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UFFICIO DI PRESIDENZA INTEGRATO
DAI RAPPRESENTANTI DEI GRUPPI

Giovedi 3 ottobre 2019.

L’ufficio di presidenza si ¢ riunito dalle
11.15 alle 11.40.

INTERROGAZIONI A RISPOSTA IMMEDIATA

Giovedi 3 ottobre 2019. — Presidenza
della presidente Marialucia LOREFICE. —
Interviene il viceministro della salute, Pier-
paolo Sileri.

La seduta comincia alle 11.40.
Marialucia LOREFICE, presidente, ri-

corda che, ai sensi dell’articolo 135-zer,
comma 5, del regolamento, la pubblicita
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41
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delle sedute per lo svolgimento delle in-
terrogazioni a risposta immediata € assi-
curata anche attraverso impianti televisivi
a circuito chiuso. Ne dispone, pertanto,
I'attivazione.

5-02794 Bagnasco: Aggiornamento dei dati relativi
al tumore al seno.

Roberto BAGNASCO (FI) rinuncia ad
illustrare l'interrogazione in titolo.

Il viceministro Pierpaolo SILERI ri-
sponde all’interrogazione in titolo nei ter-
mini riportati in allegato (vedi allegato 1),
precisando, in continuita con il suo ope-
rato come medico e come presidente di
Commissione, di volersi impegnare per un
incremento degli investimenti in tecnologia
medica, al fine di ottenere diagnosi e cure
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piu efficaci e una maggiore sicurezza sia
per i pazienti che per gli operatori sani-
tari.

Roberto BAGNASCO (FI), replicando,
ricorda di avere presentato la sua inter-
rogazione per segnalare che le recenti
campagne di stampa sul tema dei rischi
connessi alle mammografie, condotte in
maniera a suo avviso superficiale, utiliz-
zando dati inesatti, hanno fatto del male al
nostro sistema sanitario. Concorda sull’op-
portunita di maggiori investimenti nelle
tecnologie mediche, anche con l'obiettivo
di una sostituzione delle apparecchiature
obsolete, inclusi i mammografi. Richiede,
quindi, l'intervento del Ministero della sa-
lute per contrastare la percezione che si
sta vivendo presso 'opinione pubblica re-
lativamente alla pericolosita di accerta-
menti diagnostici che hanno invece con-
sentito un’individuazione precoce per
quanto riguarda i tumori al seno. Rife-
rendosi specificamente alla sua regione, la
Liguria, contesta i dati forniti nell’inchie-
sta citata nell'interrogazione in oggetto in
relazione all’ospedale San Paolo di Sa-
vona, rilevando che in tale struttura sono
stati registrati tassi di recidiva inferiori
alla media nazionale e che le apparecchia-
ture esistenti o in corso di sostituzione
risultano adeguate. In conclusione, si au-
gura che sia concretizzato l'impegno as-
sunto dal rappresentante del Governo, di
prevedere maggiori investimenti nell’am-
bito della tecnologia sanitaria.

5-02795 Cecconi: Iniziative volte a ridurre il rischio
di reazione avversa causata dalla somministrazione
di vaccini.

Sara CUNIAL (MISTO) illustra l'inter-
rogazione in titolo di cui & cofirmataria.

Il viceministro Pierpaolo SILERI ri-
sponde all’interrogazione in titolo nei ter-
mini riportati in allegato (vedi allegato 2).

Sara CUNIAL (MISTO), replicando, si
dichiara parzialmente insoddisfatta della
risposta perché si continua a fare rinvio

alle schede tecniche predisposte dalle
stesse aziende farmaceutiche. Invita a
prendere in considerazione seriamente i
dati trasmessi al Ministero della salute,
basati su recenti e documentate ricerche
indipendenti, relativi alla contaminazione
dei lotti analizzati, dichiarandosi disponi-
bile a fornire ulteriori chiarimenti. Segna-
lando che I'Istituto superiore di sanita non
ha ancora fornito alcuni dati richiesti,
ricorda che esso & stato oggetto di un
richiamo da parte dell’Agenzia europea
per il farmaco per le carenze dell’attivita
di vigilanza, ed ¢ quindi probabile che in
molti casi I'Istituto si limiti a riprodurre
quanto affermato nelle schede tecniche
aziendali. In particolare, richiama i risul-
tati di una ricerca commissionata dall’as-
sociazione Corvelva, che ha permesso di
individuare la presenza di sostanze nocive
con livelli decisamente superiore ai limiti
posti dalla disciplina vigente, con poten-
ziale pericolo per la salute umana, soprat-
tutto quella dei bambini, in un vaccino
tetravalente prodotto dalla Glaxo.

Ricorda in proposito che, alla luce della
normativa in vigore, eventuali indennizzi
sarebbero a carico del bilancio statale.
Invita pertanto il Ministero della salute,
I'Istituto superiore di sanita e I’Agenzia
italiana del farmaco a effettuare un’effi-
cace azione di vigilanza sui processi pro-
duttivi relativi ai vaccini, anche al fine di
ristabilire un rapporto di fiducia con i
cittadini, messo in crisi anche dai nume-
rosi fenomeni di corruzione venuti alla
luce. In conclusione, ribadisce I'esigenza di
promuovere una ricerca scientifica pub-
blica, non condizionata da interessi di
parte, per assicurare l'obiettivo della sicu-
rezza sanitaria.

5-02796 Siani: Divieto di utilizzo di medicinali

contenenti ranitidina.

Paolo SIANI (PD) illustra l'interroga-
zione in titolo, segnalando che il tema
oggetto della sua interrogazione conferma
I'efficacia dell’attivita di farmacovigilanza
svolta nel nostro Paese.
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Il viceministro Pierpaolo SILERI ri-
sponde all’interrogazione in titolo nei ter-
mini riportati in allegato (vedi allegato 3),
ringraziando preliminarmente i presenta-
tori per avere consentito di porre in evi-
denza l'efficacia dei sistemi di vigilanza sui
farmaci a livello nazionale, europeo e
internazionale, che attraverso un mecca-
nismo a maglie strette consentono di in-
dividuare in maniera tempestiva eventuali
anomalie.

Paolo STANI (PD), replicando, nel rile-
vare nuovamente che quanto accaduto
dimostra l'efficacia dei sistemi di vigilanza
a garanzia dei pazienti e del personale
sanitario, sottolinea che a livello di comu-
nicazione occorre porre l'accento sulla
validita dei meccanismi di controllo e sulle
motivazioni di natura precauzionale che
hanno portato al ritiro di determinati
farmaci, evitando che si diffondano timori
infondati circa l'utilizzo dei medicinali.

5-02797 Bellucci: Risarcimento ai soggetti danneg-
giati da vaccinazioni obbligatorie, trasfusioni e som-
ministrazioni di emoderivati.

Maria Teresa BELLUCCI (FDI) illustra
Iinterrogazione in titolo.

Il viceministro Pierpaolo SILERI ri-
sponde all'interrogazione in titolo nei ter-
mini riportati in allegato (vedi allegato 4).

Maria Teresa BELLUCCI (FDI), repli-
cando, nel ricordare che lo Stato italiano
¢ stato oggetto di una condanna da parte
della Corte di giustizia europea in materia
di risarcimenti per danni causati da tra-
sfusioni e vaccinazioni obbligatorie, se-
gnala che purtroppo molti pazienti o i loro
parenti sono stati costretti ad avviare un
contenzioso, non essendo riusciti ad otte-
nere il riconoscimento dei loro diritti.
Ricorda che, a fondamento del diritto a un

risarcimento per danni connessi a una
prestazione sanitaria, vi ¢ quanto previsto
dagli articoli 2 e 32 della Costituzione.

Pur comprendendo le possibili diffi-
colta, di natura sia procedurale sia finan-
ziaria, che possono essersi verificate, si
dichiara insoddisfatta della risposta, os-
servando che appare inaccettabile che vi
siano ancora pendenze rispetto a una legge
adottata nel lontano 1992. Si augura per-
tanto che diventi una priorita del Mini-
stero della salute quella di dare conforto
e soddisfazione a chi ha pagato cosi du-
ramente per le prestazioni sanitarie alle
quali & stato sottoposto.

5-02798 Bologna: Criticita concernenti la raccolta di
cellule staminali del cordone ombelicale.

Fabiola BOLOGNA (M5S) illustra I'in-
terrogazione in titolo.

Il viceministro Pierpaolo SILERI ri-
sponde all’interrogazione in titolo nei ter-
mini riportati in allegato (vedi allegato 5).

Fabiola BOLOGNA (MS5S), replicando,
si dichiara pienamente soddisfatta della
risposta, sottolineando, da un lato, l'op-
portunita offerta alla comunita, di un uso
terapeutico delle cellule staminali cordo-
nali attraverso la donazione del cordone
ombelicale al momento della nascita e
l'affidamento a strutture di conservazione
accessibili a tutti, con elevati standard di
qualita. Dall’altro lato, sottolinea il rischio
di un uso improprio di tali tessuti con
finalita di profitto, da scongiurare attra-
verso il rispetto delle linee guida stabilite
a livello internazionale.

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

La seduta termina alle 12.40.
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ALLEGATO 1

5-02794 Bagnasco: Aggiornamento dei dati relativi al tumore al seno.

TESTO DELLA RISPOSTA

In via preliminare e nel merito dei dati
riportati nell’interrogazione in esame, I'A-
genzia Nazionale per i Servizi Sanitari
Regionali (Agenas) ha precisato che tali
dati hanno quale fonte ufficiale il Pro-
gramma nazionale di valutazione degli
esiti (PNE), ovvero lo strumento attraverso
il quale viene misurata lefficacia degli
interventi clinici in ambito ospedaliero da
parte delle strutture del Servizio Sanitario
Nazionale.

L’articolo di stampa in esame descrive
possibili casi di inappropriatezza riferiti
agli interventi di tumore al seno ed, in
particolare, ai rischi di re-intervento.

Quando ¢ necessario eseguire una biop-
sia del linfonodo sentinella per decidere se
eseguire o meno un intervento demolitivo,
questo deve essere codificato in SDO come
procedura di biopsia linfonodale, esegui-
bile anche in regime ambulatoriale, € non
come intervento di mastectomia conserva-
tiva. Il dato PNE relativo alle proporzioni
di reinterventi a 120 giorni, comprende il
primo intervento solo quando ¢ stato co-
dificato in SDO come mastectomia con-
servativa ed il secondo come mastectomia
demolitiva.

Quando il valore relativo alla propor-
zione di re-interventi a 120 giorni si at-
testa come superiore alla media nazionale,
¢ compito della struttura/direzione ospe-
daliera interessata mettere in campo una
procedura di audit sulle proprie SDO, per
verificare se la biopsia linfonodale ¢ stata
correttamente codificata come procedura
di biopsia e non come mastectomia con-
servativa.

Rimanendo sul tema, si stima che ogni
anno siano diagnosticati in Italia circa
50.000 nuovi casi di carcinomi della mam-
mella femminile.

Il trend di incidenza del tumore della
mammella in Italia appare in leggero au-
mento (+0,3 per cento per anno) mentre
continua a calare, in maniera significativa,
la mortalita (-0,8 per cento per anno).
Numerosi studi hanno dimostrato come lo
screening mammografico possa ridurre la
mortalita da carcinoma mammario e au-
mentare le opzioni terapeutiche.

La diffusione su larga scala in Italia
dalla seconda meta degli anni '90 dei
programmi di screening mammografico
con l'aumento del numero di diagnosi di
forme in stadio iniziale ha contribuito,
unitamente ai progressi terapeutici e alla
diffusione della terapia sistemica adiu-
vante, alla costante riduzione della mor-
talita per carcinoma mammario.

La sopravvivenza a 5 anni delle donne
con tumore della mammella in Italia &
pari all’87 per cento. Complessivamente in
Italia vivono 800.000 donne che hanno
avuto una diagnosi di carcinoma mamma-
rio, pari al 43 per cento di tutte le donne
che convivono con una pregressa diagnosi
di tumore e pari al 24 per cento di tutti
i casi prevalenti (uomini e donne).

Tra queste donne, la diagnosi ¢ stata
formulata da meno di 2 anni nel 15 per
cento dei casi, tra 2 e 5 anni nel 20 per
cento, tra 5 ¢ 10 anni nel 26 per cento,
oltre i 10 anni nel 40 per cento.

Quanto alle azioni promosse dal Mini-
stero della salute, ¢ fondamentale ricor-
dare le indicazioni tracciate dal provvedi-
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mento della Conferenza Stato Regioni in
merito alla istituzione dei Centri di Seno-
logia Breast Units.

Il documento « Linee di indirizzo sulle
modalita organizzative ed assistenziali
della rete dei Centri di senologia » appro-
vato con Intesa dalla Conferenza Stato-
Regioni nella seduta del 18 dicembre 2014,
risponde ad una direttiva europea del
2006 che impegna tutti i Paesi membri ad
attivare sul proprio territorio nazionale le
breast units.

Il documento indica le modalita di
organizzazione, ridefinendo in particolare
il ruolo delle breast units come percorsi
diagnostico-terapeutici, debitamente coor-
dinati, omogenei, unitari, integrati, multi-
disciplinari, dedicati alla diagnosi dei tu-
mori della mammella sia per i casi pro-
venienti dai programmi organizzati di
screening di popolazione (oramai poco
meno del 50 per cento dei tumori inci-
denti), sia per i casi clinici in donne
sintomatiche o su presentazione spontanea
al di fuori delle fasce di eta dello screening
mammografico, alla mappatura e gestione
del rischio genetico familiare, alla terapia
chirurgica, radioterapica oncologica e pal-
liativa, oltre che come Centro di riabilita-
zione e recupero funzionale e di counse-
ling psicologico.

La Breast Unit quindi ¢ un modello di
assistenza specializzato nella diagnosi
(screening e diagnostica clinico-strumen-
tale), nella cura e nella riabilitazione psi-
cofisica delle donne affette da carcinoma
mammario, dove la gestione del percorso
della paziente & affidato a un gruppo
multidisciplinare di professionisti dedicati
e con esperienza specifica in ambito se-
nologico.

Una ottimale organizzazione della rete
di strutture di senologia deve essere dise-
gnata sulla base delle esigenze del terri-
torio in funzione dei bacini di utenza; nel
documento ¢ previsto un Centro di seno-
logia ogni 250.000 abitanti e per le strut-
ture di screening il bacino d'utenza ¢
compreso tra 200.000 e 500.000 abitanti.

Inoltre, per definirsi tale una Breast
Unit deve rispettare una serie di requisiti
di base, essenziali e molto precisi, tra cui

riveste una notevole importanza il volume
di attivita, determinante dell’esito delle
cure, fissato a 150 interventi/anno, con un
margine di tolleranza del 10 per cento
(135 interventi/anno).

Per le Regioni con le reti approvate, €&
stato avviato il monitoraggio dall’imple-
mentazione dei processi di riorganizza-
zione della rete ospedaliera, attraverso
un’analisi puntuale degli interventi con-
cretizzati da parte delle Regioni per il
raggiungimento degli obiettivi.

Inoltre, il Ministero della salute in
relazione al documento approvato con
Intesa Stato Regioni nel dicembre 2014, ha
tracciato la linea da seguire affinché venga
effettuata un’osservazione sistematica ed
uniforme, stante la rilevanza sia per nu-
merositda di casi sia per la sensibilita
crescente, su un ambito specifico quale
quello del tumore alla mammella, dando
I'avvio ad un monitoraggio puntuale attra-
verso il Questionario Lea 2018 (rete dei
centri di senologia), che lega il raggiungi-
mento degli obiettivi, misurati attraverso
indicatori condivisi con le Regioni, ad un
riconoscimento economico.

Da ultimo, il Rapporto sulla rilevazione
delle apparecchiature sanitarie in Italia -
Anno 2017, pubblicato sul sito internet del
Ministero, sezione Monitoraggio apparec-
chiature sanitarie, (http://lwww.salute.gov.it/
imgs/C_17_pubblicazioni_2678_allegato.pdf) e
dal quale sono state tratte le informazioni
numeriche sulle percentuali di Mammo-
grafi che superavano i 10 anni di anzia-
nita, riporta la situazione della rileva-
zione alla data del 14 novembre 2017. In
particolare, risultavano registrati com-
plessivamente 1.289 mammografi nelle
strutture pubbliche e private, con la se-
guente distribuzione in termini di eta:

minori di 5 anni -» 37,3 per cento
tra 5 e 10 anni -> 33,4 per cento

oltre 10 anni -> 29,3 per cento.

N

Alla data odierna la situazione & cam-
biata in valori assoluti, ma risulta sostan-
zialmente stabile in termini percentuali.
In particolare, risultano registrati com-
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plessivamente 1.687 mammografi nelle
strutture pubbliche e private, con un
incremento della rilevazione pari a 398
unita, e con la seguente distribuzione in
termini di eta:

minori di 5 anni -» 36,8 per cento;
tra 5 e 10 anni - » 31,3 per cento;

oltre 10 anni -» 31,9 per cento.

Come rappresentante del Ministero
della salute rassicuro che sara avviato un
processo di investimento tecnologico in
sanita volto a garantire l'efficienza, I'ef-
ficacia nonché la sicurezza degli inter-
venti, a garanzia del diritto alla salute dei
cittadini italiani, nonché a garanzia del-
l'attivita svolta da tutti gli esercenti sani-
tari.
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5-02795 Cecconi:

ALLEGATO 2

Iniziative volte a ridurre il rischio di reazione

avversa causata dalla somministrazione di vaccini.

TESTO DELLA RISPOSTA

In via preliminare sulla base del sup-
porto anche dell’Agenzia Italiana del Far-
maco - AIFA, per quanto attiene ai profili
sanitari della interrogazione, si rappre-
senta quanto segue.

Nell’Unione Europea i vaccini sono au-
torizzati in base ai requisiti di qualita,
sicurezza ed efficacia definiti da linee
guida europee e internazionali per tutti i
medicinali con procedure comunitarie
(che interessano ’'EMA con il contributo di
tutti gli stati membri) e nazionali che
coinvolgono uno o pilt stati membri.

Come pubblicato sul portale istituzio-
nale dell’AIFA, indipendentemente dal tipo
di procedura autorizzativa, i controlli di
qualita vengono effettuati dalla ditta du-
rante tutto il ciclo produttivo di ogni lotto
di vaccino, prima della distribuzione sul
mercato, secondo gli standard previsti
dalle autorita internazionali (Farmacopea
Europea, Organizzazione Mondiale della
Sanita - OMS, EMA, etc.) e nazionali. I
metodi utilizzati per i controlli effettuati
sui vaccini dalle aziende produttrici e le
relative specifiche sono approvati dalle
autorita competenti al termine della fase
di valutazione del prodotto.

Inoltre, durante tutto il ciclo di vita del
prodotto, gli effetti dell’utilizzo nei soggetti
vaccinati vengono accuratamente monito-
rati mediante registrazione di ogni possi-
bile reazione avversa, anche se solo appa-
rentemente associata alla sua sommini-
strazione. Pertanto, in base alle Direttive
Comunitarie, tutti gli aspetti di qualita,
efficacia e sicurezza, approvati nella fase
autorizzativa, diventano legalmente vinco-
lanti per l'azienda titolare dell’AIC.

L’aderenza a tutti i requisiti approvati
viene periodicamente verificata dalle au-
toritda competenti in tutte le fasi di svi-
luppo e produzione del vaccino attraverso
i sistemi ispettivi, sia prima che dopo
l'autorizzazione al commercio.

Inoltre, prima della commercializza-
zione sul territorio europeo, ogni lotto di
vaccino ¢ sottoposto al Controllo di Stato
che consiste in controlli analitici condivisi
con le autorita competenti in materia di
farmaci, eseguiti da uno dei laboratori
della rete internazionale di laboratori uf-
ficiali per il controllo dei medicinali (Of-
ficial Medicines Control Laboratories,
OMCL), indipendentemente dalla nazione
in cui un singolo lotto di vaccino viene
distribuito. Questi laboratori vengono
identificati, validati e controllati dall’Eu-
ropean Directorate for the Quality of Me-
dicines and Healthcare (EDQM), un or-
gano tecnico-scientifico del Consiglio d’Eu-
ropa. Le analisi eseguite dagli OMCL per
il Controllo di Stato sono specifiche per
tipologia di vaccino e definite da linee
guida.

A seguito del buon esito del doppio
controllo effettuato dall’azienda produt-
trice e dall’lOMCL, in Italia ’AIFA ratifica
la certificazione di rilascio del lotto fornita
dallOMCL e autorizza la commercializza-
zione dello specifico lotto di vaccino sul
territorio italiano. I lotti risultanti non
conformi agli standard stabiliti non sono
immessi sul mercato.

Successivamente alla loro commercia-
lizzazione, tutti i medicinali, inclusi i vac-
cini, vengono sottoposti annualmente a
controlli analitici definiti di Post-Marke-
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ting, stabiliti secondo programmi stabiliti a
livello europeo tra EMA, EDQM e la rete
degli OMCL (Centrally Authorised Pro-
ducts - CAP Programme), ovvero gestiti a
livello nazionale con un programma di
controllo ad hoc (PCA) effettuato in ac-
cordo con I'ISS (OMCL per I'Italia). I saggi
analitici sono volti a verificare la rispon-
denza alle specifiche di qualita che sono
state autorizzate per il singolo medicinale/
vaccino e/o riportate nelle monografie di
Farmacopea Europea.

II monitoraggio della sicurezza viene
effettuato attraverso le attivita di farma-
covigilanza (vaccinovigilanza) che hanno lo
scopo di valutare in maniera continuativa
tutte le informazioni relative all’'uso sicuro
e al rapporto beneficio/rischio dopo la
loro immissione in commercio e per tutto
il loro ciclo di vita con metodiche condi-
vise a livello globale e ratificate da Diret-
tive Europee.

Le attivita di farmacovigilanza sono
obbligatorie per legge sia per le autorita
regolatorie (come AIFA ed EMA) sia per i
titolari di autorizzazione all'immissione in
commercio e si avvalgono di database delle
reazioni avverse sia a livello nazionale
(Rete Nazionale di Farmacovigilanza -
RNF), che internazionali (EudraVigilance
dellEMA e VigiBase dell’Organizzazione
Mondiale della Sanita).

Ogni sospetto rischio che emerga dalle
attivita di farmacovigilanza deve essere
discusso a livello del Comitato per la
Valutazione del Rischio in Farmacovigi-
lanza dell’Agenzia Europea dei medicinali
EMA (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee o PRAC), a cui partecipano
tutti gli stati membri.

Al fine di ottimizzare la vaccinovigi-
lanza a livello nazionale, e di contribuire

alle funzioni del PRAC ¢é stato inoltre
istituito dall’ATFA il Gruppo Di Lavoro
sulla Vaccinovigilanza in collaborazione
con i Centri regionali di Farmacovigilanza,
i dipartimenti di Prevenzione regionali, il
Ministero della Salute e I'ISS. Attraverso
lattivita di tale gruppo, 1’Agenzia & una
delle poche autorita regolatorie al mondo
che pubblica annualmente dal 2009 un
rapporto sulla sorveglianza post-marketing
dei vaccini.

E opportuno precisare che il Rapporto
Vaccini 2019 recentemente pubblicato sul
sito dell’Agenzia e tutti i rapporti prece-
denti non & stata confermata la presenza
di rischi aggiuntivi a quelli gia noti. Per-
tanto, il rapporto beneficio/rischio dei vac-
cini utilizzati resta immodificato.

Nell’ambito delle attivita di monitorag-
gio dei vaccini, rientra I'esame della let-
teratura indicizzata e consolidata, relativa
agli studi prodotti dalla comunita scienti-
fica su qualita, efficacia e sicurezza di tali
farmaci. Non risultano in tale ambito
pubblicazioni, sia da fonti istituzionali che
accademiche, relative alle problematiche
sollevate dall’Associazione di genitori Cor-
velva, attraverso canali mediatici. Gli esiti
delle attivita della suddetta Associazione,
per quanto inviati anche ad AIFA, sono
mancanti di informazioni essenziali, so-
prattutto dal punto di vista metodologico,
ai fini di una valutazione tecnico-scienti-
fica, pertanto, nell’ambito dei compiti pri-
mari di tutela della salute pubblica, I'A-
genzia ha richiesto e sollecitato la presen-
tazione dei dati completi, requisito essen-
ziale per la suddetta valutazione. I dati
trasmessi nei mesi di luglio e agosto 2019
sono attualmente oggetto di approfondi-
mento da parte di esperti anche dell’Isti-
tuto Superiore di sanita.
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ALLEGATO 3

5-02796 Siani: Divieto di utilizzo di medicinali contenenti ranitidina.

TESTO DELLA RISPOSTA

Ringrazio gli onorevoli interroganti per
aver sollevato una questione di particolare
delicatezza e attualitda, che mi consente
oggi di fornire tutti gli elementi informa-
tivi al riguardo.

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
come altre Agenzie regolatorie europee e
internazionali del settore dei medicinali,
ha disposto il ritiro di alcuni lotti di
medicinali contenenti il principio attivo
ranitidina.

Si tratta di farmaci utilizzati nel trat-
tamento dell'ulcera gastrica, del reflusso
gastroesofageo e del bruciore di stomaco.

A scopo precauzionale, 'AIFA ha anche
disposto il divieto di utilizzo di tutti i lotti
commercializzati in Italia di medicinali
contenenti ranitidina, in attesa che ven-
gano analizzati.

Tale misura cautelativa é stata effet-
tuata secondo un principio di massima
precauzione, per garantire un’elevata qua-
lita del farmaco a tutela della salute dei
pazienti.

E stata, infatti, rilevata in alcuni lotti di
medicinali a base di ranitidina un’impu-
rezza, la N-nitroso-dimetilammina (NDMA).

Questa sostanza & un sottoprodotto
che si genera in numerosi processi indu-
striali, ma che ¢& presente, anche se in
basse quantita, in alcuni alimenti — ad
esempio frutta in scatola, vegetali, pesci,
carni, salumi e formaggi — e in alcune
bevande — succhi di frutta, birra e supe-
ralcoolici.

La NDMA ¢ rilevabile anche nelle
forniture di acqua a causa dei processi di
disinfezione (ad esempio clorinazione, re-
sine, ecc.).

Anche i processi di preparazione di
alcuni alimenti, come cotture, affumica-
tura, stagionatura provocano la forma-
zione di tale sostanza.

La NDMA ¢, inoltre, una delle sostanze
chimiche che si trova nel fumo di siga-
retta, sia in quello esalato dal fumatore sia
in quello che deriva dalla combustione del
tabacco.

La NDMA ¢ classificata come sostanza
probabilmente cancerogena per ['uomo
dall’Agenzia internazionale per la Ricerca
sul Cancro (IARC) dell’organizzazione
Mondiale della Sanita (OMS), sulla base di
studi condotti su animali, ma non ci si
attende che possa causare danni se inge-
rita in quantita molto basse e in modo non
cronico.

Un analogo provvedimento cautelativo
¢ stato implementato nel luglio 2018,
quando la stessa impurezza ¢ stata iden-
tificata nei sartani, una classe di farmaci
utilizzati per il trattamento dell’iperten-
sione arteriosa.

Il ritiro precauzionale dei medicinali
contenenti ranitidina, cosi come il ritiro
dei farmaci contenenti sartani, dimostra
I'efficienza del sistema regolatorio di con-
trollo e della farmacovigilanza, attivita
continue e costanti svolte dall’Agenzia per
garantire la qualita dei medicinali e la
sicurezza dei pazienti.

A seguito, infatti, di questi continui
controlli e grazie all’affinamento dei me-
todi analitici, che diventano sempre piu
precisi, sensibili e sofisticati, & stato pos-
sibile identificare questa impurezza, che &
un sottoprodotto della sintesi chimica ma
che non deve essere contenuta nei farmaci.
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A tal riguardo, ’Agenzia Europea per i
Medicinali (EMA) il 12 settembre 2019 ha
avviato, su richiesta dalla Commissione
Europea e in accordo con le singole Agen-
zie del farmaco nazionali, la revisione dei
medicinali a base di ranitidina, tramite
procedure di «referrai» secondo la diret-
tiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e
del Consiglio, recante un codice comuni-
tario relativo ai medicinali per uso umano.

Inoltre, poiché solo qualche anno fa i
metodi analitici non permettevano di trac-
ciare simili sostanze, in via precauzionale,
la Rete regolatoria FEuropea, tramite
I'EMA, ha preso la decisione di avviare
un’operazione di «routine» per testare
tutti i farmaci che potrebbero contenere
una simile impurezza, per garantire qua-
lita e sicurezza dei medicinali a tutela
della salute di tutti, prima della loro
immissione in commercio.

In particolare, in relazione ai medici-
nali attualmente in commercio, il Comi-
tato per i Medicinali per Uso Umano
dellEMA (CHMP) ha richiesto, a titolo
precauzionale, ai titolari di Autorizzazione
all’Tmmissione in Commercio (AIC) di re-
visionare i propri processi di fabbrica-

zione, al fine di minimizzare il rischio
della eventuale presenza di impurezze ni-
trosamminiche.

Le aziende titolari delle autorizzazioni
in commercio del medicinali (AIC) hanno
I'obbligo di informare immediatamente le
Autorita competenti qualora i test di con-
ferma dei processi di produzione eviden-
zino la presenza di un’impurezza nitro-
samminica, indipendentemente dalla
quantita rilevata, al fine di intraprendere
le opportune azioni per la massima tutela
della salute pubblica.

Per completezza, segnalo che nel sito
istituzionale dell’Aifa all'indirizzo: https://
www.aifa.gov.it/web/guest/-/comunicazione-e-
ma-sulla-presenza-di-nitrosammine-nei-
medicinali-per-uso-umano. & stato pubbli-
cato un comunicato ufficiale che fornisce
le pit dettagliate informazioni sulle
azione intraprese.

Concludo fornendo rassicurazione sul
sistema di farmacovigilanza esistente che
ha garantito prontamente gli interventi di
ritiro dei medicinali, e contestualmente
I'adozione di ogni misura volta a garan-
tire le idonee alternative terapeutiche.
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ALLEGATO 4

5-02797 Bellucci: Risarcimento ai soggetti danneggiati da vaccinazioni
obbligatorie, trasfusioni e somministrazioni di emoderivati.

TESTO DELLA RISPOSTA

La legge 25 febbraio 1992, n. 210 «In-
dennizzo a favore dei soggetti danneggiati
da complicanze di tipo irreversibile a
causa di vaccinazioni obbligatorie, trasfu-
sioni e somministrazione di emoderivati »,
riconosce ai soggetti che a seguito di
vaccinazioni obbligatorie, trasfusioni e
somministrazione di emoderivati hanno
riportato danni irreversibili, il diritto a
percepire un indennizzo, a carattere vita-
lizio, da parte dello Stato.

A seguito del decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri 26 maggio 2000, le
funzioni e le risorse in materia di inden-
nizzi sono state trasferite alle Regioni, ad
eccezione della Regione Sicilia, che a dif-
ferenza delle altre, dotate di autonomia
speciale, non ha tuttora provveduto a
modificare il proprio Statuto con la pre-
visione di tali competenze.

Pertanto, il Ministero della salute ge-
stisce, in via amministrativa, quasi 9.000
posizioni che riguardano sia gli indenniz-
zati 1 cui ruoli di spesa fissa sono stati
aperti antecedentemente al trasferimento
delle funzioni alle Regioni, sia le pratiche
dei residenti nella Regione Sicilia.

La normativa in esame prevede il ricono-
scimento di un ulteriore indennizzo, di im-
porto pari al 50 per cento di quello base, in
caso di riconoscimento della seconda pato-
logia tra HIV e una tra HCV ¢ HBV.

Inoltre, € previsto un assegno « una tan-
tum » da riconoscere ai congiunti di danneg-
giati deceduti a causa della patologia corre-
lata all’infezione di 77.000 euro circa, in
unica soluzione o rateizzato in 15 anni.

La sentenza n. 293/2011 della Corte Co-
stituzionale in materia di rivalutazione della
indennita integrativa speciale di cui alla

legge 25 febbraio 1992, n. 210, ha dichiarato
incostituzionale l'articolo 11 del decreto-
legge 31 maggio 2010, n. 78, che, al comma
13, disponeva che « il comma 2 dell’articolo 2
della legge 25 febbraio 1992, n. 210 e succes-
sive modificazioni siinterpreta nel senso che
la somma corrispondente all'importo del-
I'indennita integrativa speciale non ¢é rivalu-
tata secondo il tasso di inflazione ».

Si ¢ verificato, pertanto, a partire dal
dicembre 2011, un aumento esponenziale
dei giudizi instaurati al fine di ottenere
quanto riconosciuto dalla Consulta.

L’Amministrazione ha provveduto in via
amministrativa all’adeguamento mensile
dell’indennizzo vitalizio di tutti i soggetti, a
decorrere dal 1° gennaio 2012, nonché al pa-
gamento degli arretrati maturati a tale titolo.

Si sta provvedendo alla liquidazione
degli arretrati dal 2011 a ritroso, della
rivalutazione degli indennizzi per coloro
che hanno ottenuto tale riconoscimento in
via giudiziale.

Per quanto concerne il risarcimento dei
danni, occorre precisare che non ¢ mai
avvenuto alcun blocco di alcun pagamento,
e men che meno per incapienza delle
risorse finanziarie.

Tanto piu che il legislatore, con l'arti-
colo 27-bis del decreto-legge n. 90 del
2014, convertito nella legge n. 114 dell’'ll
agosto 2014, ha introdotto un’equa ripa-
razione per i danneggiati da trasfusione
con sangue infetto, o emoderivati infetti, o
vaccinazioni obbligatorie (o per i loro
aventi causa, in caso di decesso) che
abbiano presentato domanda di adesione
alla procedura transattiva di cui alla legge
24 dicembre 2007 n. 244, entro il 19
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gennaio 2010, e tale beneficio & stato
previsto anche per coloro che, avendo
aderito alla transazione, hanno instaurato
un contenzioso per il riconoscimento del
solo danno «jure proprio ».

In tal caso, il beneficio non puod essere
riconosciuto agli eredi che non hanno,
all’epoca, aderito alla transazione, né che

abbiano instaurato un contenzioso per
risarcimento danni dopo la data del 1°
gennaio 2008.

In ogni caso, il Ministero della salute pro-
cede alla liquidazione dei titoli di condanna
al risarcimento dei danni sia jure proprio che
jure hereditatis passati in giudicato, secondo
I'ordine cronologico di notifica.
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ALLEGATO 5

5-02798 Bologna: Criticita concernenti la raccolta di cellule staminali
del cordone ombelicale.

TESTO DELLA RISPOSTA

Con riguardo alla questione sollevata,
in via preliminare preciso che & necessario
distinguere la conservazione del sangue
del cordone ombelicale per uso privato-
personale, per ipotetici utilizzi futuri,
come nel caso in questione, dalla raccolta
e conservazione del sangue cordonale do-
nato a fini solidaristici, a beneficio della
collettivita, per fini di trapianto di cellule
staminali emopoietiche (CSE).

In Ttalia il prelievo di cellule staminali
emopoietiche (CSE) da sangue del cordone
ombelicale ¢ ricompreso tra le attivita
trasfusionali (legge 21 ottobre 2005, n.
219) e si fonda sui principi della dona-
zione volontaria, non remunerata, ano-
nima e responsabile e della gratuita del
sangue che non ¢ fonte di profitto.

La conservazione del sangue cordonale
¢ un interesse primario del Servizio sani-
tario nazionale ed ¢ consentita presso
strutture pubbliche (banche), in quanto
finalizzata alla cura (trapianto) di pazienti
affetti da patologie ematologiche ed onco-
ematologiche.

Nel nostro Paese & anche possibile
conservare in banche pubbliche, a spese
del SSN, il sangue cordonale per un uso
autologo-dedicato al bambino stesso o a
un familiare, nel caso in famiglia ci siano
patologie o malattie genetiche per le quali
& consolidato l'uso delle cellule staminali
emopoietiche.

Infatti, il decreto ministeriale 18 no-
vembre 2009 regola la conservazione, sul
territorio nazionale, a carico del SSN,
presso strutture pubbliche, del sangue da
cordone ombelicale donato o per fini so-
lidaristici o per l'uso autologo-dedicato.

Attualmente, sono operanti nel territorio
nazionale 18 banche pubbliche, coordinate
dal centro nazionale sangue in collabora-
zione con il centro nazionale trapianti in
cui oggi sono conservate oltre 37 mila
unita di sangue cordonale messe a dispo-
sizione di tutti i pazienti bisognosi di un
trapianto di cellule staminali, autorizzate e
accreditate dalle Regioni e Province Au-
tonome.

In coerenza con i principi fondanti del
sistema nazionale (il sangue non ¢ fonte di
profitto) il decreto ministeriale 18 novem-
bre 2009 sulla conservazione autologo de-
dicata (articolo 3, comma 2) dispone che:
« E vietata listituzione di banche per la
conservatorie di sangue da cordone om-
belicale presso strutture sanitarie private,
anche accreditate, ed ogniforma di pub-
blicita alle stesse connessa ».

Al riguardo, € necessario ricordare che
nei primi anni 2000, sulla base della
diffusione di notizie riguardo alle poten-
zialita di impiego del sangue da cordone
ombelicale, sorse un intenso dibattito sulla
conservazione autologa per ipotetici uti-
lizzi futuri. L’amplificazione mediatica del
dibattito ha alimentato aspettative di cura,
con prospettive ancora remote, contri-
buendo alla propaganda (da parte di So-
cieta private) della conservazione perso-
nale quale « assicurazione biologica » per il
neonato e la famiglia.

Da allora le Autorita nazionali, europee
e internazionali e le Societa scientifiche
hanno continuato a scoraggiare listitu-
zione di banche private a scopo di lucro e
sostengono la donazione solidaristica in
strutture pubbliche.
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Tuttavia, nel contempo dalla societa
civile cresceva la domanda, in nome del
principio di autodeterminazione e di li-
bera scelta, di poter conservare comunque
il sangue cordonale per eventuali utilizzi
in futuro.

Nel rispetto della libera volonta dei
genitori ¢ stata consentita, attraverso rei-
terate Ordinanze ministeriali (2002-2009),
I'esportazione dei campioni di sangue per
la conservazione personale presso banche
operanti all’estero.

Con la emanazione dei due decreti
entrambi in data 18 novembre 2009, uno
sulla donazione autologo dedicata e l'altro
sulla istituzione della Rete nazionale delle
banche, si é consolidato il quadro norma-
tivo della conservazione del sangue cor-
donale nel territorio nazionale, e si ¢é
provveduto nel contempo a sostituire le
Ordinanze ministeriali (misure contingi-
bile e urgenti) con ’Accordo in Conferenza
Stato-Regioni del 29 aprile 2010 sull’e-
sportazione di campioni di sangue cordo-
nale per uso autologo, con il quale sono
state stabilite le modalita per la richiesta
e il rilascio della autorizzazione all’espor-
tazione da parte delle Regioni.

Nell’Accordo citato & previsto che i
genitori interessati ottengano dalla Dire-
zione Sanitaria della struttura sede del
parto, le informazioni e la modulistica per
la presentazione della domanda di espor-
tazione dei campioni, nonché la sottoscri-
zione della avvenuta attivita di counselling
con la consegna di materiale informativo
sull’'uso appropriato del sangue cordonale,
affinché vi sia la piena consapevolezza
della scelta di esportare il campione
presso banche estere.

Al termine della procedura la Direzione
Sanitaria, verificata la conformita della
domanda e del Kit di trasporto, rilascia
l'autorizzazione all’esportazione.

Riguardo al DPCM 12 gennaio 2017
relativo ai LEA, l'articolo 47 prevede che
« Il Servizio sanitario nazionale garantisce
altresi la ricerca ed il reperimento di
cellule staminali emopoietiche presso re-
gistri e banche nazionali ed estere», in
quanto la ricerca e reperimento di CSE,

quali Livelli essenziali di assistenza, av-
viene attraverso l'attivita del Registro Na-
zionale dei Donatori di Midollo Osseo
(IBMDR), istituito dalla legge n. 52 del
2001 presso I'Ospedale Galliera di Genova,
che coordina la ricerca di cellule staminali
emopoietiche da sangue midollare, perife-
rico e cordonale, presso i Registri nazio-
nali e internazionali. Quanto alle criticita
legate alle banche estere, ribadisco che il
sistema nazionale di donazione e trapianto
di CSE é del tutto distinto dalla conser-
vazione del sangue cordonale ad uso pri-
vato, svincolato dal circuito internazionale
dei Registri di donatori di CSE per tra-
pianto, mentre gli introiti delle banche
private autorizzate all’estero derivano
dalla libera scelta dei cittadini che stipu-
lano contratti di natura privatistica con
Societa private con la sede di conserva-
zione all’estero.

Da ultimo, riguardo al caso specifico
della Societa « Cryo-save », assicuro che il
Ministero della salute, tenendo conto delle
richieste provenienti dai genitori interes-
sati, si ¢ attivato al fine di acquisire
direttamente dalle Autorita elvetiche, at-
traverso i canali diplomatici, ed & in attesa
di acquisire notizie attendibili circa la
situazione della Societa in questione.

Concludo con alcune valutazioni di na-
tura tecnico-politica, sono d’accordo nel
dare la possibilita a tutti di donare con
maggiore semplicita ed avere una banca
solidale molto piti ampia. Ribadisco, pero,
che si é sempre cercato di scoraggiare un
sistema di raccolta individuale e privato
per due motivi fondamentali: & improba-
bile che chi decide di conservare le cellule
staminali ne abbia davvero bisogno per-
sonalmente in futuro e le evidenze scien-
tifiche dimostrano che i risultati migliori
provengono dalle cellule di un soggetto
compatibile ma diverse dal paziente stesso.
In secondo luogo, se una patologia insorge
nel bambino a distanza di poco tempo dal
taglio del cordone ombelicale il sangue
potrebbe contenere gia cellule malate. Ri-
tengo, pertanto, che vada incentivata la
raccolta di unita di sangue cordonale per
aumentare la varieta genetica.



