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SEDE CONSULTIVA

Mercoledi 25 ottobre 2023. — Presidenza
del presidente Ugo CAPPELLACCI.

La seduta comincia alle 14.

Modifica all’articolo 3 della legge 20 agosto 2019,
n. 92, concernente 'introduzione delle conoscenze di
base in materia di sicurezza nei luoghi di lavoro
nell’ambito dell'insegnamento dell’educazione civica.
C. 630 Rizzetto e abb.

(Parere alla VII Commissione).

(Esame e conclusione — Parere favorevole).

La Commissione inizia ’esame del prov-
vedimento.

Simona LOIZZO (LEGA), relatrice, ri-
corda che la XII Commissione ¢ chiamata
a esprimere alla VII Commissione (Cultura)
il parere di competenza sulla proposta di
legge C. 630 Rizzetto, recante modifica al-
I'articolo 3 della legge 20 agosto 2019, n. 92,
concernente l'introduzione delle conoscenze
di base in materia di sicurezza nei luoghi di
lavoro nell’ambito dell'insegnamento dell’e-
ducazione civica, come risultante dagli
emendamenti approvati in sede referente.

Fa presente che il provvedimento si com-
pone di tre articoli. L'articolo 1, al comma
1, ne prevede la finalita di garantire la
diffusione, nelle istituzioni scolastiche, delle
conoscenze di base del diritto del lavoro e
in materia di sicurezza nei luoghi di lavoro,
anche attraverso le testimonianze di vit-
time di infortuni sul lavoro, per contribuire
a formare cittadini consapevoli dei diritti,
dei doveri e delle tutele del lavoratore. Al
comma 2 si stabilisce che a tale fine si
introducono le conoscenze di base in ma-
teria di sicurezza sui luoghi di lavoro nel-
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I'ambito delle linee guida per l'insegna-
mento dell’educazione civica.

Larticolo 2 introduce le conoscenze di
base in materia di sicurezza nei luoghi di
lavoro nell’ambito delle linee guida per
I'insegnamento dell’educazione civica, ag-
giungendo la lettera h-bis) al comma 1
dell’articolo 3 della legge 20 agosto 2019,
n. 92.

Larticolo 3 reca la clausola di inva-
rianza finanziaria.

Ritenute sicuramente condivisibili le fi-
nalita del provvedimento in esame, pro-
pone alla Commissione di esprimere un
parere favorevole (vedi allegato 1).

Andrea QUARTINI (M5S) rileva che il
contenuto del testo all’esame della Com-
missione appare riduttivo rispetto agli obiet-
tivi perseguiti da alcune delle proposte ab-
binate in quanto affronta in maniera su-
perficiale il tema della promozione della
sicurezza sul lavoro.

Nel segnalare che di fatto si prevede
esclusivamente di aggiungere le conoscenze
di base in materia di sicurezza nei luoghi di
lavoro a un elenco, gia cospicuo, di tema-
tiche che dovrebbero rientrare nell’ambito
dell'insegnamento dell’educazione civica ne-
gli istituti scolastici, sottolinea che an-
drebbe adottato invece un approccio pilu
incisivo, in ragione della gravita del feno-
meno.

In particolare, evidenzia che la Commis-
sione Affari sociali non dovrebbe essere
condizionata da considerazioni di carattere
politico ma avere invece come unico obiet-
tivo quello di assicurare la piti ampia tutela
della sicurezza dei lavoratori e di tutta la
popolazione. Sulla base di tali considera-
zioni e rilevato che in ogni caso, seppur in
maniera assai limitata, si compiono passi in
avanti rispetto alla promozione della sicu-
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rezza sui luoghi di lavoro, preannuncia
I'astensione del suo gruppo sulla proposta
di parere favorevole illustrata dalla rela-
trice.

Gian Antonio GIRELLI (PD-IDP), nel
ribadire 'importanza di promuovere la cul-
tura della sicurezza sul lavoro, osserva che
I'inserimento di tale tematica nell’ambito
dell'insegnamento dell’educazione civica non
appare sufficiente ad assicurare reali pro-
gressi.

A suo avviso sarebbe pilt opportuno
prevedere un insegnamento specifico al ri-
guardo, in particolare nell’ambito della for-
mazione professionale. Nel ribadire che
sarebbe necessario acquisire maggiore con-
sapevolezza in materia, preannuncia l'a-
stensione del Partito democratico sulla pro-
posta di parere formulata dalla relatrice.

Nessun altro chiedendo di intervenire,
la Commissione approva la proposta di
parere della relatrice.

Modifiche al decreto legislativo 8 novembre 2021,
n. 198, in materia di considerazione dei costi di
produzione per la fissazione dei prezzi nei contratti
di cessione dei prodotti agroalimentari, e delega al
Governo per la disciplina delle filiere di qualita nel
sistema di produzione, importazione e distribuzione
dei prodotti agroalimentari.

C. 851 Davide Bergamini.

(Parere alla XIII Commissione).

(Esame e conclusione — Parere favorevole).

La Commissione inizia 'esame del prov-
vedimento.

Massimiliano PANIZZUT (LEGA), rela-
tore, ricorda che la XII Commissione &
chiamata a esprimere il parere alla XIII
Commissione (Agricoltura) il parere di com-
petenza sulla proposta di legge C. 851 Da-
vide Bergamini recante modifiche al de-
creto legislativo 8 novembre 2021, n. 198,
in materia di considerazione dei costi di
produzione per la fissazione dei prezzi nei
contratti di cessione dei prodotti agroali-
mentari, e delega al Governo per la disci-
plina delle filiere di qualita nel sistema di

produzione, importazione e distribuzione
dei prodotti agroalimentari, come risul-
tante dagli emendamenti approvati in sede
referente.

Fa presente che il provvedimento si com-
pone di tre articoli che recano, rispettiva-
mente: modificazioni al decreto legislativo
8 novembre 2021, n. 198, in materia di
rilevanza da attribuirsi ai costi di produ-
zione ai fini della determinazione dei prezzi
dei prodotti agroalimentari nell’ambito dei
contratti di cessione; una delega al Governo
per la disciplina delle filiere di qualita nel
sistema di produzione, importazione e di-
stribuzione dei prodotti agroalimentari; la
previsione di campagne informative-istitu-
zionali per la sensibilizzazione del consu-
matore.

Rileva che le competenze della Commis-
sione Affari sociali appaiono circoscritte e
limitate ad alcuni aspetti dei principi e
criteri direttivi della delega contenuti nel
comma 2 dell’articolo 2.

In particolare, la lettera a) prevede l'in-
dividuazione di criteri per la definizione
dei parametri di sostenibilita ambientale,
sociale ed economica delle filiere con par-
ticolare attenzione, tra l'altro, al rispetto
dei diritti dei lavoratori, alla tutela della
salute degli stessi, alla sicurezza nei luoghi
di lavoro.

La successiva lettera b) prevede l'intro-
duzione di agevolazioni fiscali e di sistemi
premianti per le imprese del settore che
concorrono alla costituzione di filiere di
qualita che rispettano i criteri di cui alla
lettera a), in conformita alla disciplina na-
zionale ed europea in materia fiscale, di
concorrenza, di diritto del lavoro nonché di
tutela dell’ambiente e della salute.

Alla luce di queste considerazioni, pro-
pone alla Commissione di esprimere un
parere favorevole (vedi allegato 2).

Nessuno chiedendo di intervenire, la
Commissione approva la proposta di pa-
rere del relatore.

La seduta termina alle 14.10.
SEDE REFERENTE

Mercoledi 25 ottobre 2023. — Presidenza
del presidente Ugo CAPPELLACCI. — Inter-
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viene il Ministro per la disabilita Alessandra
Locatelli.

La seduta comincia alle 14.10.

Disposizioni per il riconoscimento e la promozione
della mototerapia.
C. 113 Panizzut.

(Seguito dell’esame e rinvio).

La Commissione prosegue l'esame del
provvedimento, rinviato nella seduta dell’11
ottobre 2023.

Ugo CAPPELLACCI, presidente, ricorda
che alle ore 15 di giovedi 19 ottobre e
scaduto il termine per la presentazione
delle proposte emendative riferite alla pro-
posta di legge in esame. Avverte che ne
sono state presentate sette (vedi allegato 3).

Da, quindi, la parola al relatore, depu-
tato Panizzut, e alla ministra Locatelli per
I'espressione dei rispettivi pareri sulle pro-
poste emendative presentate.

Massimiliano PANIZZUT (LEGA), rela-
tore, esprime parere favorevole sull’emen-
damento Zanella 1.1 e invita al ritiro del-
'emendamento Zanella 1.2, ricordando che
I'articolo 1 gia definisce 'ambito di appli-
cazione e la finalita della proposta di legge.

Raccomanda l'approvazione del proprio
emendamento 2.1, invitando al ritiro del-
I'emendamento Zanella 2.2 in quanto il suo
contenuto € sostanzialmente ricompreso nel
proprio emendamento.

Raccomanda, quindi, 'approvazione del
proprio emendamento 3.1, riformulato nei
termini indicati in allegato (vedi allegato 4),
al fine di recepire quanto proposto dall’e-
mendamento Zanella 3.2, che non potrebbe
tuttavia essere posto in votazione a seguito
dell’approvazione del proprio emendamento.
Infine, invita al ritiro dell’emendamento
Zanella 4.1, precisando al riguardo di non
poter accogliere un emendamento che pre-
vede una spesa ingente senza che sia stata
effettuata una quantificazione degli oneri.

II ministro Alessandra LOCATELLI
esprime parere favorevole sugli emenda-

menti 2.1 e 3.1 del relatore e parere con-
forme a quello del relatore sui restanti
emendamenti.

Paolo CIANI (PD-IDP) sottoscrive tutte
le proposte emendative presentate dalla
collega Zanella e ritira gli emendamenti 1.2
e 2.2.

La Commissione, con distinte votazioni,
approva gli emendamenti Zanella 1.1, sot-
toscritto dal deputato Ciani, e gli emenda-
menti 2.1 e 3.1 (Nuova formulazione) del
relatore (vedi allegato 4).

Ugo CAPPELLACCI, presidente, avverte
che gli emendamenti Zanella 3.2 e 4.1 ri-
sultano preclusi dall’approvazione dell’e-
mendamento 3.1 del relatore e, pertanto,
non saranno posti in votazione.

Essendo terminato 'esame delle propo-
ste emendative, avverte che il testo della
proposta di legge C. 113 Panizzut, risul-
tante dalle proposte emendative approvate,
sara trasmesso alle Commissioni I, V, IX e
per le questioni regionali ai fini dell’espres-
sione dei rispettivi pareri.

Rinvia quindi il seguito dell’esame ad
altra seduta.

Istituzione del servizio di psicologia di base nell’am-
bito del Servizio sanitario nazionale.

C. 814 Ciocchetti, C. 1034 Lupi, C. 1140 Malavasi,
C. 1171 Graziano, C. 1228 Di Lauro, C. 1262 Pa-
triarca e C. 1300 Loizzo.

(Seguito dell’esame e rinvio — Nomina di un
Comitato ristretto).

La Commissione prosegue l'esame del
provvedimento, rinviato, da ultimo, nella
seduta del 1° agosto 2023.

Ugo CAPPELLACCI, presidente, avverte
che sono state assegnate alla XII Commis-
sione le proposte di legge C. 1262 Pa-
triarca, recante « Istituzione del servizio di
psicologia di assistenza primaria nell’am-
bito del Servizio sanitario nazionale », e
C. 1300 Loizzo, recante « Istituzione del
servizio di psicologia di assistenza primaria
nell’ambito del Servizio sanitario nazio-
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nale ». La presidenza ne ha disposto l'ab-
binamento, ai sensi dell’articolo 77, comma
1, del Regolamento, in quanto vertenti sulla
stessa materia delle proposte di legge in
esame.

Ricorda che sulle suddette proposte di
legge si & svolto un ciclo di audizioni in-
formali, che si & concluso il 18 ottobre
SCorso.

Da, quindi, la parola al relatore, depu-
tato Ciocchetti, affinché avanzi alla Com-
missione una proposta in ordine al prosie-
guo dell’esame delle proposte di legge in
oggetto.

Luciano CIOCCHETTI (FDI), relatore, in
considerazione delle numerose proposte di
legge presentati dai diversi gruppi che sono
state abbinate a quella a sua prima firma e
alla luce della necessita di approfondire
quanto emerso nel corso delle audizioni
svolte, propone di proseguire i lavori della
Commissione con la costituzione di un Co-
mitato ristretto al fine di formulare una
proposta relativa al testo da adottare come
testo base.

La Commissione delibera all'unanimita
di nominare un Comitato ristretto, riser-
vandosi il presidente di designarne i com-
ponenti sulla base delle indicazioni dei

gruppi.

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

Propone, quindi, un’inversione dei punti
allordine del giorno della Commissione,
nel senso di svolgere la riunione dell'ufficio
di presidenza, integrato dai rappresentanti
dei gruppi, prima della seduta in sede con-
sultiva.

La Commissione concorda.

La seduta termina alle 14.20.

UFFICIO DI PRESIDENZA INTEGRATO
DAI RAPPRESENTANTI DEI GRUPPI

L'ufficio di presidenza si ¢ riunito dalle
14.20 alle 14.25.

SEDE CONSULTIVA

Mercoledi 25 ottobre 2023. — Presidenza
del presidente Ugo CAPPELLACCI. — Inter-
viene il sottosegretario di Stato per la salute
Marcello Gemmato.

La seduta comincia alle 14.30.

Delega al Governo per il recepimento delle direttive
europee e l'attuazione di altri atti dell’'Unione euro-
pea — Legge di delegazione europea 2022-2023.
Emendamenti C. 1342 Governo.

(Parere alla XIV Commissione).

(Esame e conclusione — Parere su emenda-
menti).

La Commissione procede all’esame delle
proposte emendative presentate presso la
XIV Commissione (Politiche dell’Unione eu-
ropea) e da questa trasmesse alla XIIT Com-
missione.

Ugo CAPPELLACCI, presidente, prima di
dare la parola alla relatrice, deputata Pa-
triarca, avverte che risultano essere stati
ritirati presso la Commissione di merito gli
identici emendamenti De Monte 6.9, Ba-
gnai 6.16, Schifone 6.19 e Rossello 6.20.

Annarita PATRIARCA (FI-PPE), rela-
trice, chiede una breve sospensione della
seduta per poter definire meglio la propo-
sta di parere.

Ugo CAPPELLACCI, presidente, in con-
siderazione della richiesta avanzata dalla
relatrice, sospende la seduta, avvertendo
che, in assenza di obiezioni, la Commis-
sione procedera nel frattempo allo svolgi-
mento delle interrogazioni a risposta im-
mediata.

La seduta, sospesa alle 14.35, & ripresa
alle 15.20.

Annarita PATRIARCA (FI-PPE), rela-
trice, formula una proposta di parere fa-
vorevole sulemendamento Scutella 6.5, su-
gli identici emendamenti Cattaneo 6.12, Del
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Barba 6.10 e Cecchetti 6.14 nonché sull’e-
mendamento Giordano 6.3 e di parere con-
trario sulle restanti proposte emendative
(vedi allegato 5).

Il sottosegretario Marcello GEMMATO
esprime parere conforme a quello della
relatrice.

Andrea QUARTINI (M5S) segnala che il
Movimento 5 Stelle ha presentato alcuni
emendamenti al disegno di legge di dele-
gazione europea al fine di assicurare una
maggiore coerenza della normativa nazio-
nale al Piano europea di lotta contro il
cancro, oggetto di esame da parte della XII
Commissione da diversi mesi, anche attra-
verso lo svolgimento di un importante ciclo
di audizioni. Pur apprezzando il parere
favorevole espresso in relazione all’emen-
damento 6.5, che contiene un richiamo a
tale Piano, manifesta il proprio rammarico
per il fatto che su altre proposte emenda-
tive sia stato espresso invece un parere
contrario. Rileva come vi sia a suo avviso
un atteggiamento timido della maggioranza
per quanto riguarda alcuni aspetti della
tutela della salute, in particolare quelli
concernenti i rischi ambientali.

Ribadisce che la Commissione Affari
sociali dovrebbe avere come unico obiettivo
quello di promuovere la tutela della salute
nelle sue forme pit ampie, senza farsi
condizionare da esigenze di altro tipo. Di-
chiara, pertanto, 'astensione del suo gruppo
sulla proposta di parere formulata dalla
relatrice.

Nessun altro chiedendo di intervenire,
la Commissione approva la proposta di

parere della relatrice.

La seduta termina alle 15.25.
INTERROGAZIONI A RISPOSTA IMMEDIATA

Mercoledi 25 ottobre 2023. — Presidenza
del presidente Ugo CAPPELLACCI. — Inter-
viene il sottosegretario di Stato per la salute
Marcello Gemmato.

La seduta comincia alle 14.35.

Ugo CAPPELLACCI, presidente, avverte
che la pubblicita dei lavori della seduta
odierna sara assicurata anche mediante la
trasmissione diretta sulla web-tv della Ca-
mera dei deputati.

5-01529 Furfaro: Iniziative per rendere disponibile il
farmaco AMX0035 per il trattamento della sclerosi
laterale amiotrofica (Sla).

Gian Antonio GIRELLI (PD-IDP) illu-
stra l'interrogazione in titolo, di cui & co-
firmatario.

Il sottosegretario Marcello GEMMATO
risponde all'interrogazione in titolo nei ter-
mini riportati in allegato (vedi allegato 6).

Gian Antonio GIRELLI (PD-IDP), repli-
cando, dichiara di non voler entrare nel
merito delle informazioni rese dal Go-
verno, non avendo competenze specifiche
al riguardo.

Esprime tuttavia perplessita sul parere
negativo reso dal Comitato per i medicinali
per uso umano (Chmp) dell’Agenzia euro-
pea per i medicinali (Ema) circa I'immis-
sione in commercio condizionata del far-
maco AMXO0035, soprattutto alla luce delle
decisioni, di opposto tenore, adottate dalle
autorita di vigilanza sui farmaci canadese e
statunitense.

Si augura che il Governo possa intra-
prendere iniziative al fine di rendere di-
sponibile quanto prima il farmaco in que-
stione, che rappresenta una vera e propria
speranza di vita per le persone affette da
sclerosi laterale amiotrofica.

5-01530 Benigni: Rifinanziamento del Fondo nazio-
nale per I'Alzheimer e le demenze per il triennio
2024-2026.

Annarita PATRIARCA (FI-PPE) illustra
I'interrogazione in titolo, di cui & cofirma-
taria.

Il sottosegretario Marcello GEMMATO
risponde all'interrogazione in titolo nei ter-
mini riportati in allegato (vedi allegato 7).
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Annarita PATRIARCA (FI-PPE), repli-
cando, esprime soddisfazione per aver ap-
preso dal Governo la conferma dell'impe-
gno a rifinanziare il Fondo nazionale per

I'Alzheimer e le demenze per il triennio
2024-2026.

5-01531 Vietri: Iniziative volte ad accelerare la pro-

cedura di rimborsabilita del medicinale Enhertu

anche per la cura del cancro della mammella
HER2-low.

Carmen Letizia GIORGIANNI (FDI) il-

lustra linterrogazione in titolo, di cui e
cofirmataria.

Il sottosegretario Marcello GEMMATO
risponde allinterrogazione in titolo nei ter-
mini riportati in allegato (vedi allegato 8).

Carmen Letizia GIORGIANNI (FDI), re-
plicando, ringrazia il sottosegretario Gem-
mato per la risposta puntuale.

Sottolinea come sia cruciale continuare
a tenere alta I'attenzione sulle procedure di
rimborsabilita del medicinale Enhertu an-
che per la cura del cancro della mammella
HER2-low.

5-01532 Loizzo: Misure per sviluppare un percorso di
valutazione accelerato e dedicato alle terapie salva-
vita antitumorali.

Simona LOIZZO (LEGA) illustra l'inter-
rogazione in titolo.

Il sottosegretario Marcello GEMMATO
risponde all’interrogazione in titolo nei ter-
mini riportati in allegato (vedi allegato 9).

Simona LOIZZO (LEGA), replicando, au-
spica che 'imminente riforma dell’Agenzia

italiana del farmaco possa imprimere un’ul-
teriore accelerazione alle procedure rela-
tive alle terapie innovative antitumorali.

5-01533 Zanella: Iniziative per promuovere un’ade-
guata nuova campagna vaccinale contro il Covid-19,

con particolare riguardo alle persone anziane e fragili.

Luana ZANELLA (AVS) illustra l'inter-
rogazione in titolo.

Il sottosegretario Marcello GEMMATO
risponde all’interrogazione in titolo nei ter-
mini riportati in allegato (vedi allegato 10).

Luana ZANELLA (AVS), replicando, rin-
grazia il Governo per il supplemento di
informazioni fornite che reputa confor-
tanti.

Segnala tuttavia come permangano una
serie di criticita, dovute soprattutto a una
campagna di comunicazione sulla terapia
vaccinale non pienamente efficace, che
spesso genera confusione, soprattutto per
le fasce pitt anziane della popolazione.

Auspica pertanto che si riesca ad assi-
curare un’assistenza medica di base in modo
da garantire una corretta informazione in
ordine alla composizione del vaccino da
somministrare (influenzale o anti-Covid) e
alle tempistiche della campagna vaccinale.

Ugo CAPPELLACCI, presidente, dichiara
concluso lo svolgimento delle interroga-
zioni all’'ordine del giorno.

La seduta termina alle 15.15.
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ALLEGATO 1

Modifica all’articolo 3 della legge 20 agosto 2019, n. 92, concernente

l'introduzione delle conoscenze di base in materia di sicurezza nei

luoghi di lavoro nell’ambito dellinsegnamento dell’educazione civica.
C. 630 Rizzetto e abb.

PARERE APPROVATO DALLA COMMISSIONE

La XII Commissione,

esaminata, per le parti di competenza,
la proposta di legge C. 630 Rizzetto e ab-
binata, recante « Introduzione dell'insegna-
mento, nelle scuole secondarie di secondo
grado, del diritto del lavoro e della sicu-

rezza nei luoghi di lavoro », come risultante
dalle proposte emendative approvate;

condivise le finalita del provvedi-
mento,

esprime

PARERE FAVOREVOLE.
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ALLEGATO 2

Modifiche al decreto legislativo 8 novembre 2021, n. 198, in materia di

considerazione dei costi di produzione per la fissazione dei prezzi nei

contratti di cessione dei prodotti agroalimentari, e delega al Governo

per la disciplina delle filiere di qualita nel sistema di produzione,

importazione e distribuzione dei prodotti agroalimentari. C. 851 Da-
vide Bergamini.

PARERE APPROVATO DALLA COMMISSIONE

La XII Commissione,

esaminata, per le parti di competenza,
la proposta di legge C. 851 Davide Berga-
mini, recante « Modifiche al decreto legi-
slativo 8 novembre 2021, n. 198, in materia
di considerazione dei costi di produzione
per la fissazione dei prezzi nei contratti di
cessione dei prodotti agroalimentari, e de-

lega al Governo per la disciplina delle fi-
liere di qualita nel sistema di produzione,
importazione e distribuzione dei prodotti
agroalimentari », come risultante dalle pro-
poste emendative approvate,

esprime

PARERE FAVOREVOLE.



Mercoledi 25 ottobre 2023 —

291 —

Commissione XII

ALLEGATO 3

Disposizioni per il riconoscimento e la promozione della mototerapia.
C. 113 Panizzut.

PROPOSTE EMENDATIVE

ART. 1.

Al comma 1, dopo le parole: riconosce e
promuove la mototerapia aggiungere le se-
guenti: in maniera uniforme sull’intero ter-
ritorio nazionale,.

1.1. Zanella.

Al comma 1, dopo le parole: terapia
complementare aggiungere le seguenti: a
supporto e integrazione delle cure cliniche
e terapeutiche.

1.2. Zanella.

ART. 2.

Sostituirlo con il seguente:

Art. 2.
(Linee guida)

1. Entro sei mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, con accordo in
sede di Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, su pro-
posta del Ministro per le disabilita, sentiti
I’Autorita politica delegata per le politiche
della famiglia, il Ministro del lavoro e delle
politiche sociali e il Ministro delle infra-
strutture e dei trasporti, sono adottate le
linee guida per garantire una uniforme
regolamentazione e implementazione della
mototerapia sul territorio nazionale.

2. Nell’ambito delle linee guida di cui al
comma 1, sono disciplinati:

a) gli ambiti di applicazione e gli obiet-
tivi dei progetti di mototerapia, nonché i

criteri generali di programmazione, di at-
tuazione e di monitoraggio dei progetti
medesimi;

b) le modalita di partecipazione e di
supervisione allo svolgimento dei progetti
di mototerapia da parte del personale me-
dico, del personale sanitario, dei familiari e
delle altre figure eventualmente coinvolte,
anche a seconda del contesto nel quale si
svolge il progetto e delle condizioni di sa-
lute dell’utente;

¢) il coinvolgimento degli enti privati,
anche sportivi dilettantistici e del terzo
settore, che operano nell’ambito della mo-
toterapia;

d) i compiti e le responsabilita dell’o-
peratore motociclistico, i requisiti e le li-
cenze che lo stesso deve possedere, nonché
i relativi percorsi formativi;

e) i protocolli di sicurezza e le misure
igienico-sanitarie da garantire;

f) la tipologia e i requisiti dei moto-
veicoli e delle attrezzature utilizzabili;

g) le disposizioni finali e transitorie.

2.1. Il Relatore.

Al comma 1, dopo la parola: discipli-
nando aggiungere le seguenti: i requisiti e le
modalita attraverso i quali si svolge la
mototerapia nonché.

2.2. Zanella.

ART. 3.

Al comma 1, sostituire le parole da: nel
rispetto delle linee guida fino alla fine del
comma con le seguenti: possono promuo-
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vere 'organizzazione di eventi e di progetti
di mototerapia da attuare con il coinvolgi-
mento di enti privati, anche sportivi dilet-
tantistici e del terzo settore, presso strut-
ture ospedaliere, sanitarie, socio-sanitarie e
socio-assistenziali, nonché presso altri luo-
ghi all’aperto o al chiuso idonei a garantire
la piena accessibilita da parte delle persone
con disabilita. A decorrere dalla data di
entrata in vigore delle linee guida di cui
all’articolo 2, gli eventi e i progetti di mo-
toterapia sono svolti nel rispetto delle in-
dicazioni previste dalle linee guida mede-
sime.

Conseguentemente, sostituire l'articolo 4
con il seguente:

Art. 4.

(Clausola di neutralita finanziaria)

1. Dall’attuazione della presente legge
non devono derivare nuovi o maggiori oneri

a carico della finanza pubblica. Le ammi-
nistrazioni interessate provvedono alle at-
tivita previste dalla presente legge nell’am-
bito delle risorse umane, strumentali e fi-
nanziarie disponibili a legislazione vigente.

3.1. Il Relatore.

Al comma 1, dopo le parole: al chiuso
idonei a garantire aggiungere le seguenti: la
sicurezza e.

3.2. Zanella.

ART. 4.

Al comma 1, dopo le parole: della pre-
sente legge aggiungere le seguenti: , pari a 4
milioni di euro a decorrere dall’anno 2024,.

4.1. Zanella.
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ALLEGATO 4

Disposizioni per il riconoscimento e la promozione della mototerapia.
C. 113 Panizzut.

PROPOSTE EMENDATIVE APPROVATE

ART. 1.

Al comma 1, dopo le parole: riconosce e
promuove la mototerapia aggiungere le se-
guenti: in maniera uniforme sull’intero ter-
ritorio nazionale,.

1.1. Zanella, Ciani.

ART. 2.

Sostituirlo con il seguente:

Art. 2.
(Linee guida)

1. Entro sei mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, con accordo in
sede di Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, su pro-
posta del Ministro per le disabilita, sentiti
I’Autorita politica delegata per le politiche
della famiglia, il Ministro del lavoro e delle
politiche sociali e il Ministro delle infra-
strutture e dei trasporti, sono adottate le
linee guida per garantire una uniforme
regolamentazione e implementazione della
mototerapia sul territorio nazionale.

2. Nell’ambito delle linee guida di cui al
comma 1, sono disciplinati:

a) gli ambiti di applicazione e gli obiet-
tivi dei progetti di mototerapia, nonché i
criteri generali di programmazione, di at-
tuazione e di monitoraggio dei progetti
medesimi;

b) le modalita di partecipazione e di
supervisione allo svolgimento dei progetti
di mototerapia da parte del personale me-
dico, del personale sanitario, dei familiari e

delle altre figure eventualmente coinvolte,
anche a seconda del contesto nel quale si
svolge il progetto e delle condizioni di sa-
lute dell'utente;

¢) il coinvolgimento degli enti privati,
anche sportivi dilettantistici e del terzo
settore, che operano nell’ambito della mo-
toterapia;

d) i compiti e le responsabilita dell’o-
peratore motociclistico, i requisiti e le li-
cenze che lo stesso deve possedere, nonché
i relativi percorsi formativi;

e) i protocolli di sicurezza e le misure
igienico-sanitarie da garantire;

f) la tipologia e i requisiti dei moto-
veicoli e delle attrezzature utilizzabili;

g) le disposizioni finali e transitorie.

2.1. 1l Relatore.

ART. 3.

Al comma 1, sostituire le parole da: nel
rispetto delle linee guida fino alla fine del
comma con le seguenti: possono promuo-
vere 'organizzazione di eventi e di progetti
di mototerapia da attuare con il coinvolgi-
mento di enti privati, anche sportivi dilet-
tantistici e del terzo settore, presso strut-
ture ospedaliere, sanitarie, socio-sanitarie e
socio-assistenziali, nonché presso altri luo-
ghi all’aperto o al chiuso idonei a garantire
la sicurezza e la piena accessibilita da parte
delle persone con disabilita. A decorrere
dalla data di entrata in vigore delle linee
guida di cui all’articolo 2, gli eventi e i
progetti di mototerapia sono svolti nel ri-
spetto delle indicazioni previste dalle linee
guida medesime.
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Conseguentemente, sostituire l'articolo 4
con il seguente:

Art. 4.

(Clausola di neutralita finanziaria)

1. Dall’attuazione della presente legge
non devono derivare nuovi o maggiori oneri

a carico della finanza pubblica. Le ammi-
nistrazioni interessate provvedono alle at-
tivita previste dalla presente legge nell’am-
bito delle risorse umane, strumentali e fi-
nanziarie disponibili a legislazione vigente.

3.1. (Nuova formulazione) Il Relatore.
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ALLEGATO 5

Delega al Governo per il recepimento delle direttive europee e l'at-
tuazione di altri atti dell’Unione europea — Legge di delegazione
europea 2022-2023. Emendamenti C. 1342 Governo.

PARERE APPROVATO DALLA COMMISSIONE

La XII Commissione,

esaminati gli emendamenti Quartini
6.4, Scutella 6.5 e 6.8, gli identici emenda-
menti Cattaneo 6.12, Del Barba 6.10 e
Cecchetti 6.14, 'emendamento Giordano
6.3, gli identici emendamenti Bagnai 6.15,
Cattaneo 6.13 e De Monte 6.11, 'emenda-
mento Giagoni 6.18 e gli emendamenti Quar-
tini 6.7 e 6.6, presentati al disegno di legge
recante « Delega al Governo per il recepi-
mento delle direttive europee e 'attuazione
di altri atti dell'Unione europea — Legge di
delegazione europea 2022-2023 » (C. 1342

Governo), trasmessi dalla XIV Commis-
sione,

esprime
PARERE FAVOREVOLE

sull’emendamento Scutella 6.5, sugli iden-
tici emendamenti Cattaneo 6.12, Del Barba
6.10 e Cecchetti 6.14 e sull’emendamento
Giordano 6.3 e

PARERE CONTRARIO

sulle restanti proposte emendative.
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ALLEGATO 6

5-01529 Furfaro: Iniziative per rendere disponibile il farmaco AMXO0035
per il trattamento della sclerosi laterale amiotrofica (Sla).

TESTO DELLA RISPOSTA

Ringrazio gli Onorevoli interroganti per
il quesito posto, ovvero la possibilita di
rendere disponibile in Italia il farmaco
AMXO0035 o Albrioza (sodium phenylbutyra-
te/ursodoxicoltaurine con indicazione tera-
peutica richiesta: trattamento della sclerosi
laterale amiotrofica) e rappresento quanto
segue.

Nel mese di giugno 2022, detto medici-
nale ha ricevuto 'autorizzazione all’ammis-
sione in commercio condizionata dall’au-
torita farmaceutica del Canada e, nell'ot-
tobre dello stesso anno, ha ottenuto I'ap-
provazione della Food and Drug
Administration (FDA).

Il Comitato medicinali per uso umano
(CHMP) dell’Agenzia europea dei medici-
nali (EMA), in data 22 giugno 2023, ha
invece espresso il proprio parere negativo.

Rappresento che, a seguito del diniego
di autorizzazione all'immissione in com-
mercio del farmaco in sede europea, I'A-
zienda ha avanzato nuovamente la richie-
sta al CHMP e che, in data 5 luglio 2023, &
stata avviata una procedura di rivaluta-
zione (re-examination) che presumibilmente
si concludera nei prossimi 4-6 mesi.

Rispetto a tale domanda, da ultimo il
CHMP di EMA, a seguito della rivaluta-
zione della relativa richiesta, ha confer-
mato il rifiuto dell’autorizzazione all'im-
missione in commercio con opinione del 12
ottobre 2023.

Cio in quanto, come risulta dalle moti-
vazioni pubblicate sul portale dellEMA,
sussiste il timore che lo studio principale

non dimostrasse in modo convincente I'ef-
ficacia di Albrioza al fine di rallentare il
peggioramento della malattia.

Secondo I'’Agenzia, inoltre, i dati sulla
sopravvivenza non sono affidabili, data la
modalita con cui sono stati raccolti e ana-
lizzati.

Pertanto, '’Agenzia non ha potuto sta-
bilire un rapporto tra benefici e rischi
sull'utilizzo del medicinale Albrioza e, preso
in considerazione altresi il parere di gruppi
di esperti, compresi i rappresentanti dei
pazienti ed esperti in neurologia, ha rac-
comandato di rifiutarne l'autorizzazione
all'immissione in commercio.

In relazione, infine, alla possibilita di
avviare un programma di uso compassio-
nevole del farmaco in questione, evidenzio
che, ai sensi del decreto del Ministro della
salute 7 settembre 2017 recante « Disci-
plina dell’'uso terapeutico di medicinale sot-
toposto a sperimentazione clinica », i pro-
grammi di uso compassionevole possono
essere avviati solo previa disponibilita da
parte dell’azienda titolare alla fornitura
gratuita del medicinale.

Al riguardo, mi preme segnalare che, ad
oggi, non risulta essere stata inoltrata al-
I’Agenzia Italiana del Farmaco, alcuna co-
municazione in tal senso.

Faccio presente, infine, che il diniego di
autorizzazione da parte di EMA costituisce,
comunque, un criterio negativo anche per
altre eventuali ipotesi di accesso precoce al
farmaco.



Mercoledi 25 ottobre 2023 —

297 —

Commissione XII

ALLEGATO 7

5-01530 Benigni: Rifinanziamento del Fondo nazionale per ’Alzheimer
e le demenze per il triennio 2024-2026.

TESTO DELLA RISPOSTA

Ringrazio gli interroganti per il quesito
posto e rappresento che, nel corso del 2022,
I'avvio delle attivita previste dal Fondo per
I'Alzheimer e demenze & stata 'azione di
maggior rilievo a livello nazionale in ter-
mini di sanita pubblica degli ultimi anni ed
ha reso possibile realizzare interventi con-
creti rivolti alle persone con demenze ed ai
relativi familiari e caregiver.

Con tale fondo, sono stati stanziati
14.100.000 euro per le regioni e le province
autonome e 900.000 euro per l'Istituto Su-
periore di Sanita per I'esecuzione di attivita
progettuali orientate al perseguimento de-
gli obiettivi del Piano nazionale delle de-
menze (PND), da realizzare nel triennio
2021-2023.

Le regioni e le province autonome, a tal
fine, hanno elaborato i rispettivi Piani trien-
nali in accordo con le indicazioni previste
in seno al decreto del Ministro della salute
22 dicembre 2021 concernente « Individua-
zione dei criteri e delle modalita di riparto
del Fondo per I'Alzheimer e le demenze »,
che costituiscono un patrimonio culturale
di possibili interventi di prevenzione, dia-
gnosi e trattamento per il miglioramento
della presa in carico delle persone con
demenze da diffondere e condividere sul
territorio nazionale.

Il monitoraggio dell'impegno delle somme
¢ assicurato dal Tavolo permanente sulle
demenze, istituito presso la Direzione ge-
nerale della prevenzione del Ministero della
salute, a cui partecipano rappresentanti di
regioni e province autonome, associazioni
nazionali dei familiari e dei pazienti, rap-
presentanti delle principali societa scienti-
fiche del settore e della medicina generale,
AIFA, Garante Nazionale dei diritti delle
persone private della liberta personale e
Ministero del lavoro e delle politiche so-
ciali.

Le aree progettuali previste dal Fondo,
allinterno delle quali regioni e province
autonome hanno potuto predisporre le li-
nee di azioni mediante specifici piani trien-
nali, sono le seguenti:

1) potenziamento della diagnosi pre-
coce del Disturbo Neurocognitivo (DNC)
minore/(Mild Cognitive Impairment — MCI)
e sviluppo di una carta del rischio cognitivo
per la pratica clinica;

2) diagnosi tempestiva del DNC mag-
giore, sperimentazione, valutazione e dif-
fusione di interventi di telemedicina tesi ad
assicurare la continuita delle cure nei di-
versi setting assistenziali;

3) sperimentazione, valutazione e dif-
fusione di interventi di tele-riabilitazione
tesi a garantire un progetto riabilitativo
mirato, con lo scopo di migliorare parteci-
pazione, inclusione e qualita della vita del
paziente;

4) sperimentazione, valutazione e dif-
fusione dei trattamenti psico-educazionali,
cognitivi e psicosociali nella demenza.

Particolarmente rilevanti, inoltre, sono
le linee di attivita portate avanti dall’Os-
servatorio demenze dell’'Istituto Superiore
di Sanita nelllambito di quanto previsto
dall’Accordo con il Ministero quali, ad esem-
pio, I'elaborazione di linee guida sulla dia-
gnosi e trattamento della demenza, nell’am-
bito del Sistema nazionale linee guida, sulla
base dell’evoluzione delle conoscenze fisio-
patologiche e terapeutiche derivanti dalla
letteratura scientifica e dalle buone prati-
che nazionali e internazionali, con il coin-
volgimento di tutti gli attori istituzionali
oltre che con la collaborazione delle mag-
giori Associazioni di pazienti e familiari e
delle principali Societa scientifiche.
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Altrettanto strategica & 'attivita in corso
che prevede l'elaborazione di una stima
della prevalenza dei 12 fattori di rischio
prevenibili per la demenza, (come ad esem-
pio il diabete, I'ipertensione, I'obesita) nelle
regioni e province autonome.

Con questa stima sara possibile calco-
lare il numero di casi evitabili di Alzheimer
e demenza vascolare in ogni regione e pro-
vincia autonoma, permettendo di poter sti-
mare la reale entita del fenomeno al fine di
sviluppare azioni di sanita pubblica piu
mirate nell’ambito degli aggiornamenti dei
Piani regionali di prevenzione in essere.

Tra le altre attivita previste dal citato
decreto 22 dicembre 2021, portate avanti
con il supporto dell'ISS attraverso il Tavolo
permanente, ricordo: l'aggiornamento del
Piano nazionale demenze, una survey na-
zionale di mappatura dei servizi, una in-
dagine nazionale sulle condizioni sociali ed
economiche dei familiari dei pazienti con
demenza, in collaborazione con I’Associa-
zione Alzheimer Uniti Italia, la definizione
di un programma formativo per i profes-
sionisti sanitari della riabilitazione e per i
familiari e i caregiver dei pazienti, la pro-

mozione dell’istituzione di una cartella cli-
nica informatizzata nei 587 Centri per i
disturbi cognitivi e le demenze presenti sul
territorio.

Concludo affermando che il Ministero
della salute, ha gia avviato, all'interno delle
attivita sostenute dal Fondo per I'Alzhei-
mer 2021-2023 liter per l'aggiornamento
del Piano nazionale demenze, cosi da poter
rendere le strategie di governo del feno-
meno delle demenze piu realistiche ed ef-
ficaci, anche alla luce del mutamento degli
scenari rispetto al 2015 con significativi
progressi scientifici sia nel campo della
prevenzione e della diagnosi precoce delle
demenze, sia nel campo della organizza-
zione dei servizi sanitari.

Sono state, inoltre, adottate tutte le ini-
ziative di competenza per promuovere il
rifinanziamento del suddetto Fondo per il
triennio 2024-2026 cosi da consentire alle
regioni e province autonome di dare con-
tinuita alle numerose attivita rivolte a pa-
zienti e familiari poste in essere con il
precedente finanziamento, consentendo di
proseguire nella prevenzione, diagnosi, e
trattamento delle persone con demenza.
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ALLEGATO 8

5-01531 Vietri: Iniziative volte ad accelerare la procedura di rimbor-
sabilita del medicinale Enhertu anche per la cura del cancro della
mammella HER2-low.

TESTO DELLA RISPOSTA

Ringrazio gli interroganti per il quesito
posto e mi preme prioritariamente rappre-
sentare che i bisogni delle pazienti che
potranno beneficiare dell’estensione di te-
rapia del medicinale « Enhertu », costitui-
scono una priorita per il Ministero della
salute e per I'’Agenzia italiana del farmaco,
e che ogni fase della procedura di negozia-
zione di prezzo e rimborso ¢ costantemente
monitorata affinché giunga il prima possi-
bile alla sua definizione.

A tale riguardo, ritengo utile illustrare
le tappe del processo regolatorio che hanno
condotto alla prima autorizzazione del far-
maco Enhertu come terapia per il tumore
della mammella e della successiva proce-
dura di negoziazione del prezzo ai fini del
rimborso.

Come previsto dalla Determina Aifa
n. 452 del 26 giugno 2023 concernente la
« Riclassificazione del medicinale per uso
umano “Enhertu”, ai sensi dell’articolo 8§,
comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537 », il medicinale Enhertu, a base del
principio attivo trastuzumab+ deruxtecan, &
attualmente ammesso alla rimborsabilita
per la sola indicazione terapeutica di se-
guito riportata: « "Enhertu" in monoterapia
¢ indicato per il trattamento di pazienti
adulti con cancro della mammella HER2-
positivo non resecabile o metastatico, che
hanno ricevuto uno o piltt precedenti regimi
a base di anti-HER2 » nel setting metasta-
tico o hanno presentato una progressione
di malattia durante un trattamento (neo)
adiuvante o entro sei mesi dalla sua inter-
ruzione.

Per quanto riguarda la questione della
rimborsabilita relativa alla succitata indi-
cazione, faccio presente che la stessa &
stata ampiamente discussa presso il Comi-
tato prezzi e rimborsi (CPR), a seguito della

delibera del Consiglio di amministrazione
(CDA) dell’Agenzia n. 15 del 26 aprile 2023
che richiedeva, in merito all'innovativita e
all'impatto di spesa previsto per il medici-
nale in oggetto, ulteriori approfondimenti
istruttori.

Alla luce di tali approfondimenti, di-
scussi nella seduta del CPR del mese di
maggio 2023, il CDA, nella riunione del 21
giugno 2023, ha approvato la rimborsabi-
lita dell’Enhertu per l'indicazione in que-
stione.

Cio premesso, per quanto concerne l'e-
stensione di indicazione a cui si fa riferi-
mento nel quesito — cioe il trattamento del
« Cancro della mammella HER2-low: En-
hertu in monoterapia & indicato per il
trattamento di pazienti adulti con cancro
della mammella HER2-/low non resecabile
o metastatico, che hanno ricevuto prece-
dente chemioterapia per malattia metasta-
tica o che hanno sviluppato recidiva della
malattia durante o entro 6 mesi dal com-
pletamento della chemioterapia adiuvante »
— rappresento che la stessa & stata appro-
vata in Europa con decisione della CE in
data 23 gennaio 2023, mentre a livello
nazionale & stata avviata l'istruttoria presso
le competenti commissioni consultive del-
I’Agenzia, in particolare per quanto attiene
al relativo Registro di monitoraggio.

Rispetto a tale valutazione, comunico
che l'esame da parte della Commissione
tecnica scientifica (CTS) si & concluso e che,
attualmente, ¢ in corso la procedura di
negoziazione presso il CPR che, sulla base
del parere della CTS, definisce il prezzo da
attribuire al medicinale e la classe di rim-
borsabilita, tenendo conto anche dell’incre-
mento del numero dei pazienti da trattare
dovuto all’'aggiunta della nuova indicazione
terapeutica.
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Con riferimento alle modalita di accesso
precoce, la CTS, nelle sedute dal 7 al 9
giugno 2023, ha espresso parere non favo-
revole alla richiesta di inserimento del me-
dicinale nell’elenco dei farmaci istituito ai
sensi della legge n. 648 del 1996 per l'in-
dicazione terapeutica richiesta (HER2-low),
al fine della rimborsabilita a carico del
SSN.

La Commissione, tuttavia, ha eviden-
ziato come il mancato inserimento nell’e-
lenco di cui alla legge n. 648 del 1996 non
debba rappresentare una limitazione nel-
I'accesso alla terapia ed ha, pertanto, av-
viato una valutazione tempestiva dell'indi-
cazione oggetto della richiesta, di modo che
I'iter possa essere completato in tempi ra-
pidi, cosi da rendere quanto prima dispo-

nibile questa opzione terapeutica per tutte
le pazienti eleggibili.

Concludo rappresentando che, per
quanto concerne la modalita di accesso
precoce al farmaco attraverso 'utilizzo del
cosiddetto fondo 5%, — destinato all'im-
piego di farmaci orfani per il trattamento
di malattie rare e di farmaci che rappre-
sentano una speranza di terapia, in attesa
della commercializzazione, per particolari
e gravi patologie — tale opzione non puo
essere perseguibile sia per il citato diniego
di inserimento nella lista di cui alla legge
n. 648 del 1996, sia perché si tratterebbe di
un uso non limitato a casi singoli, ma
riferibile ad una sottopopolazione speci-
fica.
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ALLEGATO 9

5-01532 Loizzo: Misure per sviluppare un percorso di valutazione
accelerato e dedicato alle terapie salvavita antitumorali.

TESTO DELLA RISPOSTA

Ringrazio gli Onorevoli interroganti per
il quesito posto e rappresento che occorre
preliminarmente chiarire che & gia in es-
sere dal 2017, una procedura dedicata di
accesso accelerato ai farmaci innovativi (on-
cologici e non).

Con la determina n. 1535 del 2017,
I’ATFA, ha infatti individuato i criteri per la
classificazione dei farmaci innovativi e dei
farmaci oncologici innovativi ai sensi del-
I'articolo 1, comma 402 della legge 11 di-
cembre 2016, n. 232.

I principali obiettivi di detta normativa
sono, da un lato, proprio quello di garan-
tire sul territorio nazionale un rapido ac-
cesso ai medicinali che possiedono un chiaro
valore terapeutico aggiunto rispetto alle
alternative disponibili, e dall’altro quello di
incentivare lo sviluppo di farmaci che of-
frano sostanziali benefici terapeutici per i
pazienti.

Inoltre, come risulta dal sistema « grade »
(Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation) del 2017 —
strumento di riferimento utilizzato dal-
I'ATFA per la valutazione della affidabilita
delle prove scientifiche e per la formula-
zione di raccomandazioni cliniche basate
sulle evidenze — l'autorizzazione all'immis-
sione in commercio di un medicinale per
una specifica indicazione, la sua ammis-
sione alla rimborsabilita e il suo possibile
riconoscimento della innovativita, si ba-
sano sulla valutazione di precisi elementi,
che sono: il bisogno terapeutico, il valore
terapeutico aggiunto, la qualita delle prove
ovvero la robustezza degli studi clinici.

Sulla disponibilita di accesso ai farmaci
innovativi, ritengo utile segnalare che lo
studio WAIT IQVIA ha evidenziato, per
I'Ttalia, una rate availability superiore all’85
per cento, con tempi di accesso inferiori
alla media europea. Come emerge anche

dai rapporti Osmed 2020 e 2021, nonché
dai monitoraggi mensili di spesa, I'accesso
¢ garantito in modo uniforme sull’intero
territorio nazionale.

Con riguardo specifico al medicinale per
il trattamento di alcune delle varianti di
carcinoma mammario Enhertu, preciso,
come gia rappresentato nella precedente
interrogazione, che l'azienda titolare dello
stesso non ha presentato alcuna domanda
di accesso alla cosiddetta procedura dei
100 giorni prevista per 'accesso ai farmaci
orfani, e che in ogni caso, anche laddove la
stessa azienda ne avesse fatto esplicita ri-
chiesta, detta domanda avrebbe comunque
richiesto il preventivo parere di ammissi-
bilita da parte della Commissione tecnico-
scientifica (CTS).

Ricordo che il medicinale Enhertu, a
base del principio attivo trastuzumab+
deruxtecan, ¢ stato ammesso alla rimbor-
sabilita, con determina AIFA n. 452 del
26 giugno 2023, per la sola indicazione
terapeutica, gia approvata in Europa con
decisione della CE in data 18 gennaio
2021, che riporta: « Enhertu in monote-
rapia & indicato per il trattamento di
pazienti adulti con cancro della mam-
mella HER2-positivo non resecabile o me-
tastatico, che hanno ricevuto uno o piu
precedenti regimi a base di anti-HER2 »
nel setting metastatico o hanno presentato
una progressione di malattia durante un
trattamento (neo) adiuvante o entro sei
mesi dalla sua interruzione.

Relativamente all’estensione all’indica-
zione terapeutica « Cancro della mammella
HER2-low: Enhertu in monoterapia & in-
dicato per il trattamento di pazienti adulti
con cancro della mammella HER2-/ow non
resecabile o metastatico, che hanno rice-
vuto precedente chemioterapia per malat-
tia metastatica o che hanno sviluppato re-
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cidiva della malattia durante o entro 6 mesi
dal completamento della chemioterapia
adiuvante », come gia detto, rappresento
che allo stato risulta avviata listruttoria
presso le competenti commissioni consul-
tive dell’ATFA e che ¢ in fase di finalizza-
zione la procedura di negoziazione presso
il Comitato prezzi e rimborso (CPR).
Appare evidente, pertanto, che I'AIFA
sta assicurando il massimo sforzo per il
contenimento dei tempi procedimentali di

competenza per consentire 'accesso ai far-
maci in questione.

In conclusione non posso che condivi-
dere l'auspicio degli interroganti sull'im-
patto che le trasformazioni nell’assetto or-
ganizzativo dell’ATFA attualmente in corso
— che prevede tra I'altro I'unificazione delle
due commissioni tecniche consultive — po-
tranno influire sull’accelerazione delle tem-
pistiche di approvazione e accesso alle cure.
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ALLEGATO 10

5-01533 Zanella: Iniziative per promuovere un’adeguata nuova cam-
pagna vaccinale contro il Covid-19, con particolare riguardo alle
persone anziane e fragili.

TESTO DELLA RISPOSTA

Ringrazio I'Onorevole interrogante per
aver posto l'attenzione sulla necessita di
proseguire le azioni necessarie a contra-
stare il virus Sars-Cov2.

L’attenzione del Governo e del Ministero
della salute nei confronti del COVID-19
permane alta. Sono state, difatti, recente-
mente diramate le Circolari ministeriali del
14 agosto 2023 e del 27 settembre 2023, a
mezzo delle quali sono state diffuse detta-
gliate indicazioni e precise raccomanda-
zioni per la campagna nazionale di vacci-
nazione anti COVID-19 autunno/inverno
2023-2024.

L’attuale campagna di vaccinazione con-
templa l'utilizzo di nuovi vaccini adattati
alla variante del virus « Omicron XBB.1.5 »,
la cui distribuzione presso le regioni e le
province autonome & iniziata nel corso
dell'ultima settimana di settembre 2023.

Nella maggior parte dei casi, le campa-
gne regionali hanno avuto inizio in data 16
ottobre 2023.

Per quanto riguarda, in particolare, gli
aspetti relativi alla campagna informativa
concernente la vaccinazione in esame, de-
sidero segnalare che da pochi giorni ¢ par-
tita la nuova campagna di comunicazione
del Ministero della salute finalizzata a pro-
muovere la vaccinazione sia contro il CO-
VID-19 sia contro l'influenza stagionale.

Il «target » di questa campagna & costi-
tuito da tutti i soggetti destinatari della
duplice offerta vaccinale, contro il CO-
VID-19 e contro l'influenza stagionale, e in

particolare, I'offerta viene rivolta espressa-
mente alle persone la cui salute & maggior-
mente a rischio, cioe i soggetti fragili e gli
anziani.

I messaggi contengono anche linvito
esplicito ai destinatari di approfondire le
informazioni rivolgendosi direttamente al
proprio medico di famiglia.

Quanto ai mezzi ed agli strumenti uti-
lizzati, preciso che la campagna prevede
uno « spot » televisivo della durata di 30" ed
uno « spot » radiofonico di pari durata, che
saranno diffusi — attraverso la collabora-
zione della Presidenza del Consiglio dei
ministri, Dipartimento per 'informazione e
I'editoria — principalmente sulle reti tele-
visive e radiofoniche nazionali del servizio
pubblico (RAI), negli spazi riservati alle
pubbliche amministrazioni.

Il relativo «timing » della programma-
zione & previsto dalla fine del corrente
mese di ottobre, in linea con I'anticipazione
della campagna vaccinale avviata nel terri-
torio nazionale.

E inoltre prevista la diffusione della
campagna sui profili «social » di questo
Ministero e sul portale del Ministero della
salute.

Per completezza, desidero ricordare che,
a supporto della campagna in questione,
proprio al fine di poter fornire informa-
zioni approfondite e personalizzate agli
utenti, & stato predisposto il numero di
pubblica utilita del Ministero della salute
(1500).





