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PARERI DELLA 1ª COMMISSIONE PERMANENTE

(AFFARI COSTITUZIONALI, AFFARI DELLA PRESIDENZA DEL CONSIGLIO
E DELL’INTERNO, ORDINAMENTO GENERALE DELLO STATO E DELLA

PUBBLICA AMMINISTRAZIONE)

sui disegni di legge nn. 1040, 1147 e 1318

(Estensore: Malan)

8 maggio 2002

La Commissione, esaminati congiuntamente i disegni di legge,
esprime, per quanto di competenza, parere non ostativo.

sul disegno di legge n. 1388

(Estensore: Malan)

23 luglio 2002

La Commissione, esaminato il disegno di legge, esprime, per quanto
di competenza, parere favorevole osservando tuttavia che all’articolo 8,
comma 2, sarebbe opportuno sostituire il termine «medical devices» con
il corrispondente termine italiano, peraltro già indicatovi, di «dispositivi
medici».

su emendamenti al disegno di legge

(Estensore: Falcier)

11 maggio 2004

La Commissione, esaminati gli emendamenti riferiti al disegno di
legge, esprime, per quanto di competenza, parere non ostativo.
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DISEGNO DI LEGGE N. 1388 DISEGNO DI LEGGE

D’iniziativa del senatore Tomassini Testo proposto dalla Commissione

—— ——

Capo I Capo I

DEFINIZIONI E AMBITO
DI APPLICAZIONE

DEFINIZIONI E AMBITO
DI APPLICAZIONE

Art. 1. Art. 1.

(Definizione di malattia rara) (Definizione di malattia rara)

1. Ai sensi del regolamento (CE) n. 141/
2000, del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 16 dicembre 1999, sono considerate
rare quelle malattie a rischio di vita o gra-
vemente invalidanti che colpiscono non più di
cinque individui su diecimila nell’Unione
europea.

1. Identico.

2. Ai fini della presente legge sono consi-
derate rare anche le malattie inserite nel-
l’elenco previsto dal regolamento di istitu-
zione della rete nazionale delle malattie rare,
di cui al decreto del Ministro della sanità 18
maggio 2001, n. 279, ed in elenchi regionali
stabiliti con parere del Comitato nazionale
per le malattie rare di cui all’articolo 6.

2. Ai fini della presente legge sono consi-
derate rare anche le malattie inserite nel-
l’elenco previsto dal regolamento di istitu-
zione della rete nazionale delle malattie rare,
di cui al decreto del Ministro della sanità 18
maggio 2001, n. 279, ed in elenchi regionali
stabiliti con parere del Comitato nazionale
per le malattie rare di cui all’articolo 7.

Art. 2. Art. 2.

(Definizione di farmaci orfani) (Definizione di farmaci orfani)

1. Sono considerati farmaci orfani i farmaci
destinati alla cura di malattie rare cosı̀ come
definite all’articolo 1 ed inoltre i farmaci per
la cura di malattie gravi ed invalidanti la cui
commercializzazione, in mancanza di incen-
tivi, è poco probabile che sia sufficientemente
remunerativa sı̀ da giustificare l’investimento
necessario.

Identico
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Art. 3. Art. 3.

(Ambito di applicazione) (Ambito di applicazione)

1. La presente legge si applica ai farmaci

orfani come definiti dal regolamento (CE)

n. 141/2000 il cui impiego sia finalizzato alla

cura ed alla guarigione delle malattie rare di

cui all’articolo 1.

Identico

Art. 4.

(Protocollo personalizzato)

1. Al fine di mantenere e sviluppare le

potenzialità espresse e di ridurre il deficit,

le persone con handicap hanno diritto, dal

momento della diagnosi della malattia, a

un protocollo personalizzato di presa in

carico da parte dei servizi riabilitativi, so-

ciali e assistenziali, che indichi i percorsi

riabilitativi, terapeutici e di sorveglianza

ritenuti necessari.

2. Le aziende sanitarie locali (ASL) sono

tenute a dichiarare il nominativo del re-

sponsabile della tenuta del protocollo, che

coordina gli interventi e fornisce risposte e

motivazioni per iscritto in ordine a diffi-

coltà o impossibilità di assicurare il com-

pleto percorso indicato come necessario.

3. Al responsabile della tenuta del pro-

tocollo è presentata la richiesta relativa

all’assistenza domiciliare da parte dei ge-

nitori della persona con handicap, o di chi

ne abbia la rappresentanza se la persona

suddetta è minore o incapace, ovvero da

parte della persona stessa.

(Segue: Testo del disegno di legge) (Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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Capo II Capo II

INCENTIVI PER LA RICERCA INCENTIVI PER LA RICERCA

Art. 4. Art. 5.

(Istituzione del fondo nazionale per la ricerca
nel settore delle malattie rare)

(Istituzione del fondo nazionale per la ricerca
nel settore delle malattie rare)

1. In attuazione dell’articolo 9 del regola-
mento (CE) n. 141/2000 è istituito un fondo
nazionale per la ricerca, lo sviluppo e l’ac-
cesso dei pazienti ai medicinali orfani.

1. Identico.

2. Il fondo di cui al comma 1 è finanziato
con il 20 per cento delle quote versate dalle
industrie per le procedure di registrazione e
variazione dei prodotti medicinali.

2. Identico.

3. Su parere del Comitato nazionale per le
malattie rare di cui all’articolo 6, il fondo è
prioritariamente destinato alle seguenti atti-
vità:

3. Su parere del Comitato nazionale per le
malattie rare di cui all’articolo 7, tale fondo
viene prioritariamente destinato alle seguenti
attività:

a) studi preclinici e clinici promossi nel
settore relativo alle malattie rare;

a) identica;

b) studi osservazionali e registri di usi
compassionevoli di farmaci non ancora
commercializzati in Italia;

b) identica;

c) programmi di somministrazione con-
trollata di farmaci non compresi nelle fasce A
ed H dei prontuari terapeutici nazionale e
regionali;

c) programmi di somministrazione con-
trollata di farmaci non compresi nelle fasce A
ed H dei prontuari terapeutici nazionale e
regionali e dispositivi per il monitoraggio
domiciliare delle terapie;

d) programmi di informazione per i
pazienti affetti da malattie rare.

Art. 5. Art. 6.

(Consorzi regionali per la ricerca clinica

nel settore delle malattie rare)

(Consorzi regionali per la ricerca clinica

nel settore delle malattie rare)

1. Allo scopo di facilitare l’organizzazione
di studi clinici nel settore delle malattie rare,
le regioni istituiscono consorzi regionali o
interregionali di ricerca a cui possono parte-

1. Allo scopo di facilitare l’organizzazione
di studi clinici nel settore delle malattie rare,
le regioni istituiscono organismi regionali o
interregionali di ricerca a cui possono parte-

(Segue: Testo del disegno di legge) (Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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cipare le università, i centri di ricerca, gli
osservatori regionali delle malattie rare isti-
tuiti ai sensi del regolamento di cui al decreto
del Ministro della sanità 18 maggio 2001,
n. 279, le aziende sanitarie, le aziende far-
maceutiche, le associazioni professionali sa-
nitarie, le associazioni dei pazienti e del vo-
lontariato.

cipare le università, i centri di ricerca, gli
osservatori regionali delle malattie rare isti-
tuiti ai sensi del regolamento di cui al decreto
del Ministro della sanità 18 maggio 2001,
n. 279, le aziende sanitarie, i centri diagno-
stici ospedalieri accreditati, le aziende far-
maceutiche, le associazioni professionali sa-
nitarie, le associazioni dei pazienti e del vo-
lontariato.

2. I consorzi sono strutture senza scopo
di lucro, hanno personalità giuridica pro-
pria, si dotano di apposito statuto e svol-
gono le proprie funzioni utilizzando fi-
nanziamenti pubblici e privati.

Soppresso

Art. 6. Art. 7.

(Istituzione del Comitato nazionale
per le malattie rare)

(Istituzione del Comitato nazionale
per le malattie rare)

1. Con decreto della Presidenza del Con-
siglio dei ministri, presso il Ministero della
salute è istituito il Comitato nazionale per le
malattie rare, di cui fanno parte un rap-
presentante per ogni regione, un rap-
presentante per ognuno dei seguenti Mini-
steri: Ministero della salute, Ministero dell’i-
struzione, dell’università e della ricerca,
Ministero delle attività produttive e tre rap-
presentanti della Federazione italiana malattie
rare.

1. Identico.

2. Il Comitato elegge al proprio interno il
presidente e il vice presidente e si dota di un
regolamento.

2. Identico.

3. Sono compiti del Comitato: 3. Identico:

a) l’aggiornamento dell’elenco delle
malattie previsto dal regolamento di cui al
decreto del Ministro della sanità n. 279 del
2001;

a) identica;

b) la ratifica degli elenchi regionali di
cui all’articolo 1;

b) identica;

c) la selezione dei progetti da finanziare
a carico del fondo nazionale di cui all’articolo
4;

c) la selezione dei progetti da finanziare
a carico del fondo nazionale di cui al-
l’articolo 5;

(Segue: Testo del disegno di legge) (Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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d) l’emanazione di linee guida valide per
l’elaborazione dei prontuari regionali di cui
all’articolo 8;

d) l’emanazione di linee guida valide per
l’elaborazione dei prontuari regionali di cui
all’articolo 9;

e) la predisposizione e l’aggiornamento
dell’elenco di cui al decreto-legge 21 ottobre
1996, n. 536, convertito dalla legge 23 di-
cembre 1996, n. 648.

e) identica;

f) la verifica della presenza all’interno
dei centri di strumenti di diagnosi, sia di
laboratorio che strumentali, e di cura, re-
lativi sia a terapie intensive che su-
bintensive, per le malattie rare ad esordio o
andamento acuto;

g) la garanzia della presenza di strut-
ture qualificate di assistenza e di settori
dedicati specificatamente all’attività neuro-
riabilitativa per le patologie ad andamento
lentamente progressivo o cronico;

h) la ricerca clinica ed il ricono-
scimento della condizione di handicap
grave solo per le patologie che la determi-
nano realmente.

Art. 7. Art. 8.

(Altri incentivi per le imprese) (Altri incentivi per le imprese)

1. Le imprese farmaceutiche che intendono
svolgere studi finalizzati alla scoperta o alla
registrazione e produzione di farmaci orfani
accedono agli incentivi stabiliti dal decreto
del Ministro dell’università e della ricerca
scientifica e tecnologica dell’8 agosto 2000,
pubblicato nel supplemento ordinario alla
Gazzetta Ufficiale n. 14 del 18 gennaio 2001,
secondo modalità distinte che assicurino l’e-
spletamento delle richieste entro l’anno solare
e secondo una lista riservata.

1. Identico.

2. Entro tre mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, il Ministro del-
l’istruzione, dell’università e della ricerca
prevede, con proprio decreto, che per cia-
scuna delle tipologie di attività di cui al
comma 21 dell’articolo 5 del citato decreto

2. Identico:

(Segue: Testo del disegno di legge) (Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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ministeriale dell’8 agosto 2000, vengano
concesse nella forma del contributo nella
spesa, secondo le sottoelencate percentuali sui
costi ammissibili e, comunque, fino ad un
massimo del 25 per cento, le seguenti ulteriori
agevolazioni:

a) 10 per cento per progetti di ricerca
presentati da piccole e medie imprese, cosı̀
come definite all’articolo 21 del citato de-
creto ministeriale dell’8 agosto 2000; a tal
fine, per i progetti proposti congiuntamente
da più imprese, tutte devono possedere i pa-
rametri dimensionali di cui alle norme pre-
dette; tali limiti non sono applicati per le
imprese farmaceutiche operanti nel settore
delle malattie rare;

a) identica;

b) 10 per cento per le attività di ricerca
da svolgere nelle regioni di cui all’articolo
87, paragrafo 3, lettera a), del Trattato che
istituisce la Comunità europea, di cui alla
legge 14 ottobre 1957, n. 1203, e successive
modificazioni, indicate all’articolo 22 del ci-
tato decreto ministeriale dell’8 agosto 2000;

b) 10 per cento per le attività di ricerca
da svolgere nei centri accreditati di alta
qualificazione nelle regioni di cui all’articolo
87, paragrafo 3, lettera a), del Trattato che
istituisce la Comunità europea, di cui alla
legge 14 ottobre 1957, n. 1203, e successive
modificazioni, indicate all’articolo 22 del ci-
tato decreto ministeriale dell’8 agosto 2000;

c) 5 per cento per le attività di ricerca da
svolgere nelle regioni di cui all’articolo 87,
paragrafo 3, lettera c), del predetto Trattato,
indicate all’articolo 22 del citato decreto mi-
nisteriale dell’8 agosto 2000;

c) identica;

d) 10 per cento per i progetti per i quali
ricorra almeno una delle seguenti condizioni:

d) identica:

1) prevedano lo svolgimento di una
quota di attività non inferiore al 10 per cento
dell’intero valore del progetto stesso da parte
di uno o più partner di altri Stati membri
della Unione europea, purché non vi siano
rapporti di partecipazione azionaria o di ap-
partenenza al medesimo gruppo industriale
tra l’impresa richiedente e il partner;

1) identico;

2) prevedano lo svolgimento di una
quota di attività non inferiore al 10 per cento
dell’intero valore del progetto stesso da parte
di enti pubblici di ricerca o università;

2) prevedano lo svolgimento di una
quota di attività non inferiore al 10 per cento
dell’intero valore del progetto stesso da parte
di enti pubblici e privati di ricerca o uni-
versità;

(Segue: Testo del disegno di legge) (Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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3) prevedano attività relative allo
sviluppo di farmaci orfani.

3) prevedano attività relative allo
sviluppo di farmaci orfani e di sistemi per il
monitoraggio domiciliare delle terapie.

3. Il Ministro dell’istruzione, del-
l’università e della ricerca, con il decreto di
cui al comma 2, prevede inoltre che i pro-
getti di cui all’articolo 6 del citato decreto
ministeriale dell’8 agosto 2000 vengano
valutati anche in base alla finalità diretta
allo sviluppo dei farmaci orfani.

Soppresso

Capo III Capo III

ASSISTENZA FARMACEUTICA ASSISTENZA FARMACEUTICA

Art. 8. Art. 9.

(Gratuità delle prestazioni
e prontuari terapeutici)

(Gratuità delle prestazioni
e prontuari terapeutici)

1. I farmaci commercializzati in Italia che
abbiano ottenuto riconoscimento di farmaco
orfano dalla Agenzia europea per la valuta-
zione dei medicinali (EMEA) sono forniti
gratuitamente ai soggetti portatori delle pa-
tologie a cui la registrazione fa riferimento e
devono pertanto essere inseriti nei prontuari
regionali nelle fasce esenti da copartecipa-
zione alla spesa.

1. I farmaci commercializzati in Italia che
abbiano ottenuto riconoscimento di farmaco
orfano dalla Agenzia europea per la valuta-
zione dei medicinali (EMEA) sono forniti
gratuitamente ai soggetti portatori delle pa-
tologie a cui la registrazione fa riferimento e
possono pertanto essere inseriti nel pron-
tuario nazionale dei farmaci nelle fasce
esenti da copartecipazione alla spesa.

2. Le regioni assicurano nei prontuari te-
rapeutici territoriali la disponibilità e la gra-
tuità di farmaci, di alimenti, di medical de-
vices (o dispositivi medici) e di altre sostanze
attive utili per la cura sintomatica e di sup-
porto esclusivamente dei soggetti portatori di
malattie rare.

2. Le regioni assicurano nei prontuari te-
rapeutici territoriali la disponibilità e la gra-
tuità di farmaci, di alimenti, di dispositivi
medici e di altre sostanze attive utili per la
cura sintomatica e di supporto esclusivamente
dei soggetti portatori di malattie rare.

3. Le regioni, in applicazione dei livelli
essenziali di assistenza (LEA), assicurano ai
portatori di malattie rare invalidanti le pre-
stazioni strumentali e riabilitative previste dai
protocolli e linee guida stabilite a livello na-
zionale e regionale.

3. Identico.

(Segue: Testo del disegno di legge) (Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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4. Le regioni predispongono le modalità di
accesso dei portatori di malattie rare ai far-
maci inseriti nell’elenco di cui al citato de-
creto-legge n. 536 del 1996, convertito dalla
legge n. 648 del 1996, ed inoltre ai farmaci
registrati all’estero o inseriti in protocolli
clinici di sperimentazione di cui sia docu-
mentata l’esigenza terapeutica per specifiche
patologie rare di interesse sul territorio re-
gionale.

4. Identico.

5. In deroga alle vigenti disposizioni in
materia di prescrizioni farmaceutiche, per le
prescrizioni relative ad una malattia rara il
numero di pezzi prescrivibili per ricetta può
essere superiore a tre.

5. Identico.

6. I farmaci necessari per la conduzione di
protocolli clinici non sperimentali concordati
dai Centri interregionali di riferimento pre-
visti dal regolamento di cui al decreto del
Ministro della sanità n. 279 del 2001 e dai
presidi specialistici ad essi aderenti sono
forniti direttamente dai presidi sanitari, anche
tramite le farmacie territoriali, per terapie
ambulatoriali e domiciliari anche nel caso di
cui al comma 2 o qualora si tratti di terapie
sintomatiche e di supporto.

6. Identico.

(Segue: Testo del disegno di legge) (Segue: Testo proposto dalla Commissione)
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DISEGNO DI LEGGE N. 1040

D’iniziativa dei senatori Coletti ed altri

Art. 1.

1. Ai fini della presente legge si conside-
rano malattie rare quelle patologie, per la
quasi totalità di origine genetica, che presen-
tino un’incidenza complessiva di circa
1:1000 nati e la cui prevalenza individuale
si aggiri invece su un caso ogni 20.000-
200.000 abitanti.

2. Le patologie di cui al comma 1 sono
gravemente invalidanti, per cui va ricono-
sciuto nei confronti dei soggetti che ne siano
affetti un handicap grave.

3. Il riconoscimento di cui al comma 2 ha
lo scopo di garantire sostegno permanente,
continuativo e globale ai soggetti affetti da
malattie rare o genetiche, nonché alle loro
famiglie, attribuendo loro diritti e benefici
per la disabilità in situazione di gravità.

Art. 2.

1. Ai fini della presente legge si conside-
rano «farmaci orfani» quei farmaci innova-
tivi o risolutivi per le malattie rare o geneti-
che che si manifestano con una rarità tale da
non consentire che i costi di sviluppo e com-
mercializzazione dei farmaci stessi siano re-
cuperati con le probabili vendite e per i quali
l’industria farmaceutica non è disposta a pro-
durli.

Art. 3.

1. I diritti e i benefici previsti dalla legge
5 febbraio 1992, n. 104, e successive modifi-
cazioni, e l’indennità di accompagnamento di

cui alla legge 11 febbraio 1980, n. 18, sono
riconosciuti per tutta la vita, su richiesta e
senza necessità di visita da parte delle previ-
ste commissioni mediche, alle persone affette
da malattie rare o genetiche cosı̀ come defi-
nite nell’articolo 1 della presente legge.

2. La certificazione della condizione di di-
sabilità a seguito di malattia rara o genetica
viene effettuata da medici inseriti per questa
funzione nei Centri interregionali di riferi-
mento individuati dall’articolo 2 del regola-
mento di cui al decreto ministeriale 18 mag-
gio 2001, n. 279.

3. I benefici di cui al comma 1 sostitui-
scono, per i soggetti ivi individuati, l’inden-
nità di frequenza di cui all’articolo 1 della
legge 11 ottobre 1990, n. 289, e l’assegno
mensile di assistenza di cui all’articolo 13
della legge 30 marzo 1971, n. 118, di con-
versione in legge del decreto-legge 30 gen-
naio 1971, n. 5.

Art. 4.

1. Entro sei mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, l’Istituto supe-
riore di sanità amplia, sentite le associazioni
italiane presenti sul territorio, che raggrup-
pano i malati e le loro famiglie, il Registro
nazionale delle malattie rare e genetiche, isti-
tuito ai sensi dell’articolo 3 del citato regola-
mento di cui al decreto ministeriale n. 279
del 2001, al fine di ricomprendere tutti i
tipi di malattie classificate come «rare».

2. Il Registro di cui al comma 1 è aggior-
nato ogni anno.

Art. 5.

1. I familiari entro il 2º grado di minori
con handicap hanno diritto ad un adeguato
e tempestivo sostegno psicologico e informa-
tivo fin dalla nascita del bambino.

2. A seguito di istanza, il nucleo familiare
ha diritto altresı̀ ad assistenza domiciliare
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gratuita, fornita da apposite cooperative di
servizio, che stipulano al riguardo un ac-
cordo di convenzione con le Aziende sanita-
rie locali (ASL).

3. Entro sei mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, il Ministro della
salute stabilisce i criteri di scelta delle coo-
perative abilitate a fornire il servizio di cui
al comma 2 e fissa le modalità dell’accordo
di convenzione fra le ASL e le cooperative
medesime.

Art. 6.

1. Al fine di mantenere e sviluppare le po-
tenzialità espresse e di ridurre il deficit, le
persone con handicap hanno diritto, dal mo-
mento della diagnosi della malattia, a un pro-
tocollo personalizzato di presa in carico da
parte dei servizi riabilitativi, sociali e assi-
stenziali, che indichi i percorsi riabilitativi,
terapeutici e di sorveglianza dello sviluppo
necessari alle persone con handicap.

2. Le ASL sono tenute a dichiarare il no-
minativo del responsabile della tenuta del
protocollo, che coordina gli interventi e for-
nisce risposte e motivazioni per iscritto in or-
dine a difficoltà o impossibilità di assicurare
il completo percorso indicato come necessa-
rio.

3. Al responsabile della tenuta del proto-
collo è presentata la richiesta relativa all’as-
sistenza domiciliare da parte dei genitori
della persona con handicap, o di chi ne abbia
la rappresentanza se la persona suddetta è
minore o incapace o interdetta, ovvero da
parte della persona stessa.

Art. 7.

1. La presente legge riconosce la funzione
terapeutica e riabilitativa, oltre che educa-
tiva, della frequenza degli asili nido per i
bambini da zero a tre anni con grave handi-
cap, cui viene garantito il diritto di prece-

denza e l’inserimento gratuito con adeguate
figure di sostegno, con esclusione delle spese
di vitto e trasporto.

Art. 8.

1. Al fine di favorire la ricerca e la produ-
zione dei «farmaci orfani», di cui all’articolo
2, è concessa un’agevolazione fiscale pari al
30 per cento delle spese sostenute dalle case
farmaceutiche per la ricerca e la produzione
dei farmaci suddetti.

2. Le case farmaceutiche, per usufruire
della agevolazione di cui al comma 1, in-
viano, entro e non oltre il 31 marzo di
ogni anno, al Ministero dell’economia e delle
finanze, il protocollo relativo alla ricerca e
alla produzione del farmaco orfano con rela-
tivo nomen della malattia rara o genetica da
curare. Il nomen della malattia deve essere
compreso nel Registro istituito ai sensi del-
l’articolo 3 del citato regolamento di cui al
decreto ministeriale n. 279 del 2001.

3. Con regolamento adottato, ai sensi del-
l’articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto
1988, n. 400, dal Ministro dell’economia e
delle finanze, di concerto con i Ministri inte-
ressati, sono stabilite le modalità di attua-
zione del presente articolo.

Art. 9.

1. All’onere derivante dall’attuazione della
presente legge, valutato in euro 3.100.000,
per quanto previsto dall’articolo 3, e in
euro 2.100.000 per quanto previsto dall’arti-
colo 8, si provvede mediante corrispondente
riduzione dello stanziamento iscritto, ai fini
del bilancio biennale 2002-2004, nell’ambito
dell’unità previsionale di base di parte cor-
rente «Fondo speciale» dello stato di previ-
sione del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze, allo scopo parzialmente utilizzando
l’accantonamento relativo al Ministero della
salute.
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DISEGNO DI LEGGE N. 1147

D’iniziativa dei senatori Pedrini ed altri

Art. 1.

1. Per la cura delle cosiddette «malattie
rare», il Ministero della salute, entro tre
mesi dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, predispone un programma nazio-
nale per promuovere e agevolare la ricerca,
la produzione e la commercializzazione dei
cosiddetti «farmaci orfani». Nella predisposi-
zione di tale programma, il Ministero applica
le disposizioni e le misure previste dal Rego-
lamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 16 dicembre
1999.

2. Nella predisposizione del programma di
cui al comma 1, il Ministero della salute, di
concerto con il Ministero dell’economia e
delle finanze, tiene conto dei seguenti obiet-
tivi:

a) concessione di incentivi contributivi
o di agevolazioni fiscali a favore di aziende
farmaceutiche o istituti di ricerca privati
che si impegnano a realizzare programmi di
ricerca relativa ai «farmaci orfani»;

b) concessione di incentivi contributivi
a favore di ricercatori e istituti universitari
che partecipano ai progetti finalizzati in ma-
teria di «farmaci orfani»;

c) concessione di agevolazioni fiscali ad
aziende operanti nel campo della ricerca, svi-

luppo e commercializzazione di «farmaci or-
fani».

3. Il Ministero della salute provvede, al-
tresı̀, ad affidare ad un istituto pubblico di ri-
levanza nazionale compiti di orientamento e
coordinamento scientifico nel campo della ri-
cerca, produzione e commercializzazione dei
«farmaci orfani».

4. L’istituto di cui al comma 3 sviluppa e
produce i «farmaci orfani» ottenuti con la ri-
cerca mediante la concessione di:

a) licenze gratuite per la commercializ-
zazione dei «farmaci orfani» a favore di
aziende farmaceutiche che partecipino a rea-
lizzare programmi di ricerca presso l’istituto;

b) brevetti la cui titolarità è condivisa
fra le aziende che hanno partecipato e parte-
cipano ai programmi di ricerca di «farmaci
orfani» presso l’istituto di cui al comma 3.

Art. 2.

1. All’onere derivante dalla realizzazione
del programma di cui all’articolo 1, comma
1, pari a 18 milioni di euro per ciascuno de-
gli anni 2002, 2003 e 2004 si provvede me-
diante corrispondente risuzione dello stanzia-
mento iscritto, ai fini del bilancio triennale
2002-2004, nell’ambito dell’unità previsio-
nale di base di parte corrente «Fondo spe-
ciale» dello stato di previsione del Ministero
dell’economia e delle finanze per l’anno
2002, allo scopo parzialmente utilizzando
l’accantonamento relativo al Ministero della
salute.
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DISEGNO DI LEGGE N. 1318

D’iniziativa dei senatori Di Girolamo

ed altri

Art. 1.

(Finalità)

1. La presente legge è finalizzata alla de-
finizione di misure idonee per incentivare
la ricerca clinica e preclinica dei «farmaci
orfani».

Art. 2.

(Definizione di farmaco orfano)

1. Un medicinale è designato «orfano»
qualora, sulla base di quanto previsto dal re-
golamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 16 dicembre
1999, risponda ai seguenti requisiti:

a) sia destinato alla diagnosi, alla profi-
lassi o alla terapia di un’affezione che com-
porta una minaccia per la vita o la debilita-
zione cronica e che colpisce non più di 5 in-
dividui su 10.000 nell’Unione europea nel
momento in cui è presentata la domanda;

b) sia destinato alla diagnosi, alla profi-
lassi o alla terapia, nell’Unione europea, di
un’affezione che comporta una minaccia
per la vita, di un’affezione seriamente debili-
tante, o di un’affezione grave e cronica, e
per il quale è probabile che, in mancanza
di incentivi, la commercializzazione non sia
tanto redditizia da giustificare l’investimento
necessario.

2. Un medicinale è altresı̀ designato «or-
fano» qualora non esistano metodi soddisfa-
centi di diagnosi, profilassi o terapia delle af-
fezioni di cui al comma 1 autorizzati dall’U-

nione europea oppure qualora, nel caso in
cui tali metodi esistano, si sia in grado di di-
mostrare che tale medicinale avrà benefici
effetti significativi per le persone colpite da
tali affezioni.

Art. 3.

1. Al fine di favorire la ricerca clinica e
preclinica finalizzata alla produzione dei
«farmaci orfani», ai soggetti pubblici e pri-
vati che svolgono tali attività di ricerca si ap-
plica un sistema di incentivi ed agevolazioni
che prevede:

a) un credito di imposta pari al 50 per
cento delle spese sostenute per la ricerca
per tutta la durata dell’autorizzazione in
esclusiva di cui alla lettera b);

b) l’autorizzazione in esclusiva per la
vendita del prodotto per dieci anni consecu-
tivi.

2. I soggetti di cui al comma 1, al fine di
usufruire delle agevolazioni di cui al mede-
simo comma, inviano, entro e non oltre il
31 marzo di ogni anno, al Ministero dell’e-
conomia e delle finanze, il protocollo rela-
tivo alla ricerca del «farmaco orfano» con
la relativa qualifica di malattia rara assegnata
dalla Committee for Orphan Medicinal Pro-

ducts (COMP).

3. Il Ministro dell’economia e delle fi-
nanze, di concerto con i Ministri interessati,
stabilisce, con regolamento adottato ai sensi
dell’articolo 17, comma 3, della legge 23
agosto 1988, n. 400, le modalità di attua-
zione del presente articolo.

Art. 4.

1. Agli oneri derivanti dall’attuazione
della presente legge, valutati in 2 milioni di
euro per ciascuno degli anni 2002 e 2003
ed in 3 milioni di euro a decorrere dall’anno
2004, si provvede mediante corrispondente
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riduzione delle proiezioni dello stanziamento
iscritto, ai fini del bilancio triennale 2002-
2004, nell’ambito della unità previsionale di
base di parte corrente «Fondo speciale» dello
stato di previsione del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze per l’anno 2002, allo

scopo parzialmente utilizzando l’accantona-

mento relativo al medesimo Ministero.

2. Il Ministro dell’economia e delle fi-

nanze è autorizzato ad apportare, con propri

decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.
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DISEGNO DI LEGGE N. 2340

D’iniziativa del senatore Scalera

Art. 1.

(Livelli essenziali di assistenza
per le malattie rare)

1. Ai sensi del regolamento (CE) n. 141/
2000 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 16 dicembre 1999, sono considerate
rare quelle malattie a rischio di vita o grave-
mente invalidanti che colpiscono non più di
cinque individui su diecimila nell’Unione eu-
ropea.

2. I livelli essenziali di assistenza socio-sa-
nitari e socio-assistenziali per le malattie rare
sono a carico del Fondo sanitario nazionale e
del Fondo sociale nazionale.

3. Entro due mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, il Presidente
del Consiglio dei ministri, su indicazione
del Ministro della salute, provvede a modifi-
care il proprio decreto in data 29 novembre
2001, pubblicato nel supplemento ordinario
alla Gazzetta Ufficiale n. 33 dell’8 febbraio
2002, al fine di inserire le malattie rare nei
livelli essenziali di assistenza (LEA).

4. La certificazione di malattia rara, rila-
sciata ai sensi dell’articolo 5, comma 4, del
regolamento di cui al decreto ministeriale
18 maggio 2001, n. 279, assicura:

a) l’esenzione dalla partecipazione al
costo della spesa sanitaria;

b) l’immediato accesso ai nuovi «far-
maci orfani» registrati secondo la normativa
europea;

c) l’esenzione dalla partecipazione al
costo per l’aequisto dei presidi necessari al
trattamento o alla tutela della qualità della
vita;

d) la defiscalizzazione dei costi deri-
vanti dai consumi di energia elettrica utiliz-
zata per il funzionamento di macchine e pre-
sidi resi necessari dallo stato di malattia.

5. La certificazione di malattia rara di cui
all’articolo 5, comma 4, del citato regola-
mento di cui al decreto ministeriale n. 279
del 2001 consente l’assistenza domiciliare in-
tegrata, l’assistenza scolastica domiciliare e
facilitazioni per l’accesso al telestudio, al te-
lelavoro ed alle tecnologie informatiche.

6. I presı̀di, con la collaborazione dei ser-
vizi territoriali, assicurano prestazioni ambu-
latoriali, semiresidenziali, residenziali e do-
miciliari di diagnostica, di terapia medica,
di riabilitazione e socio-assistenziali nei
casi in cui lo stato di salute consenta che
queste possano essere erogate in regime di
non ricovero garantiscono la reperibilità de-
gli operatori.

7. I presı̀di, con la collaborazione dei ser-
vizi territoriali, assicurano la disponibilità di
centri diurni di ospitalità e ne garantiscono
l’accesso per le persone con malattie rare
che presentano disabilità fisiche o mentali.

8. L’attribuzione della relativa categoria di
invalidità alle persone affette da malattie
rare, di competenza delle commissioni me-
dico-legali ai sensi dell’articolo 4 della legge
5 febbraio 1992, n. 104, avviene sulla base
delle linee guida emesse dal Ministero della
salute sui criteri indicati dal Comitato nazio-
nale per le malattie rare, di seguito deno-
minato «comitato», di cui all’articolo 2,
comma 2.

Art. 2

(Istituzione del Fondo per il funzionamento
del centro nazionale per le malattie rare e

per l’attività di ricerca)

1. È istituito un fondo per il funziona-
mento del centro nazionale per le malattie
rare e per l’attività di ricerca, di seguito de-
nominato «fondo», con la dotazione di 500
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milioni di euro per ciascuno degli anni del
triennio 2003-2005 destinato, secondo le fi-
nalità della presente legge:

a) a promuovere lo sviluppo delle atti-
vità di ricerca in tema di malattie rare, ivi
comprese le attività finalizzate alla ricerca
ed allo sviluppo di farmaci orfani;

b) a garantire il funzionamento del cen-
tro nazionale per le malattie rare;

c) ad attuare attività di formazione e in-
formazione;

d) a consentire la defiscalizzazione della
ricerca industriale.

2. La gestione del fondo è attribuita al co-
mitato. Il comitato resta in carica tre anni ed
i suoi membri possono ricoprire l’incarico
per due trienni, anche non consecutivi. Il co-
mitato è istituito con decreto del Ministro
della salute ed è composto dal Ministro con
funzioni di Presidente, e da 15 membri di
cui:

a) sei membri tecnici di cui due prove-
nienti dall’Istituto superiore di sanità (ISS) e
indicati dal presidente dell’istituto medesimo
e quattro selezionati sulla base delle specifi-
che competenze tematiche e della validità
curricolare;

b) un membro designato dal Ministro
del lavoro e delle politiche sociali;

c) tre rappresentanti designati dalla
Conferenza permanente per i rapporti Stato
Regioni e province autonome;

d) cinque membri indicati dalle associa-
zioni dei pazienti affetti da malattie rare.

3. Il comitato definisce criteri di priorità,
per l’attività finanziata dal fondo in base:

a) alle esigenze scientifiche sulla base
della gravosità delle patologie e delle ca-
renze conoscitive ai fini dell’azione di inter-
vento;

b) alle esigenze socio-assistenziali pre-
viste dall’articolo 4, commi 1 e 2, di con-
certo con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano ed in con-

siderazione della programmazione dei bi-
sogni.

4. Il comitato assicura il collegamento ed
il reciproco flusso informativo con il centro
nazionale per le malattie rare dell’ISS, di
cui all’articolo 3, allo scopo di definire in
maniera appropriata ed aggiornata i criteri
per l’utilizzo del fondo.

5. Il comitato elabora i criteri per la ste-
sura delle linee guida necessarie alla valuta-
zione dell’invalidità di cui al successivo art.
3, comma 1, lettera i).

Art. 3.

(Centro nazionale per le malattie rare)

1. Il centro nazionale per le malattie rare,
di seguito denominato «centro nazionale»,
con sede presso l’ISS, svolge le seguenti fun-
zioni:

a) attività di ricerca, sia direttamente sia
coordinando attività di altri enti, secondo i
compiti istituzionali dell’ISS definiti dal re-
golamento di organizzazione dell’Istituto su-
periore di sanità di cui al decreto del Presi-
dente della Repubblica 20 gennaio 2001,
n. 70;

b) assicura il collegamento ed il reci-
proco flusso informativo con il comitato,
allo scopo di contribuire alla definizione ap-
propriata ed aggiornata dei criteri per l’uti-
lizzo del fondo;

c) cura il mantenimento e l’aggiorna-
mento del Registro nazionale delle malattie
Rare, in attuazione dell’articolo 3 del regola-
mento di cui al decreto ministeriale 18 mag-
gio 2001, n. 279;

d) aggiorna con scadenza annuale l’e-
lenco delle malattie rare di cui all’allegato
1 del citato regolamento di cui al decreto mi-
nisteriale 18 maggio 2001, n. 279;

e) istituisce ed aggiorna il Registro na-
zionale delle sperimentazioni cliniche per il
trattamento delle malattie rare;
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f) mediante il collegamento con la rete
dei Presidi regionali:

1) elabora criteri e procedure per as-
sicurare il flusso informativo da e per i pre-
sı̀di, come previsto dal regolamento di cui al
decreto ministeriale del 18 maggio 2001,
n. 279;

2) raccoglie e fornisce informazioni
aggiornate sulle strutture ed i servizi diagno-
stici e assistenziali, a livello sia nazionale sia
internazionale, avvalendosi anche della colla-
borazione delle associazioni nazionali ed in-
ternazionali di pazienti affetti da malattie
rare;

3) promuove attività di formazione
per medici ed operatori sanitari ai fini della
prevenzione, della diagnosi, del trattamento
e dell’assistenza socio-sanitaria, anche di
tipo domiciliare, sulle malattie rare, come in-
dicato all’articolo 5, comma 4;

g) di concerto con il comitato:

1) definisce parametri e criteri per
l’elaborazione di protocolli diagnostici e te-
rapeutici, ne promuove ed assicura l’elabora-
zione per singole malattie rare o gruppi di
malattie;

2) definisce parametri e criteri per ga-
rantire e verificare la qualità delle attività
diagnostiche per le malattie rare;

h) promuove i rapporti con le istitu-
zioni, enti di settore ed associazioni nazio-
nali ed internazionali, al fine di promuovere
la collaborazione scientifica ed accrescere
la disponibilità di dati clinici e di prestazioni
per le persone affette da malattie rare;

i) elabora linee guida per la valutazione
dell’invalidità sulla base dei criteri stabiliti
dal comitato.

2. Per lo svolgimento delle proprie fun-
zioni il centro nazionale:

a) si avvale del personale dell’ISS;

b) può assumere personale con contratti
a termine per specifiche attività, conforme-
mente a quanto previsto dal citato regola-

mento di cui al decreto del Presidente della

Repubblica n. 70 del 2001;

c) usufruisce sia di fondi intramurali

dell’ISS sia di fondi extramurali, incluse le

risorse ivi destinate dal fondo.

Art. 4.

(Diagnostica e certificazione)

1. Allo scopo di garantire risultati appro-

priati ed omogenei sull’intero territorio na-

zionale, le diagnosi di malattie rare sono po-

ste presso i presı̀di regionali per le malattie

rare, istituiti ai sensi del regolamento di cui

al decreto ministeriale n. 279 del 2001 ed ac-

creditati in base alle norme vigenti, secondo

protocolli diagnostici di cui all’articolo 3,

comma 1, lettera g), numero 1).

2. L’attività diagnostica dei presı̀di è ag-

giornata in base alle nuove conoscenze

scientifiche al fine di:

a) ampliare il numero delle malattie rare

diagnosticabili;

b) porre diagnosi precoci rispetto all’e-

sordio e all’evoluzione clinica della malattia;

c) ampliare l’applicabilità delle proce-

dure diagnostiche. L’aggiornamento delle at-

tività diagnostiche si attua secondo quanto

definito al comma 1.

3. I presı̀di emettono, sulla base della dia-

gnosi, la relativa certificazione di malattia

rara, che ha validità illimitata nel tempo e

per tutto il territorio nazionale e ne danno

comunicazione scritta al centro nazionale

per l’inclusione di dette patologie nel Regi-

stro nazionale di cui all’articolo 3 del regola-

mento di cui al citato decreto ministeriale

n. 279 del 2001.
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Art. 5.

(Formazione e informazione)

1. Nei corsi di laurea e di diploma affe-
renti alle Facoltà di medicina e chirurgia,
farmacia, scienze matematiche, fisiche e na-
turali, psicologia, sociologia, scienze della
forrnazione e scienze della comunicazione,
sono inseriti insegnamenti volti a far acqui-
sire conoscenze e competenze di base ed ap-
plicate in tema di malattie rare.

2. Presso gli ordini professionali sono isti-
tuite specifiche attività di educazione e for-
mazione continua sulle malattie rare.

3. Le scuole di ogni ordine e grado sono
tenute ad inserire nell’offerta didattica inizia-
tive volte a trasmettere e diffondere cono-
scenze relative alle persone affette da malat-
tie rare.

4. Il centro nazionale istituisce annual-
mente corsi specifici finalizzati alla prepara-
zione e all’aggiornamento di operatori e for-
matori individuati e designati anche dalle re-
gioni su indicazione dei presı̀di. La parteci-
pazione a detti corsi è obbligatoria per gli
operatori dei presı̀di e prevede verifiche di
apprendimento.

5. Il centro nazionale cura la diffusione
dei protocolli diagnostici e terapeutici di
cui all’articolo 3, comma 1, lettera g), nu-
mero 1).

6. La Presidenza del Consiglio dei ministri
promuove ed attua campagne di informa-
zione e sensibilizzazione sulle malattie rare.

Art. 6.

(Defiscalizzazione della ricerca industriale
finalizzata allo sviluppo di farmaci «orfani»

e di presı́di)

1. Ai fini della presente legge si conside-
rano farmaci «orfani», come definiti dal ci-
tato regolamento (CE) n. 141/2000, quei far-
maci innovativi destinati alle malattie rare,

definite dall’articolo 1 della presente legge,
la cui commercializzazione, in mancanza di
incentivi, non comporterebbe una remunera-
zione tale da giustificare l’investimento ne-
cessario.

2. Al fine di favorire la ricerca e la produ-
zione di farmaci orfani, è concessa un’agevo-
lazione fiscale pari al 23 per cento delle
spese sostenute dalle industrie per la ricerca
e lo sviluppo di farmaci e presı̀di per la dia-
gnosi e trattamento delle malattie rare.

3. Le industrie per usufruire dell’agevola-
zione di cui al comma 2 inviano, entro il
31 marzo di ogni anno ai Ministeri della sa-
lute e dell’economia e delle finanze, il proto-
collo relativo alla ricerca e sviluppo del far-
maco o presidio e la documentazione giusti-
ficativa relativa alla malattia rara, o gruppo
di malattie, di interesse.

4. La documentazione di cui al comma 3 è
valutata da un’apposita commissione nomi-
nata dai Ministeri della salute e dell’econo-
mia e delle finanze, secondo le modalità in-
dicate nel regolamento di attuazione stabilito
di concerto tra i ministeri competenti.

Art. 7.

(Copertura finanziaria)

1. Il comitato provvede allo svolgimento
delle funzioni istituzionali con i mezzi finan-
ziari derivanti dal contributo finanziario
dello Stato, da eventuali contributi a carico
del fondo integrativo speciale per la ricerca
di cui all’articolo 1, comma 3, del decreto le-
gislativo 5 giugno 1998, n. 204, dal contri-
buto di enti, di industrie pubbliche o private,
dal contributo o da lasciti di privati, da even-
tuali accordi di programma con le ammini-
strazioni o industrie interessate, dall’Unione
europea ed altri organismi internazionali.

2. Agli oneri derivanti dall’attuazione
della presente legge, pari a 500 milioni di
euro per ciascun anno nel triennio 2003-
2005 si provvede mediante l’utilizzo dell’au-
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torizzazione alla spesa nell’ambito dell’unità
previsionale di base di parte corrente «Fondo
speciale» dello stato di previsione del Mini-
stero dell’economia e delle finanze, per
l’anno 2003 allo scopo parzialmente utiliz-

zando l’accantonamento relativo al Ministero
della salute.

3. Il Ministro dell’economia e delle fi-
nanze è autorizzato ad apportare, con propri
decreti, le necessarie variazioni di bilancio.
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DISEGNO DI LEGGE N. 2352

D’iniziativa del senatore Girfatti

Art. 1.

(Livelli essenziali di assistenza

per le malattie rare)

1. Ai sensi del regolamento (CE) n. 141/
2000 del Parlamento europeo e del Consiglio
del 16 dicembre 1999, sono considerate rare
quelle malattie a rischio di vita o gravemente
invalidanti che colpiscono non più di cinque
individui su diecimila nell’Unione europea.

2. I livelli essenziali di assistenza socio-sa-
nitari e socio-assistenziali per le malattie rare
sono a carico del Fondo sanitario nazionale e
del Fondo sociale nazionale.

3. Entro due mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge il Presidente del
Consiglio dei ministri, su indicazione del Mi-
nistro della salute, provvede a modificare il
proprio decreto in data 29 novembre 2001,
pubblicato nel supplemento ordinario alla
Gazzetta Ufficiale n. 33 dell’8 febbraio
2002, al fine di inserire le malattie rare nei
livelli essenziali di assistenza (LEA).

4. La certificazione di malattia rara rila-
sciata ai sensi dell’articolo 5, comma 4, del
regolamento di cui al decreto ministeriale
18 maggio 2001, n. 279, assicura:

a) l’esenzione dalla partecipazione al
costo di spesa sanitaria;

b) l’immediato acceso ai nuovi «farmaci
orfani» registrati secondo la normativa eu-
ropea;

c) l’esenzione dalla partecipazione al
costo per l’acquisto dei presidi necessari al
trattamento o tutela della qualità della vita;

d) la defiscalizzazione dei costi deri-
vanti dai consumi di energia elettrica utiliz-

zata per il funzionamento di macchine e pre-
sı́di resi necessari dallo stato di malattia.

5. La certificazione di malattia rara di cui
all’articolo 5, comma 4, del citato regola-
mento di cui al decreto ministeriale n. 279
del 2001, consente l’assistenza domiciliare
integrata, l’assistenza scolastica domiciliare
e facilitazioni per l’accesso al telestudio, al
telelavoro ed alle tecnologie informatiche.

6. I presı́di, con la collaborazione dei ser-
vizi territoriali, assicurano prestazioni ambu-
latoriali, semiresidenziali, residenziali e do-
miciliari di diagnostica, di terapia medica,
di riabilitazione e socio-assistenziali nei
casi in cui lo stato di salute consenta che
queste possano essere erogate in regime di
non ricovero e garantiscono la reperibilità
degli operatori.

7. I presı́di, con la collaborazione dei ser-
vizi territoriali, assicurano la disponibilità di
centri diurni di ospitalità e ne garantiscono
l’accesso per le persone con malattie rare
che presentano disabilità fisiche o mentali.

8. L’attribuzione della relativa categoria di
invalidità delle persone affette da malattie
rare, di competenza delle commissioni me-
dico-legali ai sensi dell’articolo 4 della legge
5 febbraio 1992, n. 104, avviene sulla base
delle linee guida emesse dal Ministero della
salute sui criteri indicati dal comitato nazio-
nale per le malattie rare, di seguito denomi-
nato «comitato», di cui all’articolo 2,
comma 2.

Art. 2.

(Istituzione del Fondo per il funzionamento

del centro nazionale per le malattie rare e
per l’attività di ricerca)

1. È istituito un fondo per il funziona-
mento del centro nazionale per le malattie
rare e per l’attività di ricerca di seguito de-
nominato «fondo», con la dotazione di 500
milioni di euro per ciascun anno del triennio
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2003-2005 destinato, secondo le finalità della
presente legge:

a) a promuovere lo sviluppo delle atti-
vità di ricerca in tema di malattie rare, ivi
comprese le attività finalizzate alla ricerca
ed allo sviluppo di farmaci orfani;

b) a garantire il funzionamento del cen-
tro nazionale per le malattie rare;

c) ad attuare attività di formazione e di
informazione;

d) a consentire la defiscalizzazione delle
ricerca industriale.

2. La gestione del fondo è attribuita al co-
mitato. Il comitato resta in carica tre anni ed
i membri possono ricoprire l’incarico per due
trienni anche non consecutivi. Il comitato è
istituito con decreto del Ministro per la sa-
lute ed è composto dal Ministro stesso, con
funzioni di presidente, e da 15 membri di
cui:

a) sei membri tecnici di cui due prove-
nienti dall’Istituto superiore di sanità (ISS) e
indicati dal presidente dell’Istituto mede-
simo, e quattro selezionati sulla base delle
specifiche competenze tematiche e della vali-
dità curriculare;

b) un membro designato dal Ministro
del lavoro e delle politiche sociali;

c) tre rappresentanti designati dalla
Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano;

d) cinque membri indicati dalle associa-
zioni dei pazienti affetti da malattie rare.

3. Il comitato definisce criteri di priorità,
per l’attività finanziata dal fondo in base:

a) alle esigenze scientifiche sulla base
della gravosità delle patologie e delle ca-
renze conoscitive ai fini dell’azione di inter-
vento;

b) alle esigenze socio-assistenziali pre-
viste dall’articolo 4, commi 1 e 2, di
concerto con la Conferenza permanente per
i rapporti tra lo Stato, le regioni e le pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano ed

in considerazione della programmazione dei
bisogni.

4. Il comitato assicura il collegamento ed
il reciproco flusso informativo con il centro
nazionale per le malattie rare dell’ISS, di
cui all’articolo 3, allo scopo di definire in
maniera appropriata ed aggiornata i criteri
per l’utilizzo del fondo.

5. Il comitato elabora i criteri per la ste-
sura delle linee guida necessarie alla valuta-
zione dell’invalidità di cui all’articolo 3,
comma 1, lettera i).

Art. 3.

(Centro nazionale per le malattie rare)

1. Il centro nazionale per le malattie rare
di seguito denominato «centro nazionale»,
con sede presso l’ISS, svolge le seguenti fun-
zioni:

a) attività di ricerca, sia direttamente sia
coordinando attività di altri enti, secondo i
compiti istituzionali dell’ISS definiti dal re-
golamento di organizzazione dell’Istituto su-
periore di sanità di cui al decreto del Presi-
dente della Repubblica 20 gennaio 2001,
n. 70;

b) assicura il collegamento ed il reci-
proco flusso informativo con il comitato,
allo scopo di contribuire alla definizione ap-
propriata ed aggiornata dei criteri per l’uti-
lizzo del fondo;

c) cura il mantenimento e l’aggiorna-
mento del Registro nazionale delle malattie
rare, in attuazione dell’articolo 3 del regola-
mento di cui al decreto ministeriale 18 mag-
gio 2001, n. 279;

d) aggiorna con scadenza annuale
l’elenco delle malattie rare di cui all’allegato
1 del citato regolamento di cui al decreto mi-
nisteriale 18 maggio 2001, n. 279;

e) istituisce ed aggiorna il Registro na-
zionale delle sperimentazioni cliniche per il
trattamento delle malattie rare;
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f) mediante il collegamento con la rete
dei presı̀di regionali:

1) elabora criteri e procedure per as-
sicurare il flusso informativo da e per i pre-
sı́di, come previsto dal regolamento di cui al
decreto ministeriale n. 279 del 2001;

2) raccoglie e fornisce informazioni
aggiornate sulle strutture e i servizi diagno-
stici e assistenziali, a livello sia nazionale
sia internazionale, avvalendosi anche della
collaborazione delle associazioni nazionali
ed internazionali di pazienti affetti da malat-
tie rare;

3) promuove attività di formazione
per medici ed operatori sanitari ai fini della
prevenzione della diagnosi, del trattamento
e dell’assistenza socio-sanitaria, anche di
tipo domiciliare, sulle malattie rare, come in-
dicato all’articolo 5, comma 4;

g) di concerto con il comitato:

1) definisce parametri e criteri per
l’elaborazione di protocolli diagnostici e te-
rapeutici, ne promuove ed assicura l’elabora-
zione per singole malattie rare o gruppi di
malattie;

2) definisce parametri e criteri per ga-
rantire e verificare la qualità delle attività
diagnostiche per le malattie rare;

h) promuove i rapporti con le istitu-
zioni, enti di settore ed associazioni nazio-
nali ed internazionali, al fine di promuovere
la collaborazione scientifica e di accrescere
la disponibilità di dati clinici e di prestazioni
per le persone affette da malattie rare;

i) elabora linee guida per la valutazione
dell’invalidità sulla base dei criteri stabiliti
dal comitato.

2. Per lo svolgimento delle proprie fun-
zioni il centro nazionale:

a) si avvale del personale dell’ISS;
b) può assumere personale con contratti

a termine per specifiche attività, conforme-
mente a quanto previsto dal citato regola-
mento di cui al decreto del Presidente della
Repubblica n. 70 del 2001;

c) usufruisce sia di fondi intramurali
dell’ISS sia di fondi extramurali, incluse le
risorse ivi destinate dal fondo.

Art. 4.

(Diagnostica e certificazione)

1. Allo scopo di garantire risultati appro-
priati ed omogenei sull’intero territorio na-
zionale, le diagnosi di malattie rare sono po-
ste presso i presı́di regionali per le malattie
rare, istituiti ai sensi del regolamento di cui
al decreto ministeriale n. 279 del 2001 ed ac-
creditati in base alle norme vigenti, secondo
protocolli diagnostici di cui all’articolo 3,
comma 1, lettera g), numero 1).

2. L’attività diagnostica dei presı̀di è ag-
giornata in base alle nuove conoscenze
scientifiche al fine di:

a) ampliare il numero delle malattie rare
diagnosticabili;

b) porre diagnosi precoci rispetto all’e-
sordio e all’evoluzione clinica della malattia;

c) migliorare l’applicabilità delle proce-
dure diagnostiche. L’aggiornamento delle at-
tività diagnostiche si attua secondo quanto
definito al comma 1 del presente articolo.

3. I presı́di emettono, sulla base della dia-
gnosi, la relativa certificazione di malattia
rara, che ha validità illimitata nel tempo e
per tutto il territorio nazionale e ne danno
comunicazione scritta al centro nazionale
per l’inclusione di dette patologie nel Regi-
stro nazionale di cui all’articolo 3 del regola-
mento di cui al decreto ministeriale n. 279
del 2001.

Art. 5.

(Formazione e informazione)

1. Nei corsi di laurea e di diploma affe-
renti alle Facoltà di medicina e chirurgia,
farmacia, scienze matematiche, fisiche e na-
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turali, psicologia, sociologia, scienze della
formazione e scienze della comunicazione,
sono inseriti insegnamenti volti a far acqui-
sire conoscenze e competenze di base ed ap-
plicate in tema di malattie rare.

2. Presso gli ordini professionali sono isti-
tuite specifiche attività di educazione e for-
mazione continua sulle malattie rare.

3. Le scuole di ogni ordine e grado sono
tenute ad inserire nell’offerta didattica inizia-
tive volte a trasmettere e a diffondere cono-
scenze relative alle persone affette da malat-
tie rare.

4. Il centro nazionale istituisce annual-
mente corsi specifici finalizzati alla prepara-
zione e all’aggiornamento di operatori e for-
matori individuati e designati anche dalle re-
gioni su indicazione dei presı́di. La parteci-
pazione a detti corsi è obbligatoria per gli
operatori dei presı́di e prevede verifiche di
apprendimento.

5. Il centro nazionale cura la diffusione
dei protocolli diagnostici e terapeutici di
cui all’articolo 3, comma 1, lettera g), nu-
mero 1).

6. La Presidenza del Consiglio dei ministri
promuove ed attua campagne di informa-
zione e sensibilizzazione sulle malattie rare.

Art. 6.

(Defiscalizzazione della ricerca industriale
finalizzata allo sviluppo di farmaci «orfani»

e di presı̀di)

1. Ai fini della presente legge si conside-
rano farmaci «orfani», come definiti dal ci-
tato regolamento (CE) n. 141/2000, quei far-
maci innovativi destinati alle malattie rare,
come definite dall’articolo 1 della presente
legge, la cui commercializzazione, in man-
canza di incentivi, non comporterebbe una
remunerazione tale da giustificare l’investi-
mento necessario.

2. Al fine di favorire la ricerca e la produ-
zione di farmaci orfani, è concessa un’agevo-

lazione fiscale pari al 23 per cento delle
spese sostenute dalle industrie per la ricerca
e lo sviluppo di farmaci e presidi per la dia-
gnosi e trattamento delle malattie rare.

3. Le industrie, per usufruire dell’agevola-
zione di cui al comma 2, inviano, entro il 31
marzo di ogni anno ai Ministeri della salute
e dell’economia e delle finanze, il protocollo
relativo alla ricerca e sviluppo del farmaco o
presidio e la documentazione giustificativa
relativa alla malattia rara, o gruppo di malat-
tie, di interesse.

4. La documentazione è valutata da un’ap-
posita commissione nominata dai Ministri
della salute e dell’economia e delle finanze,
secondo le modalità indicate nel Regola-
mento di attuazione stabilito di concerto tra
i ministeri competenti.

Art. 7.

(Copertura finanziaria)

1. Il comitato provvede allo svolgimento
delle funzioni istituzionali con i mezzi finan-
ziari derivanti dal contributo finanziario
dello Stato, da eventuali contributi a carico
del fondo integrativo speciale per la ricerca
di cui all’articolo 1, comma 3 del decreto le-
gislativo 5 giugno 1998, n. 204, dal contri-
buto di enti, dal contributo di industrie pub-
bliche o private, dal contributo o da lasciti di
privati, da eventuali accordi di programma
con le amministrazioni o industrie interes-
sate, dall’Unione europea ed altri organismi
internazionali.

2. Agli oneri derivanti dall’attuazione
della presente legge, pari a 500 milioni di
euro per ciascun anno nel triennio 2003-
2005, si provvede per l’anno 2003 mediante
l’utilizzo dell’autorizzazione di spesa nel-
l’ambito dell’unità previsionale di base di
parte corrente «Fondo speciale» dello stato
di previsione del Ministero dell’economia e
delle finanze per l’anno 2003, allo scopo
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parzialmente utilizzando l’accantonamento
relativo al Ministero della salute.

3. Il Ministro dell’economia e delle fi-
nanze è autorizzato ad apportare, con propri
decreti, le necessarie variazioni di bilancio,

al fine di destinare una quota del Fondo sa-
nitario nazionale alle attività di ricerca,
cura e salvaguardia della vita, della dignità
e dei diritti delle persone affette da malattie
rare.

E 1,00


