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UFFICIO DI PRESIDENZA INTEGRATO
DAI RAPPRESENTANTI DEI GRUPPI

Mercoledi 7 giugno 2023.

L'ufficio di presidenza si & riunito dalle
13.45 alle 14.

SEDE REFERENTE

Mercoledi 7 giugno 2023. — Presidenza
del presidente Ugo CAPPELLACCI.

La seduta comincia alle 14.

Disposizioni per la prevenzione delle discriminazioni
e la tutela dei diritti delle persone che sono state
affette da malattie oncologiche.

C. 249 Marrocco, C. 413 Boschi, C. 690 Rizzetto,
C. 744 Bicchielli, C. 885 Furfaro, C. 959 Sportiello,
C. 1013 Gardini e C. 1066 CNEL.

(Seguito dell’esame e rinvio).

166
168

La Commissione prosegue l'esame del
provvedimento, rinviato nella seduta del 31
maggio 2023.

Ugo CAPPELLACCI, presidente, avverte
che i deputati possono partecipare in vide-
oconferenza alla seduta odierna, secondo le
modalita stabilite dalla Giunta per il rego-
lamento.

Fa presente che nella seduta odierna
avra luogo il seguito e la conclusione del-
I'esame preliminare delle proposte di legge
in titolo.

Non essendoci richieste di intervento,
precisa che si & cosi concluso 'esame pre-
liminare.

Chiede, quindi, alle relatrici come in-
tendano procedere ai fini del seguito del-
I'esame delle predette proposte di legge.

Patrizia MARROCCO, relatrice, alla luce
del fatto che tutti i gruppi parlamentari
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hanno presentato proposte di legge vertenti
sulla materia oggetto del provvedimento in
esame, esprime l'intenzione, condivisa an-
che con l'altra relatrice, deputata Boschi, di
procedere alla predisposizione di una pro-
posta di testo unificato, da sottoporre alla
Commissione ai fini dell’adozione del testo
base per il seguito dell’esame.

Marco FURFARO (PD-IDP) esprime 'as-
senso del proprio gruppo affinché si pro-
ceda a un esame rapido e proficuo del
provvedimento in esame e, pertanto, au-
spica che le relatrici avviino al piu presto
un’interlocuzione con tutti i gruppi di op-
posizione, al fine di costruire il consenso
pilt ampio possibile in occasione della pre-
disposizione della proposta di testo unifi-
cato.

Andrea QUARTINI (MS5S) si associa alle
considerazioni svolte dal deputato Furfaro.

Patrizia MARROCCO (FI-PPE) relatrice,
rassicura i colleghi sulle intenzioni delle
relatrici, confermando di voler assicurare il
massimo coinvolgimento di tutti i gruppi
parlamentari nella stesura del testo unifi-
cato e, in generale, nelle fasi successive
dell’iter del provvedimento.

Ugo CAPPELLACCI, presidente, nessun
altro chiedendo di intervenire, rinvia il
seguito dell’esame ad altra seduta.

Interventi per la prevenzione e la lotta contro il virus
dell'immunodeficienza umana (HIV), la sindrome da
immunodeficienza acquisita (AIDS), il papilloma vi-
rus umano (HPV) e le infezioni e malattie a trasmis-
sione sessuale.

C. 218 D’Attis e C. 948 Zanella.

(Seguito dell’esame e rinvio — Abbinamento
della proposta di legge C. 1078 Sportiello).

La Commissione prosegue l'esame del
provvedimento, rinviato nella seduta del 21
febbraio 2023.

Ugo CAPPELLACCI, presidente, avverte
che i deputati possono partecipare in vide-
oconferenza alla seduta odierna, secondo le

modalita stabilite nella riunione della Giunta
per il regolamento.

Avverte, quindi, che la presidenza ha
disposto l'abbinamento della proposta di
legge C. 948 Zanella, recante « Disposizioni
per la prevenzione della diffusione del vi-
rus dell'immunodeficienza umana (HIV) e
I'assistenza alle persone affette dalla sin-
drome da immunodeficienza acquisita
(AIDS) », in quanto vertente sulla stessa
materia della proposta di legge C. 218 D’At-
tis, ai sensi dell’articolo 77, comma 1, del
Regolamento.

Per le stesse ragioni, dispone l'abbina-
mento della proposta di legge C. 1078 Spor-
tiello, recante « Disposizioni per la preven-
zione e la lotta contro il virus dell'immu-
nodeficienza umana (HIV) e la sindrome da
immunodeficienza acquisita (AIDS) », asse-
gnata alla XII Commissione nella seduta
odierna.

Ricorda, altresi, che nella precedente
seduta il relatore, deputato D’Attis, ha in-
trodotto la discussione, con lo svolgimento
della relazione.

Ugo CAPPELLACCI, presidente, nessuno
chiedendo di intervenire, rinvia il seguito
dell’esame ad altra seduta.

La seduta termina alle 14.10.
RISOLUZIONI

Mercoledi 7 giugno 2023. — Presidenza
del presidente Ugo CAPPELLACCI.

La seduta comincia alle 14.10.

7-00023 Quartini e 7-00096 Ciocchetti in materia di
politiche del farmaco.

(Seguito della discussione congiunta e rin-
vio).

La Commissione prosegue la discus-
sione congiunta delle risoluzioni in titolo,
rinviata da ultimo nella seduta del 26 aprile
2023.

Ugo CAPPELLACCI, presidente, avverte
che la presidenza ha disposto l'abbina-
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mento della risoluzione Ciocchetti 7-00096
alla risoluzione Quartini 7-00023, di cui
era stata gia avviata la discussione, in quanto
vertente sulla stessa materia. Precisa, inol-
tre, che l'onorevole Ciocchetti ha presen-
tato una riformulazione della risoluzione a
sua prima firma (vedi allegato).

Luciano CIOCCHETTI (FDI) precisa pre-
liminarmente che la risoluzione a sua prima
firma & stata sottoscritta da tutti i compo-
nenti della Commissione appartenenti ai
gruppi di maggioranza.

Procede, quindi, a illustrare il contenuto
della risoluzione, come riformulata.

Al riguardo, sottolinea l'importanza di
intervenire nell’ambito delle politiche del
farmaco in una fase in cui, in attuazione di
quanto previsto dal decreto-legge n. 169
del 2022, ¢ in via di definizione la riforma
della governance dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA).

Osserva come non debba essere trascu-
rato il fatto che l'attivita regolatoria in
materia di farmaci operi nell’ambito di
decisioni assunte in sede europea e, piu in
generale, nel contesto di riferimento scien-
tifico internazionale.

Evidenzia, quindi, 'opportunita di rifor-
mare il meccanismo del payback, anche al
fine di promuovere la produzione di far-
maci innovativi.

Segnala, inoltre, la centralita del tema
costituito dalle differenziazioni presenti sul
territorio, con la conseguenza che in molti
casi terapie fondamentali sono riconosciute
solo in alcune regioni.

Nel ricordare che I'Ttalia e tra i soci
fondatori dell’Organizzazione mondiale del
commercio (WTO), segnala l'importanza
della tutela della proprieta intellettuale,
richiamando in proposito le problematiche
connesse all'utilizzo dei farmaci generici e

biosimilari, che potrebbero essere utilizzati
per conseguire un risparmio di spesa.

Evidenzia altresi la necessita di poten-
ziare l'attivita di ricerca sul territorio na-
zionale, in modo da rendere I'Ttalia piu
presente nella produzione dei principi at-
tivi dei farmaci. In tale contesto, appare
opportuno valorizzare la produzione far-
maceutica italiana, anche attraverso l'at-
trazione di nuovi investimenti, posto che
attualmente essa rappresenta gia il 2 per
cento del prodotto interno lordo.

Invita a rivedere il sistema di classifica-
zione dei farmaci, anche al fine di assicu-
rare l'accesso alle cure per numerose ma-
lattie croniche, tenendo conto delle possi-
bilita offerte dalle terapie avanzate.

Nel richiamare i singoli impegni conte-
nuti nella risoluzione, pone in risalto, in
particolare, la necessita di superare le cri-
ticita che molti pazienti incontrano nel
reperimento di farmaci essenziali presso le
farmacie ospedaliere, nonché il meccani-
smo che attualmente condiziona I'efficacia
degli accordi sul prezzo dei farmaci alla
loro pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale,
in modo da evitare inutili ritardi.

Evidenzia, quindi, le modifiche appor-
tate al testo originario della risoluzione,
concernenti l'integrazione dell'impegno re-
lativo alle farmacie territoriali, volto a va-
lorizzare le loro funzioni anche nell’ambito
delle campagne vaccinali, e 'inserimento di
due nuovi impegni relativi alla semplifica-
zione delle procedure di prescrizione dei
medicinali per il trattamento di patologie
croniche.

Ugo CAPPELLACCI, presidente, nessun
altro chiedendo di intervenire, rinvia il
seguito dell’esame delle risoluzioni ad altra
seduta.

La seduta termina alle 14.30.
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ALLEGATO

7-00023 Quartini e 7-00096 Ciocchetti in materia di politiche del
farmaco.

NUOVA FORMULAZIONE DELLA RISOLUZIONE N. 7-00096

La XII Commissione,
premesso che:

I'erogazione dell’assistenza farma-
ceutica da parte del Servizio sanitario na-
zionale € un percorso complesso che pre-
vede il coordinamento tra diversi attori,
ognuno dotato di specifiche competenze e
responsabilita: Ministero della salute, Agen-
zia italiana del farmaco (di seguito, AIFA),
regioni, aziende sanitarie, ospedaliere, ter-
ritoriali, professionisti (medici, medici di
medicina generale, farmacisti, eccetera) e
aziende farmaceutiche titolari dei medici-
nali;

il Ministero della salute & respon-
sabile della definizione della strategia com-
plessiva nell’erogazione dell’assistenza far-
maceutica, nonché della definizione delle
linee di indirizzo programmatorie dirette
allATFA ed alle regioni e province auto-
nome;

il Ministero della salute & respon-
sabile della ripartizione delle risorse stan-
ziate dallo Stato per l'acquisto dei farmaci
definiti innovativi da AIFA, e condotto sulla
base dei dati di monitoraggio del loro con-
sumo in ogni regione e provincia auto-
noma;

I’ATFA ¢ responsabile della defini-
zione della rimborsabilita dei medicinali a
carico del Servizio sanitario nazionale, ov-
vero delle condizioni cliniche e delle indi-
cazioni terapeutiche rispetto alle quali il
medicinale ¢ da considerarsi inserito nei
livelli essenziali dell’assistenza (LEA);

I’ATFA deve operare al fine di favo-
rire un accesso omogeneo alle terapie far-
macologiche sul territorio nazionale, tale
da scongiurare un’iniqua distribuzione delle

opportunita di cura dei pazienti in fun-
zione della propria regione di residenza;

I’AIFA provvede alla regolamenta-
zione dell'introduzione dei medicinali in
Italia e del loro uso a carico del Servizio
sanitario nazionale sulla base di norme e
regolamenti di riferimento, che basano il
processo decisionale dell’Agenzia su criteri
decisionali di natura tecnico-scientifica, e
ispirati all’efficienza economica ed alloca-
tiva;

I’AIFA opera in un contesto regola-
torio dell’accesso ai medicinali che di-
scende da una regolamentazione generale
di livello europeo, oltre a operare in un
contesto di riferimento tecnico-scientifico
internazionale;

I'Ttalia e tra i soci fondatori dell’Or-
ganizzazione mondiale del commercio
(WTO) e ha sottoscritto 'accordo TRIPs
(The Agreement on Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights — Accordo sugli
aspetti commerciali dei diritti di proprieta
intellettuale), che regolamenta gli standard
della tutela brevettuale e che prevede
espresse deroghe esclusivamente nel caso
dei Paesi sottosviluppati;

durante la pandemia COVID-19, i
Paesi membri dell’Organizzazione mon-
diale del commercio (WTO), compreso I'I-
talia, hanno rigettato la deroga sui brevetti
per la produzione di vaccini per la preven-
zione dell'infezione da COVID-19, in quanto
il problema di accesso non dipendeva dalla
copertura brevettuale, ma bensi dalla ca-
pacita produttiva dei diversi Paesi;

I'Ttalia ¢ membro dell’'Organizza-
zione per la cooperazione e lo sviluppo
economico (OCSE), nel cui ambito coopera
insieme agli altri Paesi allo studio ed alla
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individuazione di politiche in grado di mi-
gliorare le condizioni di vita e favorire lo
sviluppo sociale ed economico;

I'OCSE sta studiando le politiche
pitt utili a favorire la competizione nel
settore farmaceutico senza tuttavia com-
promettere la disponibilita e l'accesso ai
medicinali innovativi nei diversi Paesi e in
particolare in quelli con modelli assisten-
ziali pubblici;

le regioni sono responsabili dell’or-
ganizzazione dell’assistenza farmaceutica,
in linea con le indicazioni regolatorie del-
I'AIFA, che fissa i LEA;

le regioni sono responsabili della
vigilanza sull’operato dei professionisti che
erogano l'assistenza farmaceutica nelle pro-
prie aziende sanitarie, ospedaliere, territo-
riali;

le regioni sono responsabili dell’e-
secuzione delle procedure di acquisto dei
medicinali a carico del Servizio sanitario
nazionale, compreso di quelli per i quali le
regioni stesse richiedono all’AIFA il rico-
noscimento del requisito dell’equivalenza
terapeutica, ovvero attraverso gare di ac-
quisto;

le regioni sono responsabili della
puntuale rilevazione del consumo dei me-
dicinali nell’ambito del proprio territorio,
in modo da consentire ad AIFA di eseguire
il monitoraggio della spesa farmaceutica a
carico del Servizio sanitario nazionale e la
verifica del rispetto degli obiettivi di pro-
grammazione sanitaria e dei vincoli di spesa
fissati a livello nazionale;

nell’ambito della classificazione dei
farmaci e del regime di rimborsabilita, i
farmaci di fascia A, che comprendono i
medicinali essenziali e quelli per le malat-
tie croniche, risultano interamente rimbor-
sati dal Servizio sanitario nazionale; men-
tre, i farmaci di fascia C sono a totale
carico del paziente;

i medicinali impiegati quotidiana-
mente per ottenere una buona gestione dei
sintomi delle malattie croniche (cosiddetti
farmaci sintomatici) ed in particolare per
la sclerosi multipla rientrano molto spesso

nella fascia C e sono dunque a totale carico
del paziente, rappresentando un impatto
economico tanto piu elevato quanto & ele-
vato il livello di gravita della patologia;

il posizionamento dell'Ttalia nel mer-
cato farmaceutico globale & un dato rile-
vante ai fini dell’attrattivita degli investi-
menti in ricerca e sviluppo, oltre che sulla
produzione di medicinali;

I'Ttalia si colloca come il sesto mer-
cato mondiale e il terzo in Europa, ma
tuttavia nella competizione globale sta per-
dendo posizioni, sia rispetto ad altri paesi
europei, sia rispetto ai mercati emergenti;

il 2 per cento del PIL nazionale &
corrispondente al valore del settore farma-
ceutico operante in Italia. Inoltre, a fronte
di una crescita annuale tendenziale del PIL
nei prossimi anni intorno all’l per cento, la
produzione industriale farmaceutica & uno
dei settori maggiormente trainanti della
crescita PIL, con incrementi percentuali
superiori al 10 per cento;

le terapie avanzate (Advanced The-
rapy Medicinal Products-ATMP) hanno tra-
sformato le modalita di trattamento delle
patologie basate sul genoma, permettendo
di migliorare radicalmente la storia clinica
dei pazienti attraverso la somministrazione
in un’unica soluzione. Nel prossimo decen-
nio, & previsto un aumento notevole del
numero delle terapie avanzate, che rischia
di compromettere la sostenibilita del si-
stema sanitario e la capacita di accesso da
parte dei pazienti a queste innovazioni te-
rapeutiche;

I’EMA ha raccomandato, in proprie
linee guida, I'inclusione dei patient-reported
outcomes (PRO), ovvero ogni « esito riferito
dal paziente e basato sulla propria perce-
zione della malattia e del suo trattamento »
come endpoint nei trial clinici registrativi.
In Italia, I'inserimento dei PRO risulta fon-
damentale affinché le decisioni degli enti
regolatori siano basate sul valore aggiunto
e I'impatto reale delle terapie sulle vite dei
pazienti. Allo stato attuale, nel nostro Pa-
ese non sono ancora ravvisabili linee guida
specifiche in materia, come anche non ri-
sulta formalizzato il coinvolgimento delle
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associazioni di pazienti e delle societa scien-
tifiche all'interno dei propri Comitati scien-
tifici, a garanzia di una partecipazione at-
tiva nelle decisioni terapeutiche relative ai
percorsi di cura;

i farmaci biosimilari rappresentano
un’importante opportunita di cura, in quanto
da un lato generano una complessiva ridu-
zione dei costi, liberando risorse per l'in-
novazione e gli investimenti nel sistema
sanitario, dall’altra permettono di trattare
con molecole biologiche di comprovata ef-
ficacia e qualita un numero maggiore di
pazienti;

la legge n. 232 del 2016 ha regola-
mentato l'acquisto di farmaci biologici a
brevetto scaduto per i quali siano gia pre-
senti sul mercato i relativi biosimilari, pre-
vedendo che le regioni debbano garantire
tramite accordi quadro 'acquisto dei primi
tre farmaci classificati secondo il criterio
del minor prezzo o dell’offerta economica-
mente pitl vantaggiosa, al fine di assicurare
il pieno bilanciamento delle esigenze, pa-
rimenti importanti, di contenimento dei
costi, di accesso alle cure ma anche di
garanzia della liberta prescrittiva del me-
dico attraverso la disponibilita di un no-
vero ampio di terapie tra cui poter sce-
gliere;

tale meccanismo, tuttavia, nella pra-
tica & spesso disatteso dalle regioni in fa-
vore di una visione economicistica di questi
processi di acquisto che, al fine di conse-
guire risparmi spesso di modesta entita,
esita nella possibilita per il clinico di pre-
scrivere esclusivamente il farmaco a minor
prezzo, in luogo della possibilita di scelta
tra i primi tre in graduatoria, costringendo
i pazienti a frequenti e multipli cambi di
terapia;

¢ opportuno quindi riflettere sulla
necessita di disporre di politiche coordi-
nate capaci di creare meccanismi di con-
correnza sostenibili a lungo tempo, poiché
meccanismi improntati a privilegiare esclu-
sivamente il principio della razionalizza-
zione della spesa possono giungere nel lungo
periodo a limitare la varieta del mercato
stesso, la possibilita di scelta e financo la

disponibilita di prodotti, finendo in ultima
analisi per annullare il benefico effetto
concorrenziale innescato dal biosimilare che
negli ultimi anni ¢ stato in grado di gene-
rare risparmi considerevoli;

nell’ambito dell’oncologia di preci-
sione, in particolare per quanto riguarda il
cancro mammario, prostatico e nella neo-
plasia ovarica, 'uso di fest molecolari pre-
dittivi per terapie mirate ha permesso di
adattare la cura personalizzandola alle ca-
ratteristiche individuali di ciascun paziente
consentendo quindi di prevenire patologie
neoplastiche, scegliere la terapia persona-
lizzata ed operare una migliore caratteriz-
zazione della prognosi della malattia. Allo
stato attuale, infatti, se prescritto dall’on-
cologo ai fini di predittivita di terapia, il
test pud essere erogato con criteri di ac-
cesso e regimi di rimborsabilita e tariffa-
zione molto diversi, a seconda del centro
che ha in carico il paziente e della regione
di residenza, evidenziando problematiche
di governance che determinano eteroge-
neita di accesso ai test genetici; 'AIFA ha
competenza in merito alla rimborsabilita
dei farmaci, mentre rimborso, finanzia-
mento e tariffazione dei fest diagnostici
sono, a diverso titolo, in capo al Ministero
della salute e alle singole regioni;

& necessario adottare provvedimenti
di semplificazione nella gestione di patolo-
gie croniche, al fine di eliminare i piani
terapeutici relativi alle prescrizioni di me-
dicinali per il trattamento di patologie cro-
niche in anziani, che costituiscono un inu-
tile aggravio burocratico per i medici, oltre
a sottrarre tempo alla visita del paziente e
alla relazione con il paziente stesso. Questi
piani terapeutici, che sono propedeutici al-
I'emissione delle ricette da parte del me-
dico di medicina generale per ottenere il
medicinale, rappresentano un inutile ag-
gravio burocratico soprattutto per quei pa-
zienti in condizioni di fragilita che, essendo
soggetti a lunghe liste di attesa per visite
finalizzate esclusivamente al rinnovo dei
piani stessi, sono esposti al rischio di in-
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terruzione o ritardi nell’erogazione del trat-
tamento,

impegna il Governo:

ad adottare i provvedimenti attuativi
che possano consentire la finalizzazione
della riforma del’lAIFA, in modo tale da
efficientarne l'operativita, che assume un
ruolo di coordinamento rilevante non solo
ai fini dell’erogazione dell’assistenza far-
maceutica, ma anche piu in generale del-
I'organizzazione dell’assistenza sanitaria e
delle garanzie costituzionali connesse alla
tutela della salute;

ad adottare iniziative volte a poten-
ziare il dialogo tra le associazioni dei pa-
zienti e la futura Commissione scientifica
ed economica del farmaco (CSE) dell’AIFA,
anche attraverso l'individuazione di « esperti
di patologia » con cui I’Agenzia possa av-
viare forme strutturate di consultazione in
merito alle esigenze cliniche dei pazienti di
cui rappresentano le istanze;

a rafforzare il ruolo di coordinamento
del’AIFA, nel contesto federale su base
regionale dell’organizzazione dell’assistenza
sanitaria, a garanzia dei LEA e dell’'omo-
geneo accesso nelle regioni al diritto costi-
tuzionale della tutela della salute, rispetto
al quale il farmaco in generale ed, in par-
ticolare, le terapie nuove e innovative, che
rappresentano un valore aggiunto sul piano
terapeutico nella gestione di malattie gravi,
invalidanti, e potenzialmente letali, sono i
principali strumenti di tutela;

ad adottare iniziative legislative volte
ad aggiornare la governance della spesa
farmaceutica che ¢ rimasta ferma agli stru-
menti individuati nelle disposizioni del 2003,
adeguandola al contesto attuale nel quale
c’e stata una rilevante evoluzione non solo
della medicina e della terapia medica, ma
del concetto stesso di farmaco, che nel
frattempo ¢ completamente mutato;

ad adottare le iniziative di compe-
tenza opportune volte alla soluzione dei
contenziosi legali tra Stato e produttori
farmaceutici e di dispositivi medici che,
oltre a rendere incerto il consolidamento

dei bilanci regionali e dello Stato, innesca
dei meccanismi inefficienti di raziona-
mento implicito a danno della tutela della
salute e dello sviluppo economico del Pa-
ese;

ad adottare, sempre in tema di gover-
nance della spesa farmaceutica e di con-
tenziosi legali sui conseguenti procedimenti
di payback, le iniziative legislative di com-
petenza che consentano nello specifico il
superamento degli attuali meccanismi di
governo attraverso i tetti di spesa su base
regionale e dei payback, avendo tali mec-
canismi non solo dimostrato di non riu-
scire a garantire l'equilibrio di spesa pub-
blica, ma di produrre un effetto economico
recessivo su un settore industriale che paga
le tasse in Italia, e di contrasto dell’accesso
all'innovazione;

ad adottare iniziative volte a raffor-
zare la programmazione sanitaria del Mi-
nistero della salute, tali da consentire un
corretto bilanciamento delle risorse allo-
cate rispetto ai reali bisogni di trattamento
ed assistenziali;

ad adottare iniziative legislative volte
ad aggiornare e coordinare la frammentata
normativa in tema di accesso precoce a
farmaci non ancora autorizzati dal’EMA o
autorizzati in indicazioni differenti (legge
n. 648 del 1996, usi compassionevoli, legge
n. 326 del 2003 cosiddetto fondo 5 per
cento, legge n. 94 del 1998 sugli usi off-
label) per adeguarla, a distanza di oltre
vent’anni, ai vincoli regolatori ed alle esi-
genze di trattamento attuali;

ad adottare iniziative volte a raffor-
zare 'assistenza farmaceutica territoriale,
rendendo i dati aggregati fruibili ai soggetti
coinvolti per attivita di real world evidence
(RWE), che ¢ stata del tutto trascurata negli
ultimi 10 anni, e che oggi ha lasciato del
tutto impreparati a fronteggiare le esigenze
di gestione della pandemia da COVID-19,
ma che domani sara uno snodo necessario
per efficientare I'assistenza sanitaria e ge-
stire le cronicita;

ad adottare iniziative volte a riquali-
ficare il ruolo della medicina generale, co-
ordinandolo nell’ambito dell’assistenza sa-
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nitaria, e spostandolo dal ruolo attuale che
¢ diventato preminentemente burocratico,
tramite iniziative coordinate di livello na-
zionale con strumenti formativi, informa-
tivi ed informatici;

ad adottare iniziative volte a poten-
ziare il coinvolgimento delle farmacie ter-
ritoriali, pubbliche e private, sia per con-
sentire un efficiente e semplificato per-
corso di accesso alle cure da parte dei
pazienti che, negli ultimi vent’anni, sono
stati messi a dura prova dai canali alter-
nativi della distribuzione e dalla frammen-
tazione regionale del federalismo sanitario
sia per promuovere l'importante ruolo che
le farmacie svolgono per assicurare un’ele-
vata copertura vaccinale, valutando quindi
I'estensione di ulteriori tipologie di vaccini
somministrabili in farmacia oltre ai vaccini
anti-COVID-19 e anti-influenzali;

ad adottare iniziative che consentano
di ampliare la piattaforma dei registri di
monitoraggio AIFA, che attualmente & es-
senzialmente dedicata ai medicinali ad alto
costo, prioritari nella tutela della salute, o
innovativi, dispensati attraverso le farma-
cie ospedaliere, all’assistenza farmaceutica
territoriale, coordinando i percorsi di pre-
scrizione e distribuzione dei medicinali tra
medicina generale, farmacie territoriali e
regioni;

ad adottare iniziative legislative che
consentano di ampliare la platea di medi-
cinali che accedono alle risorse del fondo
farmaci innovativi istituiti ai sensi della
legge 11 dicembre 2016, n. 232, che nel
2023 vedra una crescita del finanziamento
a 1,2 miliardi di euro e, nel 2024, a 1,3
miliardi di euro, prevedendo il finanzia-
mento non solo dei medicinali innovativi
secondo i criteri definiti dalla CTS del-
I’ATFA che rappresentano una innovazione
terapeutica, ma anche di quei medicinali
prioritari nella tutela della salute in quanto
destinati al trattamento di patologie croni-
che, gravi, potenzialmente mortali o inva-
lidanti, e per le quali i trattamenti dispo-
nibili sono comunque caratterizzati da ri-
sultati insufficienti, o che lasciano bisogni
di cura insoddisfatti;

ad adottare le iniziative pitt oppor-
tune volte ad incrementare l'attrattivita del-
I'Ttalia nell’ambito delle sperimentazioni cli-
niche internazionali, sia attraverso una sem-
plificazione burocratica, sia attraverso un
maggiore coordinamento nazionale, in
quanto cid rappresenta un rilevante in-
dotto in termini di investimenti in ricerca e
sviluppo nel contesto della competizione
internazionale, sia un risparmio in termini
di spesa farmaceutica;

ad adottare iniziative volte a favorire
una comunicazione istituzionale sui far-
maci chiara ed efficace, con modalita con-
sone quando e diretta ai pazienti, ovvero
agli operatori ed ai professionisti sanitari.
Cido anche consentendo forme di parteci-
pazione ai processi decisionali, che con uno
spirito inclusivo, anziché autoreferenziato,
permettano la consultazione dei rappresen-
tati dei pazienti, dei medici e dei farmaci-
sti, e delle societa scientifiche;

a mettere in campo iniziative di sup-
porto alla produzione farmaceutica in Ita-
lia e della distribuzione logistica;

ad adottare le iniziative di compe-
tenza al fine di garantire la tutela della
proprieta intellettuale sia a livello nazio-
nale che europeo;

ad adottare le iniziative di compe-
tenza volte a eliminare progressivamente i
prontuari farmaceutici regionali, al fine di
ridurre i tempi di accesso ai farmaci per i
pazienti;

ad adottare le iniziative di compe-
tenza volte a sostituire I'obbligatorieta di
pubblicazione in Gazzetta Ufficiale con la
pubblicazione sul sito internet dell’ ATFA
per rendere effettivo un accordo negoziale
di prezzo e rimborso di un medicinale;

a promuovere nuovi modelli di distri-
buzione dei farmaci per patologie inserite
nel piano nazionale cronicita in distribu-
zione convenzionata;

a promuovere la rimborsabilita con-
giunta di farmaco e relativo fest molecolare
diagnostico a livello nazionale;

a superare l'attuale modello di misu-
razione dell'innovativita verso strumenti che
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valorizzino maggiormente la quantifica-
zione del valore terapeutico aggiunto e del
bisogno terapeutico anche per le terapie
destinate a patologie croniche;

a potenziare l'attivita di horizon scan-
ning da parte dell’AIFA e del trasferimento
delle informazioni ai Ministeri della salute
e dell’economia, oltre che alle regioni, per
migliorare la preparazione del Servizio sa-
nitario nazionale all’arrivo di nuove tera-

pie;
a valutare la rimborsabilita da parte
del’AIFA di strumenti di connected care o

digital therapeutics (DTx) a servizio del per-
corso di cura del paziente;

a istituire il Tavolo tecnico intermini-
steriale per la sostenibilita delle terapie
avanzate, finalizzato a definire un nuovo
quadro normativo e finanziario specifico
per il rimborso di queste terapie da parte
del Servizio sanitario nazionale. Infatti, le
terapie avanzate presentano, da un lato,
costi elevati, dall’altro la capacita di inci-
dere in modo decisivo e in tempi rapidis-
simi sulla storia naturale delle patologie ad
elevata mortalita e impatto della salute.
Evitando, a differenza di quanto accade
oggi per tali situazioni, cure prolungate nel
tempo, o addirittura necessarie per l'intera
vita residua del paziente;

a promuovere, nel quadro della ri-
forma di AIFA, meccanismi per garantire la
partecipazione attiva delle associazioni di
pazienti e delle societa scientifiche nei pro-
cessi decisionali dell’Agenzia, nonché la rac-
colta e 'utilizzo dei PRO come strumenti di
valutazione del percorso terapeutico, valo-
rizzando in tal modo l'esperienza del vis-
suto dei pazienti;

ad adottare le iniziative pilt oppor-
tune, anche attraverso il dialogo e il con-
fronto con le imprese del settore e le loro
rappresentanze associative, per garantire
una corretta applicazione della legge n. 232
del 2016 in materia di razionalizzazione
della spesa per I'acquisto di farmaci biolo-
gici a brevetto scaduto e di accordi quadro
per l'acquisto dei biosimilari, assicurando
la pitt ampia disponibilita possibile di op-
zioni terapeutiche per i pazienti, tutelando

al contempo la liberta prescrittiva dei me-
dici e la sostenibilita complessiva del Ser-
vizio sanitario nazionale;

ad adottare un meccanismo istituzio-
nale che garantisca un aggiornamento si-
stematico delle tariffe per i test genetici
predittivi e della loro relativa rimborsabi-
lita a livello nazionale, in linea con quanto
previsto dalle linee guida di patologia ag-
giornate dagli studi registrativi e a valutare
una riforma della governance di accesso ai
test genetici predittivi, cosi da consentire la
contemporanea rimborsabilita del farmaco
e del test ad esso collegato;

ad adottare provvedimenti e iniziative
finalizzati al rafforzamento della program-
mazione dell’accesso delle nuove terapie
attraverso la strutturazione di un effettivo
programma di horizon scanning coordinato
dall’AIFA che coinvolga le regioni, per li-
dentificazione e la valutazione preventiva
del loro impatto sulla spesa farmaceutica e
sull’organizzazione dei servizi assistenziali;

ad adottare, anche attraverso inter-
venti di revisione della normativa vigente,
iniziative volte ad assicurare l'effettiva at-
tuazione del percorso regolatorio accele-
rato (cosiddetto fast-track) per la valuta-
zione della domanda di classificazione dei
farmaci per la cura delle malattie rare fra
quelli erogabili a carico del Servizio sani-
tario nazionale;

ad adottare iniziative, nell’ambito delle
malattie rare, utili a innovare le procedure
pubbliche di acquisto affinché contemplino
la possibilita per i servizi sanitari regionali
di avvalersi di servizi aggiuntivi, prestati
dalle aziende titolari di AIC, che integrino
la semplice fornitura del prodotto con il
supporto organizzativo e logistico per assi-
curare la somministrazione domiciliare lad-
dove essa sia prevista dall’AIC o consentita
dalla singola regione;

ad adottare provvedimenti volti all’e-
liminazione di piani terapeutici, collegati o
meno a note AIFA, relativi alle prescrizioni
di medicinali per il trattamento di patolo-
gie croniche in persone anziane, soprat-
tutto quando per tali medicinali sono di-
sponibili prodotti generici e prodotti che
hanno perso la copertura brevettuale;
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ad adottare, in seguito all’elimina-
zione di piani terapeutici, provvedimenti
volti all'introduzione di linee di indirizzo
prescrittive nazionali da parte dell’AIFA,
redatte in collaborazione con le societa
scientifiche, che definiscano le raccoman-
dazioni utili alla presa in carico e al trat-
tamento dei pazienti, nonché volte a coor-
dinare l'erogazione dell’assistenza farma-
cologica tra la medicina specialistica e quella

territoriale, che deve coinvolgere con una
maggiore efficacia e integrazione i medici
di medicina generale.
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