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Il disegno di legge in esame (A.C. 2575) € finalizzato a disciplinare e monitorare i trattamenti sanitari
destinati alle persone minori di eta nei casi di diagnosi di disforia di genere (DGM-disforia di genere
nei minori).

Esso si compone di 3 articoli disciplinanti, rispettivamente, la somministrazione dei farmaci finalizzati ai
trattamenti indicati, l'istituzione di un Tavolo tecnico presso il Ministero della salute, la clausola di invarianza
degli oneri finanziari.

Con l'espressione "disforia di genere" o "incongruenza di genere" in medicina e psicologia si intende una condizione —
fino a pochi anni fa considerata patologia — caratterizzata dal malessere percepito da un individuo che non si
riconosce nel sesso che gli &€ stato assegnato alla nascita. Nel soggetto con disforia di genere, il soggetto avverte
quindi che esiste una discrepanza tra il genere a cui egli sente di appartenere e quello che gli & stato assegnato. La
diagnosi di questa condizione si basa principalmente sull'anamnesi, in cui il paziente riferisce di identificarsi da tempo
con un genere diverso da quello assegnatogli ed ha un forte desiderio di apparire anatomicamente (ed essere trattato
dagli altri) come un membro del genere opposto: per raggiungere questo obiettivo e riallineare la discrepanza, sarebbe
anche disposto ad usare appositi farmaci o, in alcuni casi, anche a invasive operazioni chirurgiche. Il paziente
riferisce che la mancata corrispondenza tra il sesso a cui sente di appartenere e quello che gli & stato assegnato, gli
provoca turbamenti tali da andare ad interferire negativamente con le sue normali attivita sociali, relazionali e/o
lavorative. Nell'ultima edizione del Manuale diagnostico e statistico dei disturbi mentali (noto anche con la
sigla DSM), risalente al 2013 (DSM-5),la disforia di genere - precedentemente considerata una malattia psichiatrica -
viene catalogata in una categoria a sé stante, dove il disturbo stesso corrisponde alla sofferenza provata dagli
individui il cui sesso assegnato alla nascita non coincide col genere percepito. 1| DSM-5, individua anche una serie di
criteri diagnostici per identificare I'incongruenza di genere negli adolescenti e negli adulti.

L'ICD-11 (l'undicesima e piu recente edizione della Classificazione Internazionale delle Malattie, uscita nel 2019), ha
ufficialmente depatologizzato — con un atto per molti definibile "epocale" — la disforia di genere spostandola dal gruppo
delle malattie psichiatriche ad una sezione all'interno di un nuovo capitolo, il 17°, denominato "Condizioni relative alla
salute sessuale" (Conditions related to sexual health) in cui & classificata non come "disforia di genere" (come
avviene nel DSM), bensi come come "incongruenza di genere". L'incongruenza di genere, pur non essendo
considerata patologia dall'lCD, viene nell'ultima edizione mantenuta per i significativi trattamenti medici e psicologici
che la condizione comunque richiede. Nell'lCD-11 la condizione viene cosi definita: L'incongruenza di genere e
caratterizzata da una marcata e persistente incongruenza tra il genere vissuto da un individuo e il sesso assegnato. Il
comportamento e le preferenze della variante di genere da soli non sono una base per I'assegnazione delle diagnosi in
questo gruppo. Dalla condizione sono esclusi i disturbi parafilici.

Come ricordato nella relazione illustrativa del disegno di legge, per quanto attiene ai trattamenti sanitari nei casi di
diagnosi di disforia di genere nei minori, gia nel 2018, in seguito ad un quesito formulato dall'AIFA

sulla eticita dell'uso del farmaco triptorelina per il trattamento di adolescenti con disforia di genere, il Comitato
nazionale di bioetica (CNB) affrontava la questione dell'uso off label della triptorelina all'interno del
cosiddetto "protocollo olandese", che prevede un blocco della puberta per minori con diagnosi di disforia di genere. In
quella data la triptorelina era un farmaco gia autorizzato da AIFA in Italia come uso 'off label, ossia fuori dalle
indicazioni generali, sotto la responsabilita dei singoli medici, per bloccare o ritardare lo sviluppo puberale in



https://icd.who.int/browse11/l-m/en#/http%3a%2f%2fid.who.int%2ficd%2fentity%2f411470068
https://bioetica.governo.it/it/
https://www.generazioned.org/bloccanti-della-puberta-il-nord-europa-e-gli-studi-scientifici-smentiscono-lapproccio-italiano/#:~:text=L%E2%80%99%20approccio%20affermativo%20per%20il%20trattamento%20della%20disforia,che%20commercializza%20la%20Triptorelina%2C%20un%20bloccante%20della%20pubert%C3%A0.

adolescenti all'inizio della puberta (intorno ai 10-12 anni) che presentano problemi di disforia di genere, ossia vivono
forti disagi circa la loro corporeita maschile o femminile ed esprimono il loro desiderio di cambiare sesso.
L'impiego off-label della triptorelina & stato posto a carico del SSN per il trattamento della disforia di genere ai sensi
della Legge del 23 dicembre 1996 n. 648 (sulle condizioni di accesso alla triptotrelina e sull'iter istruttorio svolto da
AlFa a tal fine si veda la relazione svolta da AIFA presso la XII Commissione affari sociali della Camera nell'esame
della risoluzione 7-00198 Zanella ed abb.). Tale normativa consente di erogare una specialita medicinale a carico del
Servizio Sanitario Nazionale (SSN) per indicazioni terapeutiche diverse da quelle autorizzate, a seguito di richieste da
parte di clinici, societa scientifiche o Regioni, previo parere della Commissione consultiva Tecnico Scientifica (CTS)
dell'Agenzia (attualmente la Commissione Scientifico Economica). Nel citato parere del CNB del 2018, a fronte di
potenziali benefici dell'uso della triptorelina per il trattamento della disforia di genere negli adolescenti, erano stati
individuati elementi di incertezza, fra i quali

la scarsita di studi di sicurezza e di efficacia e l'insufficienza dei dati di follow up dei casi trattati. Pertanto, con il
citato parere Il CNB ha raccomandato di consentire l'uso di questo farmaco solo in casi molto circoscritti, con
prudenza, con una valutazione caso per caso, chiedendo ad AIFA una determinazione di alcune condizioni etiche
indispensabili.

Negli anni successivi, il rapporto tra i benefici e i rischi della triptorelina ha continuato a essere oggetto di dibattito,
dando vita a un importante confronto internazionale nella comunita scientifica, che ha avuto esiti differenti: 'uso della
triptorelina & stato interrotto o limitato nel Regno Unito, in Svezia, Finlandia, Norvegia, mentre altri Paesi non hanno
ritenuto opportuno ridurne drasticamente I'utilizzo, ad es. Canada, Olanda, Belgio, Svizzera. In generale, tutti questi
Paesi utilizzavano o tutt'ora utilizzano questo farmaco in coerenza con il "protocollo olandese", ma spesso, nella
prassi, in modalita eterogenee fra loro e rispetto all'ltalia, anche in considerazione della diversa organizzazione e
articolazione dei Sistemi Sanitari Nazionali.

Pertanto a seguito di un un quesito formulato dal Ministero della Salute in data 22.12.2023 riguardante I'eticita dell'uso
del medicinale triptorelina nei casi di disforia di genere per minori - considerando in particolare la delicatezza della
problematica, che riguarda minori che stanno attraversando una fase decisiva del loro sviluppo, e riguarda la loro
consapevolezza nel rilasciare il proprio consenso a questo percorso -, I CNB ha riesaminato la questione e fornito
una risposta, osservando innanzitutto la carenza di dati sui minori trattati in Italia, offrendo indicazioni articolate circa
l'uso dello specifico farmaco e raccomandando l'istituzione di un registro dedicato, al fine di raccogliere tutti i dati
relativi all'accesso al trattamento, all'intero percorso e al seguente follow up.

Inoltre, come ricordato nella relazione lllustrativa, con il decreto del 13 maggio 2024 del Ministro della salute, di
concerto con il Ministro per la famiglia, la natalita e le pari opportunita - integrato dal successivo decreto dell'11 luglio
2024 -, e stato istituito, presso I'Ufficio di Gabinetto del Ministero della salute, un tavolo tecnico di approfondimento
in materia di disforia di genere, i cui lavori sono tuttotra in corso.

Va infine ricordato che nel marzo 2024 presso la Xl Commissione affari sociali della Camera & stato avviato I'esame
della risoluzione 7-00198 Zanella, e delle abbinate 7-00212 Sportiello, 7-00231 Benigni, 7-00237 Morgante 7-00240
Furfaro e 7-248 Loizzo "sulla definizione di linee guida in materia di disforia di genere", nel corso del quale & stato
svolto un ciclo di audizioni di diversi esperti del settore e di rappresentanti delllAIFA (cfr. supra). Il relativo esame
tuttavia non si € concluso.

Viene quindi evidenziata l'intenzione del Governo di disciplinare la materia, alla luce delle indicazioni del CNB, delle
attuali determinazioni dell'AlFA e dei dati finora emersi dall'attivita deol tavolo tecnico, a partire dalla definizione e
realizzazione di un sistema di monitoraggio adeguato alla complessita dei trattamenti finora offerti per la DGM.

L'articolo 1 disciplina la somministrazione dei farmaci aventi I'effetto di bloccare la puberta e degli
ormoni mascolinizzanti e femminilizzanti alle persone minori di eta con diagnosi di disforia di
genere, disponendo che essa sia effettuata soltanto a seguito di diagnosi di una équipe multidisciplinare
nonché a seguito degli esiti documentati dei percorsi psicologici. psicoterapeutici ed eventualmente
psichiatrici precedentemente svolti. La somministrazione dei predetti farmaci ed ormoni & inoltre soggetta al
rispetto dei protocolli clinici adottati dal Ministero della salute, nonché all'acquisizione del consenso
informato espresso secondo le modalita di cui all'articolo 3 della L. n.219/2017 (comma 1).

Il citato articolo 3 disciplina il consenso informato al trattamento sanitario del minore e dell'incapace,
disponendo che la persona minore di eta o incapace ha diritto alla valorizzazione delle proprie capacita di
comprensione e di decisione, nel rispetto dei diritti di cui all'articolo 1, comma 1 e che deve ricevere
informazioni sulle scelte relative alla propria salute in modo consono alle sue capacita per essere messa
nelle condizioni di esprimere la sua volonta (comma 1). Il consenso informato al trattamento sanitario del
minore & espresso o rifiutato dagli esercenti la responsabilita genitoriale o dal tutore tenendo conto della
volonta della persona minore, in relazione alla sua eta e al suo grado di maturita, e avendo come scopo la
tutela della salute psicofisica e della vita del minore nel pieno rispetto della sua dignita (comma 2). Viene poi
disposto che..... nel caso in cui il rappresentante legale della persona minore rifiuti le cure proposte e |l
medico ritenga invece che queste siano appropriate e necessarie, la decisione & rimessa al giudice tutelare
su ricorso del rappresentante legale della persona interessata o dei soggetti di cui agli articoli 406 e
seguenti del codice civile o del medico o del rappresentante legale della struttura sanitaria (comma 5).

I comma 2 prevede che, fermo restando quanto disposto al comma 1, nelle more dell'adozione dei
protocolli di cui al medesimo comma da parte del Ministero della salute, la somministrazione & subordinata
al previo assenso del comitato etico a valenza nazionale per le sperimentazioni cliniche in ambito pediatrico,
di cui all'articolo 2, comma 9, della L. n.3/20218.
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Il citato comma 9 dell'articolo 2 prevede che entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge,
con decreto del Ministro della salute, sono altresi individuati i comitati etici a valenza nazionale nel numero massimo
di tre, di cui uno riservato alla sperimentazione in ambito pediatrico. | comitati etici individuati ai sensi del presente
comma svolgono le medesime funzioni dei comitati etici territoriali.
Il decreto del Ministro della salute del 1° febbario 2022 ha individuato tre Comitati etici a valenza nazionale (CEN) che
sono:
1. Comitato etico nazionale per le sperimentazioni cliniche in ambito pediatrico, presso I'Agenzia italiana del
farmaco (cd. CEN pediatrico);
2. Comitato  etico nazionale per le sperimentazioni cliniche relative a terapie avanzate
(Advanced Medicinal Therapeutical Products «ATMPsy), presso I'Agenzia italiana del farmaco;
3. Comitato etico nazionale per le sperimentazioni cliniche degli enti pubblici di ricerca (EPR) e altri enti pubblici a
carattere nazionale, presso I'Istituto superiore di sanita.

Il comma 3 attribuisce all'AlIFA il compito di istituire, entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della
legge, e nel rispetto delle indicazioni fornite dal Ministero della salute ai sensi del successivo comma 4, un
registro delle prescrizioni, delle dispensazioni e dei trattamenti farmacologici relativi ai farmaci e agli
ormoni di cui al comma 1, al fine di monitorarne il corretto utilizzo. Viene poi prescritto che la dispensazione
dei farmaci e degli ormoni citata venga effettuata soltanto dalle farmacie ospedaliere.

Il comma 4 prevede che il Ministero della salute, entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore della
presente legge, fornisce le indicazioni necessarie ai fini dell'istituzione del registro di cui al comma 3. In ogni
caso, le indicazioni devono prevedere che il registro contenga gli elementi e le informazioni su cui € basata
la decisione del medico di prescrivere i farmaci e gli ormoni di cui al comma 1, compresi gli esiti dei
precedenti percorsi psicologici, psicoterapeutici ed eventualmente psichiatrici svolti e le eventuali comorbilita
diagnosticate, nonché i dati concernenti il monitoraggio clinico e il follow up.

Viene infine previsto che L'AIFA, con cadenza semestrale, trasmette al Ministero della salute un rapporto
che da conto dei dati raccolti nel registro di cui al comma 3 (comma 5).

L'articolo 2 prevede che con decreto del Ministro della salute, di concerto con I'Autorita politica delegata

per la famiglia, da adottare entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, &
istituito presso il Ministero della salute un tavolo tecnico cui € affidata la valutazione del rapporto che da
conto dei dati raccolti nel registro di cui all'articolo 1, comma 5. Il tavolo &€ composto da un rappresentante
del Ministro della salute e da un rappresentante dell'Autorita politica delegata per la famiglia, di cui uno con
funzioni di presidente, e da cinque esperti in materia attinente ai compiti che il tavolo € chiamato a svolgere,
di cui tre nominati dal Ministro della salute e due nominati dall'Autorita politica delegata per la famiglia. Ai
componenti del tavolo tecnico non spettano compensi, gettoni di presenza, rimborsi di spese o altri
emolumenti comunque denominati (comma 1).
Viene poi previsto (comma 2) che Il Ministro della salute, a decorrere dal terzo anno successivo a quello in
corso alla data di entrata in vigore della presente legge e, successivamente, con cadenza triennale,
presenta alle Camere una relazione sullo stato di attuazione della medesima legge, contenente gli esiti del
monitoraggio svolto sulla base dei dati raccolti nel registro di cui all'articolo 1. La relazione & predisposta dal
medesimo Ministro della salute, sentita I'Autorita politica delegata per la famiglia.

L'articolo 3 prevede infine la clausola di invarianza degli oneri finanziari, disponendo che agli
adempimenti previsti dalla presente legge le amministrazioni interessate provvedono con le risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e senza nuovi o maggiori oneri, né minori entrate,
a carico della finanza pubblica.

Relazioni allegate o richieste

Il disegno di legge €& corredato della relazione illustrativa, della relazione tecnica e dell'analisi tecnico-
normativa

Rispetto delle competenze legislative costituzionalmente definite

Come sopra ricordato, li disegno di legge in esame (A.C. 2575) ¢ finalizzato a disciplinare e monitorare i
trattamenti sanitari destinati alle persone minori di eta nei casi di diagnosi di disforia di
genere (DGM-disforia di genere nei minori). La materia trattata pud quindi essere ricondotta all'ambito della
"tutela della salute", oggetto di potesta legislativa concorrente ai sensi dell'articolo 117, comma 3 della
Costituzione.
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