l'avvio e per la
realizzazione di tali progetti, differen-
ziando l'entita a seconda della natura pub-
blica, no profit o privata del soggetto ri-
chiedente 1'agevolazione.

Conseguentemente, al comma 3, aggiun-
gere, in fine, le seguenti parole: e le condi-
zioni per il riconoscimento degli incentivi
fiscali ai soggetti richiedenti.

18. 2. Tanaro, Menga, Mammi.

Sostituire il comma 6 con il seguente:

6. Entro sei mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, il Ministro del-
I'istruzione, dell’'universita e della ricerca
stabilisce, con proprio decreto, che per
ciascuna delle tipologie delle attivita di cui
al comma 21 dell’articolo 5 del decreto del
Ministro dell'universita e della ricerca scien-
tifica e tecnologica 8 agosto 2000, pubbli-
cato nel supplemento ordinario alla Gaz-
zetta Ufficiale n. 14 del 18 gennaio 2001,
siano concesse le seguenti ulteriori agevo-
lazioni non inferiori alle percentuali indi-
cate:

a) 10 per cento per progetti di ricerca
presentati da piccole e medie imprese, come
definite all’articolo 21 del decreto del Mi-

nistro dell’'universita e della ricerca scien-
tifica e tecnologica 8 agosto 2000, pubbli-
cato nel supplemento ordinario alla Gaz-
zetta Ufficiale n. 14 del 18 gennaio 2001, e
successive modificazioni; per i progetti di
ricerca proposti congiuntamente da pit im-
prese, ogni impresa partecipante deve pos-
sedere i parametri dimensionali previsti dal
citato decreto del Ministro dell'universita e
della ricerca scientifica e tecnologica 8 ago-
sto 2000; tali condizioni non sono applicate
per le imprese farmaceutiche che operano
nel settore delle malattie rare;

b) 10 per cento per le attivita di ri-
cerca da svolgere nei centri accreditati di
alta qualificazione nelle regioni di cui al-
I'articolo 107, paragrafo 3, lettera a), del
Trattato sul funzionamento dell’'Unione eu-
ropea, individuate ai sensi dell’articolo 22
del decreto del Ministro dell’'universita e
della ricerca scientifica e tecnologica 8 ago-
sto 2000, pubblicato nel supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 14 del 18
gennaio 2001;

¢) 5 per cento per le attivita di ricerca
da svolgere nelle regioni di cui all’articolo
100, paragrafo 3, lettera c), del Trattato sul
funzionamento dell'Unione europea, indi-
viduate ai sensi dell’articolo 22 del decreto
del Ministro dell'universita e della ricerca
scientifica e tecnologica 8 agosto 2000, pub-
blicato nel supplemento ordinario alla Gaz-
zetta Ufficiale n. 14 del 18 gennaio 2001;

d) 10 per cento per i progetti di ri-
cerca per i quali ricorra almeno una delle
seguenti condizioni:

1) che prevedono lo svolgimento di
una quota di attivita non inferiore al 10 per
cento dell'intero valore del progetto di ri-
cerca stesso da parte di uno o piu partner
di altri Stati membri dell'Unione europea,
purché non vi siano rapporti di partecipa-
zione azionaria al medesimo gruppo indu-
striale tra I'impresa richiedente e il partner;

2) che prevedono lo svolgimento di
una quota di attivita non inferiore al 10 per
cento dell'intero valore del progetto di ri-
cerca stesso da parte di enti pubblici e
privati di ricerca o di universita;
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3) che prevedono attivita relative
allo sviluppo di farmaci orfani o di altri
trattamenti ad alta innovazione;

4) che prevedono attivita relative
allo sviluppo di sistemi di monitoraggio
domiciliare delle terapie.

18. 1. Paolo Russo, Bagnasco, Bond, No-
velli, Mugnai, Versace, Brambilla.

Dopo [larticolo 18, aggiungere il se-
guente:

Art. 18-bis.

(Modifiche alla legge 30 dicembre 2018, n.
145, in materia di esclusione dei farmaci dal
ripiano della spesa farmaceutica)

1. All’articolo 1, comma 578, della legge
30 dicembre 2018, n. 145, dopo le parole:
«inseriti nel registro dei medicinali orfani
per uso umano dell'Unione europea, » sono
aggiunte le seguenti: «dei codici AIC rela-
tivi ai farmaci orfani che rispettano i re-
quisiti previsti dal Regolamento Europeo
(CE) n. 141 del 2000 per la designazione a
farmaco orfano e quelli che sono elencati
nella circolare dell’Agenzia Europea per i
Medicinali EMEA/7381/01/EN del 30 marzo
2001, nonché altri farmaci da individuarsi
con apposita delibera dellAIFA tra quelli
gia in possesso dell’autorizzazione in com-
mercio destinati alla cura delle malattie
rare che soddisfano i criteri dell’articolo 3
del Regolamento Europeo (CE) n. 141 del
2000 e successive modificazioni, ».

18. 04. Gemmato.

Dopo larticolo 18, aggiungere il se-
guente:

Art. 18-bis.

(Modifiche alla legge 30 dicembre 2018, n.
145, in materia di esclusione dei farmaci dal
ripiano della spesa farmaceutica)

1. All'articolo 1, comma 578 della legge
30 dicembre 2018, n. 145, sono aggiunte, in
fine, le seguenti parole: « Sono altresi esclusi

i codici AIC relativi ai farmaci orfani che
rispettano i requisiti previsti dal Regola-
mento Europeo (CE) n. 141 del 2000 per la
designazione a farmaco orfano e quelli che
sono elencati nella circolare dell’Agenzia
Europea per i Medicinali EMEA/7381/
01/EN del 30 marzo 2001, nonché altri
farmaci da individuarsi con apposita deli-
bera dellAIFA tra quelli gia in possesso
dell’autorizzazione in commercio destinati
alla cura delle malattie rare che soddisfano
i criteri dell’articolo 3 del Regolamento
Europeo (CE) n. 141 del 2000 e successive
modificazioni, per i quali & prevista una
franchigia fino ad un fatturato di 30 mi-
lioni di euro ».

18. 05. Gemmato.

Dopo larticolo 18, aggiungere il se-
guente:

Art. 18-bis.

1. All’articolo 1, comma 578, della legge
30 dicembre 2018, n. 145, dopo le parole:
« inseriti nel registro dei medicinali orfani
per uso umano dell'Unione europea » sono
aggiunte le seguenti: «, dei codici AIC re-
lativi ai farmaci orfani che rispettano i
requisiti previsti dal Regolamento Europeo
(CE) n. 141 del 2000 per la designazione a
farmaco orfano e quelli che sono elencati
nella circolare dell’Agenzia Europea per i
Medicinali EMEA/7381/01/EN del 30 marzo
2001 ed altri farmaci da individuarsi con
apposita delibera dell’AIFA tra quelli gia in
possesso dell’autorizzazione in commercio
destinati alla cura delle malattie rare che
soddisfano i criteri dell’articolo 3 del Re-
golamento Europeo (CE) n. 141 del 2000 e
successive modificazioni » e dopo il terzo
periodo & aggiunto il seguente: « Ai fini di
cui al precedente periodo, & prevista una
franchigia per le aziende farmaceutiche
con fatturato fino a 30 milioni di euro. ».

18. 08. De Filippo, Noja.

Dopo larticolo 18, aggiungere il se-
guente:
Art. 18-bis.

1. All’articolo 1, comma 578, della legge
30 dicembre 2018, n. 145, dopo le parole:
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« inseriti nel registro dei medicinali orfani
per uso umano dell’'Unione europea », sono
aggiunte le seguenti: « dei codici AIC rela-
tivi ai farmaci orfani che rispettano i re-
quisiti previsti dal Regolamento Europeo
(CE) n. 141 del 2000 per la designazione a
farmaco orfano e quelli che sono elencati
nella circolare dell’Agenzia Europea per i
Medicinali EMEA/7381/01/EN del 30 marzo
2001, nonché altri farmaci da individuarsi
con apposita delibera dellAIFA tra quelli
gia in possesso dell’autorizzazione in com-
mercio destinati alla cura delle malattie
rare che soddisfano i criteri dell’articolo 3
del Regolamento Europeo (CE) n. 141 del
2000 e successive modificazioni, prevedere
una franchigia fino ad un fatturato di 30
milioni di euro ».

18. 09. Bagnasco, Novelli, Bond, Mugnai,
Versace, Brambilla.

Dopo larticolo 18, aggiungere il se-
guente:

Art. 18-bis.

1. All’articolo 1, comma 578 della legge
30 dicembre 2018, n. 145, dopo le parole:
« inseriti nel registro dei medicinali orfani
per uso umano dell'Unione europea » sono
aggiunte le seguenti: « dei codici AIC rela-
tivi ai farmaci orfani che rispettano i re-
quisiti previsti dal Regolamento Europeo
(CE) n. 141 del 2000 per la designazione a
farmaco orfano e quelli che sono elencati
nella circolare dell’Agenzia Europea per i
Medicinali EMEA/7381/01 /EN del 30 marzo
2001, nonché altri farmaci da individuarsi
con apposita delibera dell’ATFA tra quelli
gia in possesso dell’autorizzazione in com-
mercio destinati alla cura delle malattie
rare che soddisfano i criteri dell’articolo 3
del Regolamento Europeo (CE) n. 141 del
2000 e successive modificazioni, prevedere
una franchigia fino ad un fatturato di 20
milioni di euro ».

18. 010. Carnevali, Siani, Rizzo Nervo,
Pini, Schiro.

Dopo larticolo 18, aggiungere il se-
guente:

Art. 18-bis.

(Modifiche alla legge 30 dicembre 2018, n.

145, in materia di esclusione dei farmaci

orfani innovativi dal ripiano della spesa per
i farmaci innovativi)

1. All'articolo 1 della legge del 30 di-
cembre 2018, n. 145, il comma 584 ¢& so-
stituito dal seguente:

« 584. Leccedenza della spesa rispetto alla
dotazione di uno o di entrambi i fondi di cui
all’articolo 1, commi 400 € 401, della legge 11
dicembre 2016, n. 232, ¢ ripianata da cia-
scuna azienda titolare di AIC, rispettiva-
mente, di farmaci innovativi e di farmaci on-
cologici innovativi, ad esclusione dei farmaci
orfani innovativi, in proporzione alla rispet-
tiva quota di mercato. Nel caso di farmaci
innovativi che presentano anche una o piu
indicazioni non innovative, ai sensi dell’arti-
colo 1, comma 402, della legge 11 dicembre
2016, n. 232, la relativa quota di mercato &
determinata attraverso le dispensazioni rile-
vate mediante i registri di monitoraggio AIFA
e il prezzo di acquisto per il Servizio sanita-
rio nazionale. Per l'attuazione del presente
comma si applicano, in quanto compatibili,
le disposizioni di cui ai commi 576, 577, 578,
580, 581 e 583. ».

*18. 01. Carnevali, Siani, Rizzo Nervo,
Pini, Schiro.

Dopo larticolo 18, aggiungere il se-
guente:

Art. 18-bis.

(Modifiche olla legge 30 dicembre 2018, n.

145, in materia di esclusione dei farmaci

orfani innovativi dal ripiano della spesa per
i farmaci innovativi)

1. All'articolo 1 della legge del 30 di-
cembre 2018, n. 145, il comma 584 ¢& so-
stituito dal seguente:

« 584. Leccedenza della spesa rispetto alla
dotazione di uno o di entrambi i fondi di cui
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all’articolo 1, commi 400 e 401, dellalegge 11
dicembre 2016, n. 232, ¢ ripianata da cia-
scuna azienda titolare di AIC, rispettiva-
mente, di farmaci innovativi e di farmaci on-
cologici innovativi, ad esclusione dei farmaci
orfani innovativi, in proporzione alla rispet-
tiva quota di mercato. Nel caso di farmaci
innovativi che presentano anche una o piu
indicazioni non innovative, ai sensi dell’arti-
colo 1, comma 402, della legge 11 dicembre
2016, n. 232, la relativa quota di mercato &
determinata attraverso le dispensazioni rile-
vate medianteiregistri di monitoraggio AIFA
e il prezzo di acquisto per il Servizio sanita-
rio nazionale. Per 'attuazione del presente
comma si applicano, in quanto compatibili,
le disposizioni di cui ai commi 576, 577, 578,
580, 581 € 583. ».

* 18. 02. De Filippo, Noja.

Dopo larticolo 18, aggiungere il se-
guente:

Art. 18-bis.

(Modifiche alla legge 30 dicembre 2018, n.

145, in materia di esclusione dei farmaci

orfani innovativi dal ripiano della spesa per
i farmaci innovativi)

1. All'articolo 1 della legge 30 dicembre
2018, n. 145, il comma 584 ¢ sostituito dal
seguente:

« 584. Leccedenza della spesa rispetto alla
dotazione di uno o di entrambi i fondi di cui
all’articolo 1, commi 400 e 401, dellalegge 11
dicembre 2016, n. 232, ¢ ripianata da cia-
scuna azienda titolare di AIC, rispettiva-
mente, di farmaci innovativi e di farmaci on-
cologici innovativi, ad esclusione dei farmaci
orfani innovativi, in proporzione alla rispet-
tiva quota di mercato. Nel caso di farmaci
innovativi che presentano anche una o piu
indicazioni non innovative, ai sensi dell’arti-
colo 1, comma 402, della legge 11 dicembre
2016, n. 232, la relativa quota di mercato &
determinata attraverso le dispensazioni rile-
vate mediante i registri di monitoraggio AIFA
e il prezzo di acquisto per il Servizio sanita-
rio nazionale. Per l'attuazione del presente
comma si applicano, in quanto compatibili,

le disposizioni di cui ai commi 576, 577, 578,
580, 581 e 583. ».

*18. 07. Boldi, Panizzut, De Martini, Fo-
scolo, Lazzarini, Locatelli, Sutto, Tira-
mani, Ziello.

Dopo larticolo 18, aggiungere il se-
guente:

Art. 18-bis.

(Modifiche alla legge 30 dicembre 2018, n.

145, in materia di esclusione dei farmaci

orfani innovativi dal ripiano della spesa per
i farmaci innovativi)

1. All'articolo 1 della legge del 30 di-
cembre 2018, n. 145, comma 584, sono
apportare le seguenti modifiche:

a) dopo le parole: «e di farmaci on-
cologici innovativi, » sono aggiunte le se-
guenti: «ad esclusione dei farmaci orfani
innovativi, »;

b) le parole da: «I farmaci inseriti nel
registro » fino a «577 e 578 del presente
articolo. » sono soppresse.

18. 03. Gemmato.

Dopo larticolo 18, aggiungere il se-
guente:

Art. 18-bis.

1. All’articolo 1, comma 584, della legge
30 dicembre 2018, n. 145, il terzo periodo
¢ soppresso.

18. 011. Novelli, Bond, Bagnasco, Mugnai,
Paolo Russo, Versace, Brambilla.

Dopo larticolo 18, aggiungere il se-
guente:

Art. 18-bis.
(Consorzi di ricerca e di innovazione)
1. Al fine di incentivare la ricerca nel

campo della salute e della qualita di vita delle
persone affette da malattie rare, € incenti-
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vata la realizzazione di consorzi per la ri-
cerca e I'innovazione tra soggetti pubblici, in
particolare regioni, universita, parchi scien-
tifici e tecnologici e altre istituzioni dedicate
alla ricerca, aziende sanitarie locali e ospe-
daliere, amministrazioni locali, aziende pri-
vate e associazioni d'utenza.

2. T consorzi di cui al comma 1 sono
istituiti per promuovere la ricerca e I'inno-
vazione in relazione alle problematiche che
le persone affette da malattie rare affron-
tano nella vita quotidiana a causa della
loro condizione e per realizzare prodotti
oggetto di brevetto e di sfruttamento com-
merciale compartecipato tra i diversi attori
del consorzio stesso, incrementando il tasso
di innovazione delle aziende dell’area dove
il consorzio insiste e le risorse per gli enti
di ricerca e di assistenza coinvolti.

3. I consorzi hanno personalita giuri-
dica e il loro statuto stabilisce I'ambito di
attivita in favore delle malattie rare in cui
essi operano al fine di poter accedere ai
finanziamenti pubblici e privati.

18. 06. Paolo Russo, Bagnasco, Bond, No-
velli, Mugnai, Versace, Brambilla.

ART. 20.

Dopo il comma 1, aggiungere i seguenti:

1-bis. Gli operatori del Servizio sanita-
rio nazionale, tenuti a maturare i crediti

dell’educazione continua in medicina (ECM),
a decorrere dal primo giorno dell’anno
solare successivo a quello di entrata in
vigore della presente legge, includono nel
loro programma di aggiornamento profes-
sionale una quota non inferiore al 10 per
cento dei crediti da maturare annualmente
in attivita riguardanti aspetti dell’assi-
stenza e la presa in carico delle persone
affette da malattie rare.

1-ter. Le regioni, nell’ambito della for-
mazione medica obbligatoria per i medici
di medicina generale, per i pediatri di li-
bera scelta e per gli specialisti membri
delle commissioni per l'accertamento del-
I'invalidita e delle commissioni mediche di
cui alla legge 5 febbraio 1992, n. 104, ri-
servano non meno del 10 per cento delle
loro attivita annuali all’'organizzazione e al
funzionamento delle reti di assistenza per
le malattie rare e alla presa in carico delle
persone affette da malattie rare.

1-quater. I crediti dellECM, se maturati
in corsi di formazione riguardanti le ma-
lattie rare, hanno un valore maggiorato del
50 per cento.

20. 1.
velli, Mugnai, Versace, Brambilla.

Paolo Russo, Bagnasco, Bond, No-
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ALLEGATO 2

Norme per il sostegno della ricerca e della produzione dei farmaci

orfani e della cura delle malattie rare. Testo unificato C. 164 Paolo

Russo, C. 1317 Bologna, C. 1666 De Filippo, C. 1907 Bellucci e C. 2272
Panizzut.

EMENDAMENTI DELLA RELATRICE

ART. 2.

Al comma 1, sopprimente le parole: In
conformita al Regolamento CE) n. 141/
2000 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 16 dicembre 1999,.

2. 20. La Relatrice.

ART. 4.

Sostituire larticolo 4 con il seguente:

Art. 4.

(Piano diagnostico terapeutico assistenziale
personalizzato e livelli essenziali di assi-
stenza per le malattie rare)

1. T centri di riferimento di cui al de-
creto del Ministro della sanita 18 maggio
2001, n. 279, definiscono il piano diagno-
stico terapeutico assistenziale personaliz-
zato, compresi i trattamenti e i monitoraggi
di cui la persona affetta da una malattia
rara necessita. Il piano, corredato di una
previsione di spesa, ¢ sottoposto alla valu-
tazione dei servizi della rete per le malattie
rare, che hanno il compito di attivarlo,
dopo averlo condiviso con i familiari del
paziente.

2. I trattamenti sanitari compresi nel
piano diagnostico terapeutico assistenziale
personalizzato e indicati come essenziali
sono a totale carico del Servizio sanitario
nazionale.

3. Sono inseriti nei livelli essenziali di
assistenza (LEA), nel rispetto delle proce-
dure previste per il loro aggiornamento:

a) le prestazioni rese nell’ambito del
percorso diagnostico a seguito di sospetto
di malattia rara, compresi gli accertamenti
diagnostici genetici sui familiari utili per la
formulazione della diagnosi, anche in caso
di diagnosi non confermata;

b) le prestazioni correlate al monito-
raggio clinico;

c) le terapie farmacologiche, anche
innovative, i medicinali da erogare ai sensi
dell’articolo 1, comma 4, del decreto-legge
21 ottobre 1996, n. 536, convertito, con
modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996,
n. 648, i prodotti dietetici, le formulazioni
galeniche e magistrali allestite presso le
farmacie ospedaliere;

d) le cure palliative e le prestazioni di
riabilitazione motoria, logopedica, respira-
toria, vescicale, neuropsicologica e cogni-
tiva, di terapia psicologica e occupazionale,
di trattamenti nutrizionali, in regime am-
bulatoriale, semiresidenziale, residenziale e
domiciliare.

4. T dispositivi medici o di presidi sani-
tari, presenti nei piani diagnostici terapeu-
tici assistenziali personalizzati, ai fini del-
I'assistenza per i pazienti affetti da malattie
rare, sono a carico del Servizio sanitario
nazionale, ivi compresi la manutenzione
ordinaria e straordinaria e I'eventuale ad-
destramento all'uso. Ai fini del presente
comma, si considerano i dispositivi e i
presidi gia oggetto di acquisto attraverso
procedure di gara, ferma restando la pos-
sibilita della prescrizione di prodotti per-
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sonalizzati ove ne sia dimostrata la supe-
riorita in termini di benefici per i pazienti.

5. Per tutelare la salute dei soggetti
affetti da malattie rare, nelle more del
perfezionamento della procedura di aggior-
namento dei livelli essenziali di assistenza,
il Ministro della salute, di concerto con il
Ministro dell’economia e delle finanze, prov-
vede, con proprio decreto, ad aggiornare
I'elenco delle malattie rare individuate, sulla
base della classificazione orphan code pre-
sente sul portale Orphanet, dal Centro na-
zionale malattie rare (CNMR) dell’Istituto
superiore di sanita (ISS) di cui all’articolo
7, nonché le prestazioni necessarie al trat-
tamento delle malattie rare.

6. Per le finalita di cui al comma 5, le
malattie sono individuate per gruppi aperti,
in modo da garantire che tutte le malattie
rare afferenti a un determinato gruppo
siano comprese nell’elenco.

4. 20. La Relatrice.
ART. 5.

Al comma 1, sostituire le lettere b), c) e
d) con le seguenti:

b) le aziende sanitarie territoriali di
appartenenza del paziente, anche qualora

la malattia rara sia stata diagnosticata in
una regione diversa da quella di residenza;

¢) le farmacie pubbliche e private con-
venzionate con il SSN, nel rispetto di quanto
prevedono gli accordi regionali stipulati ai
sensi dell’articolo 8, comma 1, lettera a),
del decreto-legge 18 settembre 2001, n. 347,
convertito, con modificazioni, dalla legge
16 novembre 2001, n. 405.

Conseguentemente:

1) sostituire il comma 3 con il se-
guente:

« 3. Nelle more dei periodici aggiorna-
menti per il loro inserimento nei prontuari
terapeutici ospedalieri o in altri elenchi
analoghi predisposti dalle competenti au-
torita regionali o locali ai sensi dell’articolo
10, comma 5, del decreto-legge 13 settem-
bre 2012, n. 158 convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
i farmaci di cui al comma 1 sono resi
comunque disponibili dalle regioni. ».

2) sopprimere i commi 4, 5 e 6.

5. 20. La Relatrice.
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ALLEGATO 3

Norme per il sostegno della ricerca e della produzione dei farmaci

orfani e della cura delle malattie rare. Testo unificato C. 164 Paolo

Russo, C. 1317 Bologna, C. 1666 De Filippo, C. 1907 Bellucci e C. 2272
Panizzut.

PROPOSTA DI RIFORMULAZIONE

ART. 5.

Dopo il comma 3, aggiungere il seguente:

3-bis. In deroga a quanto previsto dal
regolamento di cui al decreto del Ministro
della sanita 11 febbraio 1997, & consentita
I'importazione di farmaci in commercio in
altri Paesi anche per usi non autorizzati nei
Paesi di provenienza, purché compresi nei

piani di cui all’articolo 4, comma 1, della
presente legge, nonché nell’elenco di cui
all’articolo 1, comma 4, del decreto-legge
21 ottobre 1996, n. 536, convertito, con
modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996,
n. 648. Il farmaco di cui al presente comma
deve essere richiesto da una struttura ospe-
daliera, anche se utilizzato per assistenze
domiciliari, ed & posto a carico del Servizio
sanitario nazionale.

5. 6. Paolo Russo.
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ALLEGATO 4

Norme per il sostegno della ricerca e della produzione dei farmaci

orfani e della cura delle malattie rare. Testo unificato C. 164 Paolo

Russo, C. 1317 Bologna, C. 1666 De Filippo, C. 1907 Bellucci e C. 2272
Panizzut.

EMENDATI APPROVATI

ART. 1.

Al comma 1, lettera c), dopo le parole:
della Rete nazionale aggiungere le seguenti:
delle malattie rare istituita con il regola-
mento di cui al decreto del Ministro della
sanita 18 maggio 2001, n. 279.

1. 1. Carnevali, Siani, Rizzo Nervo, Pini,
Schiro.

ART. 2.

Al comma 1, sopprimente le parole: In
conformita al Regolamento CE) n. 141/

2000 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 16 dicembre 1999,.

2. 20. La Relatrice.

Al comma 3, dopo le parole: a livello
europeo aggiungere le seguenti: e dall'Intesa
del 21 settembre 2017 tra il Governo, le
regioni e le province autonome di Trento e
Bolzano per la realizzazione della Rete
nazionale dei tumori rari (RNTR).

2. 1. Rizzo Nervo, Carnevali, Siani, Pini,
Schiro.





