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SEDE REFERENTE

Martedi 28 febbraio 2012. — Presidenza
del vicepresidente Gero GRASSI, indi del
presidente Giuseppe PALUMBO.

La seduta comincia alle 13.05.

Istituzione e disciplina dell’indagine farmacogenetica.
C. 4083 Laura Molteni.

(Esame e rinvio).

La Commissione inizia l'esame del
provvedimento in oggetto.

Laura MOLTENI (LNP), relatore, fa
presente che la farmacogenetica & una
disciplina, nuova ma centrale per l'otti-
mizzazione della terapia; deve essere sia
sviluppata in Italia al meglio per sfrut-
tarne le potenzialita.

Ricorda che la proposta di legge che va
ad illustrare ha come scopo di rendere la
farmacogenetica veicolo di contenimento
della spesa farmaceutica: l'utilizzo non
ottimale del farmaco contribuisce in parte
al progressivo aumento della spesa farma-
ceutica; la mancata applicazione del test
farmacogenetico aumenta i fallimenti te-
rapeutici che richiedono nuove terapie e
nuove prescrizioni a carico del Servizio
sanitario nazionale; I'uso non ottimale del
farmaco & una delle concause responsabili
del progressivo aumento delle reazioni
avverse di tipo iatrogeno osservate negli
ultimi anni che hanno costi non indiffe-
renti (20 milioni di euro in Lombardia nel
2008); veicolo per riportare il paese al-
I'avanguardia nella ideazione e sviluppo di
farmaci, inclusi gli sviluppi industriali. La
farmacogenetica & necessaria allo sviluppo
di farmaci personalizzati; I'investimento in
alta biotecnologia ¢ ben adatto alle carat-
teristiche del paese Ttalia e contribuisce al
suo sviluppo economico.
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Nel contempo, evidenzia che la propo-
sta di legge ¢ attenta alle problematiche
legate alla diffusione di un utilizzo impro-
prio della farmacogenetica da parte di
personale non qualificato che possa por-
tare alla diffusione di dati sensibili via
internet, ad un uso inappropriato di far-
maci potenzialmente tossici o ad un non
uso di farmaci salvavita.

La farmacogenetica non & ancora en-
trata in maniera diffusa nella pratica cli-
nica quotidiana, sebbene una buona parte
delle sperimentazioni farmacologiche con-
templi uno studio farmacogenetico asso-
ciato, proprio nell’auspicio di potere iden-
tificare fin dallinizio i soggetti che po-
trebbero avere vantaggi o meno dallo spe-
cifico trattamento farmacologico. Inoltre,
per alcuni farmaci gia in commercio &
prevista il suggerimento all’esecuzione di
test farmacogenetici per ottimizzarne I'im-
piego. L’aspetto sicuramente preoccupante
che accompagna la diffusione della far-
macogenetica sono le informazioni otteni-
bili in internet ed accessibili a tutti.

Attualmente la voce «test farmacoge-
netico » si ritrova, da un punto di vista
legislativo, unicamente come definizione
nel testo riguardante l'autorizzazione ge-
nerale al trattamento dei dati genetici
rilasciata dal Garante per la protezione
dei dati personali (deliberazione n. 258
del 24 giugno 2011). La definizione non
viene successivamente ripresa ai fini nor-
mativi nel testo. La farmacogenetica viene
specificamente menzionata anche nel do-
cumento della Conferenza permanente per
i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano
del 15 Luglio 2004 (GU n. 224 del 23/9/
2004), che definisce 'accordo tra il mini-
stro della salute, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano sulle « Li-
nee-guida per le attivita di genetica me-
dica ». In tale documento si dice che « per
tests genetici si intendono comunemente le
analisi di specifici geni, del loro prodotto
o della loro funzione, nonché ogni altri
tipo di indagine del DNA, dell’RNA o dei
cromosomi, finalizzata ad individuare o
escludere mutazioni associate a patologie
genetiche ». In questo contesto sembrereb-

bero comprese, tra le attivita di genetica
medica, anche le indagini funzionali sui
prodotti dei geni, intendendo con questo le
proteine, che € un ambito di attivita di
laboratorio (fenotipizzazione) di Farmaco-
logia clinica oltre che di Biochimica Cli-
nica. Inoltre, al punto 3.6, tale documento
inserisce i tests farmacogenetici, che ven-
gono definiti come « analisi finalizzate alla
identificazione di variazioni di sequenza
del DNA in grado di predire la risposta
individuale ai farmaci, in termini di effi-
cacia e di rischio relativo di eventi av-
versi ». Sebbene si faccia riferimento alla
terapia farmacologica, anche in questo
caso non ¢ citato il ruolo della figura
professionale del farmacologo e non si
tiene in dovuta considerazione che le unita
operative di anatomia e istologia patolo-
gica, di immunoematologia e di biochimi-
ca/patologia clinica eseguono gia tests pre-
dittivi per la selezione del paziente can-
didato alla terapia con farmaci specifici,
specialmente in campo oncologico.

Osserva, poi, che questa carenza legi-
slativa ha fatto si che i fest farmacogenetici
nel nostro Paese venissero gestiti unica-
mente dal genetista e non dal farmacologo,
anche se il problema ¢ in buona sostanza
di tipo farmacologico e non semplicemente
genetico. Va infatti considerato che la
farmacogenetica studia le possibili rela-
zioni esistenti tra caratteristiche dei geni e
la risposta individuale ad una terapia
farmacologica sia in termini di efficacia
che di tollerabilita. Essa ha dunque come
oggetto principale il farmaco, il che la
rende concettualmente e sostanzialmente
diversa dalla genetica che invece ha come
oggetto la malattia.

L’interpretazione del test farmacogene-
tico richiede quindi conoscenze specifiche
e dettagliate nel campo della farmacologia
relative a meccanismi fisiopatologici coin-
volti nei processi di assorbimento, distri-
buzione, metabolismo ed eliminazione del
farmaco; leggi e modelli matematici che
descrivono gli eventi conseguenti all’inte-
razione del farmaco con i bersagli mole-
colari; interpretazione degli eventi che
possono portare alla comparsa di tossicita
legata ad un trattamento farmacologico;
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conferma del significato funzionale della
variante genetica per mezzo di fests di
fenotipizzazione (esempio attivita di en-
zimi di metabolismo su campioni biolo-
gici).

Tali competenze sono peculiari ed
identificano unicamente la figura del far-
macologo. I test genetici sono giustamente
normati da regole rigide volte alla tutela
del paziente e della sua privacy. L’appli-
cazione di tali regole tout court ai test
farmacogenetici non ¢é& giustificata in
quanto il test farmacogenetico non predice
la comparsa di una malattia ma informa
il medico prescrivente sulla terapia mi-
gliore da somministrare per ogni paziente;
tali regole limitano la diffusione del test
farmacogenetico privando il medico di uno
strumento terapeutico importante per 'ot-
timizzazione della terapia in ogni paziente.
La diffusione limitata dei test farmacoge-
netici nella pratica clinica ha ripercussioni
importanti in tema di salute pubblica in
quanto: L’'uso non ottimale del farmaco
contribuisce in parte al progressivo au-
mento della spesa farmaceutica (la man-
cata applicazione del test farmacogenetico
limita all’empirismo la scelta terapeutica
ed aumenta i fallimenti terapeutici che
richiedono nuove terapie e nuove prescri-
zioni a carico del Servizio sanitario na-
zionale); I'uso non ottimale del farmaco ¢
una delle concause responsabili del pro-
gressivo aumento delle reazioni avverse di
tipo iatrogeno osservate negli ultimi anni
(le stime attuali ci dicono infatti che il
cattivo uso di farmaci é tra le prime cause
di morte e/o di invaliditd permanente nel
mondo), con ripercussioni sulla salute del
paziente e con un aumento dei costi per il
Servizio sanitario nazionale (per la cura
degli eventi avversi).

Ritiene opportuno sottolineare che il
test farmacogenetico fornisce informazioni
a priori sulla possibilita di usare un de-
terminato farmaco o sulle modalita del
suo impiego in sicurezza (per esempio
modificazione delle dose) con un vantaggio
spesso immediato per il paziente e senza
nessuna interferenza con altri aspetti ed
aspettative della vita del paziente. Per tale
motivo gli studi clinici farmacogenetici

dovrebbero contemplare livelli di anoni-
mizzazione compatibili con la divulgazione
controllata delle informazioni per studi
successivi che aggiungessero nuove infor-
mazioni genetiche o farmacologiche su un
determinato farmaco. L’attuale legisla-
zione in vigore nel nostro Paese, equipa-
rando il fest farmacogenetico de jure al
test genetico, demanda al genetista il com-
pito di attuare ed interpretare il test
farmacogenetico, non contemplando al-
cuna formazione farmacologica specifica,
assolutamente indispensabile per il « coun-
selling » del clinico che dovra alla fine
adottare le strategie terapeutiche pit ido-
nee.

Ritiene, inoltre, importante sottolineare
che i test farmacogenetici sono fondati su
tecniche di biologia molecolare che sono
alla base delle biotecnologie farmacologi-
che, le quali hanno prodotto i risultati pit
esaltanti tra tutte le discipline biotecnolo-
giche considerabili e che sono ampiamente
diffuse tra i farmacologi. Pertanto anche
I'argomentazione metodologica a favore di
un esclusivo coinvolgimento del genetista
nel test farmacogenetico & destituita di
ogni fondamento.

Ritiene, altresi importante normare la
farmacogenetica in quanto & esperienza
comune, nella pratica medica, che lo
stesso farmaco somministrato alla stessa
dose possa essere efficace nella maggio-
ranza dei pazienti, ma scarsamente effi-
cace e/o indurre Treazioni avverse
(ADR=Adverse Drug Reactions) — a volte
anche gravi — in alcuni dei soggetti trat-
tati. Si stima, infatti, che i farmaci di
maggior consumo (per esempio antiper-
tensivi, ipolipemizzanti e antidepressivi)
siano pienamente efficaci solo nel 25-50
per cento dei pazienti. A fronte di un’ef-
ficacia limitata, negli ultimi anni si &
osservato un progressivo e preoccupante
aumento di reazioni avverse ai farmaci
che rappresentano la quinta causa di
morte nei paesi occidentali, dopo 'infarto
del miocardio, i tumori e lictus. Tra il
1998 e il 2005 le segnalazioni di ADR gravi
raccolte dalla Food and Drug Administra-
tion (FDA) sono aumentate di 2,6 volte e
il loro incremento & stato 4 volte piu
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rapido di quello del numero totale di
prescrizioni, Analogamente, la rete nazio-
nale di farmacovigilanza dell’ATFA registra
in Italia ogni anno circa 20000 reazioni
avverse da farmaci, con centinaia di eventi
fatali.

L’aspetto speculare di questo scenario
sono i fallimenti terapeutici, che rientrano
nel quadro delle ADR, dove il paziente
viene esposto alle sole reazioni avverse del
trattamento, senza alcun beneficio. Questo
fenomeno coinvolge categorie di pazienti
importanti e numericamente rilevanti, tra
cui coloro che sono affetti da patologie
neurologiche e psichiatriche, oncologiche,
metaboliche e cardiologiche con fallimenti
che superano il 30-40 per cento.

Per quanto attiene, poi, le basi geneti-
che della variabilita individuale nella ri-
sposta ai farmaci, una delle pit importanti
cause che predispongono all'insorgenza di
ADR ¢ l'assetto genetico del paziente. Si
ritiene che circa il 90 per cento dei geni
nel'uomo contenga variazioni di sequenza
nucleotidica, denominate polimorfismi,
che possono modificare qualitativamente o
quantitativamente il prodotto proteico co-
dificato da un determinato gene e possono
causare variabilita di risposta ai farmaci.
Ogni singolo polimorfismo, per essere de-
finito tale, deve essere presente in una
popolazione almeno nell’'uno per cento dei
soggetti, con punte che possono raggiun-
gere per un certo polimorfismo, in certe
popolazioni, il 30-40 per cento.

Osserva, quindi, che i geni che deter-
minano la risposta ai farmaci possono
essere distinti in due grandi classi: quelli
che codificano per il bersaglio terapeutico
primario, come per esempio recettori ed
enzimi o per le proteine coinvolte nell’as-
sorbimento, distribuzione, metabolismo ed
escrezione del farmaco. Polimorfismi a
carico di geni appartenenti a queste due
classi possono pertanto determinare mo-
dificazioni nell’azione di un farmaco pro-
vocando l'assenza di risposta clinica ad un
determinato trattamento o la comparsa di
reazioni avverse.

Le moderne tecniche di biologia mole-
colare consentono oggi di identificare age-
volmente questi polimorfismi, a costi

spesso inferiori rispetto ai comuni esami
diagnostici. L’identificazione di un parti-
colare polimorfismo, associato a reazioni
avverse, prima che il farmaco venga som-
ministrato, permetterebbe la scelta di stra-
tegie terapeutiche alternative che potreb-
bero prevedere l'impiego di un farmaco
della stessa classe non influenzato nella
sua azione dal polimorfismo, la riduzione
della dose del farmaco inizialmente pre-
scelto, un piu approfondito e prolungato
monitoraggio del farmaco e del paziente o
I'impiego di un farmaco alternativo.

Questi avanzamenti tecnologici hanno
portato alla nascita della farmacogenetica.
EMA ed FDA hanno recentemente appro-
vato l'utilizzo di test farmacogenetici in
relazione all'impiego terapeutico di alcuni
farmaci. La lista € in continua crescita e
nelllimmediato futuro ci si aspetta, da
parte delle autorita regolatorie, I'approva-
zione di molti nuovi test per ulteriori
farmaci ed un forte impulso alla multi-
disciplinarieta, come gia avviene nella pra-
tica clinica.

Per quanto riguarda i vantaggi dei test
farmacogenetici per la popolazione ed il
sistema sanitario, ritiene che nel medio-
lungo termine l'utilizzo di test farmacoge-
netici nella pratica clinica quotidiana non
soltanto portera evidenti vantaggi per i
pazienti che potranno, per alcuni farmaci,
evitare reazioni avverse ed essere curati
con farmaci piu adatti alla loro costitu-
zione e alla patologia di cui sono portatori,
ma avra anche importanti conseguenze sui
costi a carico dei sistemi sanitari.

In Europa, diversi Paesi (Olanda, In-
ghilterra e Francia solo per citarne qual-
cuno) hanno inserito gia da qualche anno
i test farmacogenetici all'interno dei ser-
vizi diagnostici forniti dalle strutture sa-
nitarie pubbliche. L’implementazione di
questi servizi anche nello scenario Italiano
potrebbe quindi favorire una personaliz-
zazione della terapia farmacologica, in
casi selezionati, con enormi vantaggi sia
per il paziente che per il Servizio sanitario
nazionale. Sebbene i costi diretti e indi-
retti delle ADR siano difficili da stimare, si
¢ valutato che negli Stati Uniti il costo sia
compreso tra 30 e 130 miliardi di dollari
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all’lanno. L'uso non ottimale del farmaco
contribuisce in parte al progressivo au-
mento della spesa farmaceutica (la man-
cata applicazione del test farmacogenetico
limita all’empirismo la scelta terapeutica
ed aumenta i fallimenti terapeutici che
richiedono nuove terapie € nuove prescri-
zioni a carico del Servizio sanitario na-
zionale);

Fa presente che lultimo rapporto
OSMed dell'Istituto Superiore di Sanita ha
rivelato che negli ultimi 10 anni il con-
sumo di farmaci da parte degli italiani &
aumentato del 60 per cento, con un in-
cremento annuo pari al 5 per cento.
Sempre nello stesso rapporto si legge che
il mercato farmaceutico totale, compren-
sivo sia della prescrizione territoriale sia
di quella erogata attraverso le strutture
pubbliche, ¢ stato di oltre 25 miliardi di
euro, di cui il 75 per cento a carica del
Servizio sanitario nazionale.

Sulla base di quanto sopraesposto, so-
stiene che un progetto di legge sulla far-
macogenetica dovrebbe porsi i seguenti
obiettivi fondamentali: definizione di test
farmacogenetico; identificazione delle fi-
gure professionali abilitate all’esecuzione,
all'interpretazione e alla refertazione del
test farmaco genetico; definizione delle
regole che delimitano i confini di una
sperimentazione farmacogenetica nel-
l'uomo, in termini di privacy, richiesta del
consenso informato, accesso alle informa-
zioni, riutilizzazione del DNA, in una
prospettiva che consideri il test farmaco-
genetico diverso dal test genetico e preveda
normative specifiche; creazione di un Os-
servatorio che controlli e favorisca lo svi-
luppo della farmacogenetica nel nostro
Paese, soprattutto in termini di utilizza-
zione nelle strutture cliniche.

Osserva, poi, che il provvedimento in
esame €& composto da 7 articoli.

L’articolo 1 della proposta illustra la
definizione di indagine farmaco genetica e
definisce I'indagine farmacogenetica
un’analisi, condotta con metodi di sequen-
ziamento diretto o indiretto del DNA, volta
all'identificazione di polimorfismi per i
quali & noto o €& sospettato un ruolo nel
modificare la sensibilita di un individuo a

un farmaco, o ad un’associazione di far-
maci, in termini di biodisponibilita, atti-
vita, resistenza e tossicitd. Sono esclusi da
tale definizione gli accertamenti e le in-
dagini volti a stabilire una diagnosi o una
predisposizione di malattia su base gene-
tica.

La proposta di legge negli articoli 2 ¢ 3
propone le caratteristiche che devono
avere le figure professionali ed i centri
abilitati alla esecuzione dei test farmaco
genetici. In particolare l'articolo 2, comma
1, stabilisce che sono abilitati a eseguire,
interpretare e refertare l'indagine farma-
cogenetica i laureati in medicina e chirur-
gia, in chimica e tecnologia farmaceutica e
in farmacia e i laureati magistrali in
scienze biologiche o in scienze biotecno-
logiche, in possesso delle specializzazioni
in farmacologia e in tossicologia.

A tal fine le regioni, nel rispetto dei
criteri definiti con un decreto del ministro
della salute, da adottare entro due mesi
dalla data di entrata in vigore del prov-
vedimento in esame, previa intesa in sede
di Conferenza Stato-regioni, istituiscono
elenchi regionali di soggetti abilitati al-
I'esecuzione, all'interpretazione e alla re-
fertazione delle indagini farmacogenetiche
(comma 2).

Il successivo comma 3 impegna le re-
gioni a individuare, sul territorio di com-
petenza, strutture di carattere ospedaliero
pubbliche o private, che svolgono la fun-
zione di centri per l'esecuzione e per la
conseguente refertazione delle indagini
farmacogenetiche a scopo diagnostico.
Tale processo deve avvenire entro sei mesi
dalla data di entrata in vigore del prov-
vedimento in esame e nel rispetto dei
criteri e delle procedure indicati dalle
Linee guida per l'autorizzazione dei centri.

Le Linee guida (articolo 3) sono adot-
tate, entro due mesi dalla data di entrata
in vigore del provvedimento in esame, con
decreto del Ministro della salute, previa
intesa in sede di Conferenza Stato-regioni.
Il comma 2 specifica che, sulla base delle
linee guida, le regioni disciplinano i criteri
e le procedure per il rilascio dell’autoriz-
zazione. In caso di prolungata inadem-
pienza delle regioni, protratta oltre il ses-
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santesimo giorno dalla data di entrata in
vigore del decreto del Ministro della salute
di adozione delle linee guida, i centri che
intendono acquisire l'autorizzazione pos-
sono presentare la domanda direttamente
al Ministero della salute, che provvede al
rilascio dell’autorizzazione sulla base delle
predette linee guida.

Nell’articolo 4 vengono definite le con-
dizioni di utilizzo e modalita di esecuzione
del test ai fini diagnostici E definire delle
regole che delimitano i confini dell'inda-
gine farmacogenetica a scopo diagnostico,
in termini di privacy, di richiesta del
consenso informato, in una prospettiva
che consideri l'indagine farmacogenetica
diversa dall'indagine genetica e che pre-
veda normative specifiche (articolo 4). Ai
sensi dell’articolo 4 l'indagine farmacoge-
netica rientra nella categoria degli accer-
tamenti e nelle indagini ematologiche ed
ematochimiche di routine e non richiede
una preventiva indagine genetica.

Fa presente, poi, che l'informazione
farmacogenetica a scopi esclusivamente
diagnostici & codificata in termini di sen-
sibilita di risposta a un dato farmaco o
ad un’associazione di farmaci; essa ¢
conservata nel fascicolo unico del pa-
ziente, nel rispetto delle disposizioni sta-
bilite dal codice in materia di protezione
dei dati personali, di cui al decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196. In
nessun caso € riportato il dato genetico
sottostante. Il campione biologico su cui
& stata effettuata l'indagine farmacogene-
tica a scopi diagnostici & distrutto al
termine dell’analisi.

L’articolo 5 prevede l'impiego e l'uti-
lizzo delle indagini farmacogenetiche per
studi scientifici e si pongono anche le
basi a che si generi un patrimonio di
informazioni strettamente controllato ed
in mano pubblica che possa essere uti-
lizzato sia per lo sviluppo di nuovi far-
maci sia per scopi di prevenzione. A tal
fine, devono essere obbligatoriamente sot-
toposte al conseguimento preventivo del
consenso informato le indagini farmaco-
genetiche condotte all'interno di studi
scientifici e rivolte all’ottimizzazione delle
terapie. Nel consenso sono esplicitate le

indagini farmacogenetiche alle quali il
paziente €& sottoposto e le modalita di
utilizzazione del campione. Il campione,
previo conseguimento di un secondo con-
senso informato, pud essere impiegato in
successivi studi clinici per scopi esclusi-
vamente scientifici e di prevenzione e
tutela della salute pubblica (comma 1).
Per gli scopi scientifici e di prevenzione
e tutela della salute pubblica, i dati
farmacogenetici e il materiale biologico
ad essi relativo che derivano da studi
clinico-tossicologici possono essere con-
servati nei centri di riferimento unico. I
centri di riferimento unico regionali sa-
ranno dotati di un’unita operativa di
farmacologia clinica ai quali ¢ affidata la
conservazione dei dati sensibili utilizzati
per gli studi scientifici di farmacogene-
tica. Il centro istituisce una banca dati
avente la finalita di centro di documen-
tazione farmaco genetica. I centri di ri-
ferimento unico, individuati dalle regioni
sul proprio territorio e operanti all’in-
terno del Servizio sanitario regionale,
hanno natura giuridica pubblica e ope-
rano quali enti strumentali della regione.
Al centro di riferimento unico, che deve
avere al suo interno un’unita operativa di
farmacologia clinica, ¢ affidata la con-
servazione dei dati sensibili e i risultati
delle indagini farmacogenetiche nonché il
materiale biologico a esse relativo. Tali
dati sono conservati nel rispetto delle
disposizioni del codice in materia di pro-
tezione dei dati personali, di cui al codice
per la protezione dei dati personali. Il
centro provvede a istituire una banca
dati avente la finalita di centro di do-
cumentazione farmacogenetica e in tal
senso, il materiale biologico conservato
presso i centri € messo a disposizione per
successivi studi di farmacogenetica. I cri-
teri e le procedure per l'utilizzo di tale
materiale biologico sono definiti con de-
creto del ministro della salute. I dati
conservati presso i centri di riferimento
unico regionali devono permettere in ogni
caso la collegabilita tra dati farmacoge-
netici e informazioni presenti nella car-
tella clinica del paziente, anche in tempi
successivi e per situazioni diagnostiche
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diverse da quelle che hanno indotto la
richiesta dell'indagine farmacogenetica,
nonché la tracciabilita dellidentita del
paziente. Non sono in ogni caso consen-
tite l'istituzione e la gestione di banche
dati di farmacogenetica da parte di strut-
ture diverse dai centri di riferimento
unico regionali.

L’articolo 6 indica gli strumenti (un
tavolo di lavoro) che permettano al Mi-
nistero di monitorare lo sviluppo della
farmacogenetica e di fare attivita forma-
tiva. Ai sensi dell’articolo 6, il ministro
della salute promuove la costituzione,
presso l’Agenzia italiana del farmaco
(ATFA), di un Tavolo di lavoro per la
farmacogenetica che controlli e favorisca
lo sviluppo della farmacogenetica nel no-
stro Paese, anche attraverso l’adozione di
linee guida sull’utilizzazione della farma-
cogenetica nelle strutture cliniche e che
provveda, nell’ambito degli ordinari stan-
ziamenti di bilancio: a promuovere cam-
pagne di sensibilizzazione per garantire
una corretta informazione sul significato
e sul ruolo clinico della farmacogenetica;
a predisporre appositi programmi di ri-
cerca multidisciplinari; a monitorare l'at-
tivitd dei centri autorizzati all’attivita dia-
gnostico-assistenziale di farmacogenetica.
Il Tavolo di lavoro & composto da due
membri nominati dall’AIFA, da due
membri nominati dalla Societa italiana di
farmacologia e da quattro membri no-
minati dal ministro della salute. Entro sei
mesi dall’entrata in vigore del provvedi-
mento in esame, il Ministero della salute,
in collaborazione con la Societa italiana
di farmacologia e con altre societa scien-
tifiche di categoria, previa intesa in sede
di Conferenza Stato-regioni adotta, le
linee guida per l'utilizzo della farmaco-
genetica nelle strutture assistenziali
(comma 3).

Fa presente, poi, che I'articolo 7 reca la
norma di copertura finanziaria degli oneri
recati dagli articoli 2 e 6 del provvedi-
mento in esame, quantificati complessiva-
mente in 2,2 milioni di euro a decorrere
dall’anno 2011.

In particolare, il comma 1 precisa che
i suddetti oneri finanziari derivano: per

2,1 milioni di euro dall’articolo 2, quale
contributo in favore delle strutture, di
carattere ospedaliero pubbliche o private,
che sono chiamati a svolgere la funzione
di centri per l'esecuzione e per la con-
seguente refertazione delle indagini far-
macogenetiche a scopo diagnostico; per
100 mila euro dall’articolo 6, per Ila
costituzione del Tavolo di lavoro per la
farmaco genetica. Alla copertura finan-
ziaria si provvede mediante riduzione del
fondo speciale di parte corrente, iscritto
nello stato di previsione del Ministero
dell’economia e delle finanze per I'anno
2011 (in merito andra necessariamente
modificata la data), allo scopo utilizzando
parzialmente l'accantonamento relativo al
Ministero della salute. A tal fine, il Mi-
nistro dell’economia e delle finanze é
autorizzato ad apportare, con propri de-
creti, le occorrenti variazioni di bilancio
(comma 2).

A finalita di salvaguardia finanziaria, il
comma 3 dispone che ogni eventuale ul-
teriore onere derivante dal funzionamento
dei centri previsti dall’articolo 2 viene
posto a carico dei bilanci delle regioni.

Gero GRASSI, presidente, nessun altro
chiedendo di intervenire, rinvia quindi il
seguito dell’esame ad altra seduta.

Disposizioni in materia di donazione del corpo post
mortem a fini di studio e di ricerca scientifica.
Nuovo testo unificato C. 746 Grassi, C. 2690 Bri-
gandi, C. 3491 Miglioli, C. 4273 Di Virgilio e C. 4251
Nunzio Francesco Testa.

(Seguito dell'esame e rinvio).

La Commissione prosegue l'esame del
provvedimento, rinviato, da ultimo nella
seduta del 14 febbraio 2012.

Gero GRASSI, presidente, avverte che
sul nuovo testo unificato delle proposte di
legge C. 746 e abbinate, quale risultante
dall’approvazione degli emendamenti del
relatore nella seduta del 14 febbraio
scorso, sono pervenuti i seguenti pareri
delle Commissioni competenti in sede con-
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sultiva: parere favorevole della T Commis-
sione; parere favorevole con condizione
della V Commissione e parere favorevole
con osservazioni della Commissione per le
questioni regionali. Devono ancora espri-
mere il parere di competenza le Commis-
sioni IT e VIIL

Rinvia, pertanto, il seguito dell’esame
ad altra seduta.

Modifiche agli articoli

8-sexies del decreto legislativo 30 dicembre 1992,

8-quater, 8-quinquies e
n. 502, concernenti I'accreditamento e l'erogazione
delle prestazioni sanitarie a carico del Servizio
sanitario nazionale da parte delle strutture pubbli-
che e private.

C. 4269 D’Anna.

(Seguito dell'esame e rinvio).

La Commissione prosegue l'esame del
provvedimento, rinviato, da ultimo nella
seduta del 15 febbraio 2012.

Paola BINETTI (UdCpTP), intervenendo
sulla proposta di legge in esame, concer-
nente il rapporto tra strutture sanitarie
pubbliche e private, fa presente che anche
queste ultime debbono essere considerate
« pubbliche », differenziandosi dalle prime
solo in relazione ai meccanismi di accre-
ditamento. Evidenzia come, in materia di
sanita, si debba mettere sempre in primo
piano il benessere del paziente, il diritto
alla cura e alla scelta della cura, che viene
tutelato al punto da legittimare la cosid-
detta « non scelta » ovvero il diritto di non
ricevere cure.

Con riferimento, poi, alle realta ospe-
daliere che hanno alle proprie spalle strut-
ture di tipo universitario — quali il Poli-
clinico Gemelli e Tor Vergata di Roma —,
rileva che in questi casi sono ravvisabili
due tipologie di interventi: quelli routinari
e quelli pitt propriamente tesi alla risolu-
zione di problemi di particolare rilievo e
intensita.

Sottolinea, quindi, che, a fronte di
strutture che vanno incontro a ritardi
spaventosi nell’accreditamento ed ai casi
di sospensione dell’accreditamento stesso,

si rende necessario stabilire una soglia
minima di efficienza che, tuttavia, non puo
fondarsi esclusivamente sulla logica del
pareggio di bilancio, dovendosi attribuire
la giusta rilevanza ai diritti dei pazienti e
ai diritti dei professionisti.

Infine, esprime solidarieta all’Istituto di
neuropsichiatria infantile di via dei Sabelli
di Roma dove nella giornata odierna ¢é
prevista la celebrazione di un « funerale di
protesta » da parte dei medici, stante il
rischio di chiusura della struttura, citan-
dolo come esempio di una buona sanita
ignorato dalle istituzioni, a tutti i livelli.

Francesca MARTINI (LNP) esprime le
proprie perplessita con riferimento al
provvedimento in oggetto, che si propone
di realizzare una sostanziale parificazione
tra strutture pubbliche e private nel mec-
canismo dei tetti di spesa, rilevando come
il rapporto tra le une e le altre sia
particolarmente delicato. A questo pro-
posito, fa presente che nei casi in cui le
strutture private agiscono nell’ambito di
un rapporto di accreditamento con le
regioni, esse assumono gli stessi doveri
delle strutture pubbliche in termini di
offerta e di qualita delle prestazioni ero-
gate. In particolare, evidenzia che i Cen-
tri unici di prenotazione (CUP) dovreb-
bero esporre al paziente il panorama dei
soggetti erogatori disponibili, in relazione
alla specifica patologia da cui questi &
affetto.

Rileva, poi, come la gestione della sa-
nita nel centro-sud del Paese sia decisa-
mente meno efficiente rispetto a quanto si
registra in alcune regioni del nord, tra cui
il Veneto, i cui bilanci sono in pareggio. In
relazione alle aree meno virtuose, fa no-
tare che spesso si assiste ad un’esplosione
delle strutture private accreditate alla
quale si accompagna una bassa qualita
organizzativa delle strutture pubbliche,
con la quale sono costretti a scontrarsi i
medici validi, che sono presenti in tutte le
aree del Paese.

A suo avviso, la fissazione di tetti di
spesa é fondamentale per il conseguimento
dell’equilibrio di bilancio, la cui responsa-
bilita finale spetta ai presidenti delle re-
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gioni. Cio posto, e considerato altresi che le
spese in materia sanitaria pesano sul bilan-
cio regionale in misura pari al 70-80 per
cento, ritiene che vi siano dubbi sul merito
dell'intervento prospettato nella proposta
di legge in esame — oltre che sul piano della
costituzionalita, stante il riparto delle com-
petenze tra Stato delle regioni — in quanto
potrebbe essere considerato come un’inter-
ferenza indebita nella sfera regionale.

Chiede, dunque, al presidente della
Commissione di prevedere un’audizione di
rappresentanti della Conferenza delle re-
gioni e delle province autonome di Trento e
di Bolzano sul tema della parificazione tra
strutture pubbliche e private nel meccani-
smo dei tetti di spesa.

Vittoria D’INCECCO (PD) ritiene che la
proposta di legge presentata dall’onorevole
D’Anna, pur partendo da un’esigenza legit-
tima, adotti poi una soluzione « rischiosa ».
Se, infatti, puo essere considerato condivi-
sibile I'obiettivo generale, di responsabiliz-
zare le regioni e le aziende sanitarie locali
nell’utilizzo delle risorse pubbliche, a suo
avviso non convincono, invece, i meccani-
smi individuati. In primo luogo, ravvisa dei
dubbi sotto il profilo della legittimita costi-
tuzionale, in quanto sembrerebbe violato
I’ambito di competenza delle regioni in ma-
teria sanitaria. Ritiene, pertanto, che sa-
rebbe utile verificare preventivamente se
esistano problemi di costituzionalita, per
non rischiare di incorrere, successiva-
mente, nei ricorsi da parte delle regioni.

Un altro aspetto che, a suo avviso, non &
convincente, € la prevista equiparazione tra
strutture pubbliche e private in relazione ai
tetti di spesa, non essendo quella sanitaria
una merce che risponda al meccanismo
della domanda e dell’offerta. Sottolinea,
quindi, come la relazione tra medico e pa-
ziente non sia assimilabile a quella che
intercorre, generalmente, tra un erogatore
di servizi e l'utente e che i livelli essenziali
di assistenza (LEA) debbano essere sempre
garantiti sull’intero territorio nazionale.

Ritiene, pertanto, che sarebbe utile pre-
vedere lo svolgimento di un’indagine co-

noscitiva sul tema o comunque una serie
di audizioni anche informali.

Vincenzo D’ANNA (PT), relatore, dopo
aver ringraziato i colleghi intervenuti nel
corso del dibattito, precisa che non é
assolutamente intenzione della proposta di
legge a sua firma mercificare la sanita né
favorire un certo comparto della sanita
piuttosto che un altro. Il vero obiettivo che
s'intende perseguire ¢, piuttosto, quello di
realizzare un vero e proprio « contingen-
tamento dei costi», evitando cosi le spese
inutili. A questo proposito, fa notare come
in alcune regioni del sud dove il deficit di
bilancio & particolarmente elevato — cita,
in particolare, il caso della Campania,
dove il debito ammonta a 10 miliardi di
euro — lintero deficit & imputabile al
comparto a gestione statale.

Rileva, poi, come non siano ancora
state individuate soglie minime di effi-
cienza per le strutture che operano nel
settore della sanita, in modo da poter
stabilire i costi standard. Riferisce che, dai
dati rilevati dal CEIS di Tor Vergata, il
numero di prestazione erogate ¢ dovuto
all’offerta, non alla domanda, per -cui
I'eccesso di spesa & imputabile ad un
eccesso di domanda e non al numero di
strutture che offrono prestazioni.

La questione di fondo, a suo avviso, &
cercare di comprendere perché le presta-
zioni erogate dal comparto pubblico
hanno un costo maggiore rispetto a quelle
erogate dal settore privato, perché non si
riesce ad arginare il deficit. Rileva che
alcune regioni, come la Lombardia, ap-
paiono virtuose in quanto vengono prele-
vati piu soldi ai cittadini, diversamente da
quanto accade in altre regioni, come la
Campania, che risultano in situazioni di
deficit, ma nelle quali si chiedono meno
soldi ai cittadini.

Per quanto riguarda, infine, la que-
stione, emersa durante il dibattito, con-
cernente i dubbi di costituzionalita della
proposta di legge in esame, chiede al
presidente Palumbo che siano uditi sul
punto anche dei professori di diritto co-
stituzionale.
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Giuseppe PALUMBO, presidente, fa pre-
sente che, essendosi chiusa la discussione,
dopo l'intervento del rappresentante del
Governo sulla proposta di legge in esame,
I'ufficio di presidenza della Commissione
potra valutare l'opportunita che la Com-
missione proceda allo svolgimento di al-
cune audizioni informali, sulla base delle
richieste emerse nel corso del dibattito e
delle indicazioni che faranno pervenire i
rappresentanti dei gruppi. Rinvia, dunque,
il seguito dell’esame ad altra seduta.

La seduta termina alle 14.30.

AVVERTENZA

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

SEDE REFERENTE

Disposizioni per consentire limpianto degli
embrioni abbandonati giacenti presso i cen-
tri italiani di procreazione medicalmente
assistita.

C. 2058 Palagiano, C. 4308 Farina Coscioni,
C. 4800 Bocciardo e C. 4831 Laura Molteni.





