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I lavori hanno inizio alle ore 15,10.

Audizione del Ministro della Sanitid Elio Guzzanti

PRESIDENTE. L'ordine del giorno reca l'audizione del ministro
della sanita Elio Guzzanti.

Onorevoli colleghi, desidero anzitutto ringraziare il ministro Guz-
zanti per aver accolto il nostro invito. Ricordo che I'indagine che questa
Commissione sta svolgendo ha avuto inizio circa un anno fa a seguito di
rilievi espressi dal professor Federspil in sede di Commissione sanita su
presunte irregolarita di funzionamento della Commissione unica del far-
maco nel periodo in cui egli era stato componente di quell'organo
ministeriale. '

L'intento di questa indagine & quello di verificare se tali irregolarita
abbiano avuto luogo effettivamente e di esaminare i rapporti tra le
aziende farmaceutiche ed i componenti della Cuf o istituti a loro legati,
nonche in relazione al budget per la ricerca farmacologica, la differenza
degli investimenti in tali istituti e negli altri enti di ricerca. A tal fine la
Commissione aveva esaminato dei primi dati forniti da Farmindustria
che le erano sembrati importanti, decidendo quindi di proseguire nel
proprio lavoro. Ulteriori dati pervenuti dalle aziende farmaceutiche, an-
cora incompleti a causa della scarsa collaborazione di alcune imprese,
hanno confermato l'esistenza di rapporti economici talora molto rile-
vanti con istituti di ricerca afferenti ad alcuni componenti della Cuf e
hanno sollevato nella maggioranza dei colleghi perplessita che hanno in-
dotto la Commissione ad approfondire il tema, completando l'acquisi-
zione delle informazioni anche attraverso le audizioni del Ministro della
sanita, del presidente di Farmindustria e dei componenti della Cuf per
gli anni 1993-1994.

Aggiungo che su mia richiesta il Ministro della sanita ha cortese-
mente inviato alla Commissione le dichiarazioni rese dai componenti
della Cuf all'atto dell’accettazione della nomina circa loro eventuali rap-
porti diretti o indiretti con aziende farmaceutiche. Dalla lettura di questi
documenti - a disposizione dei colleghi presso gli uffici di segreteria —
risulta che i professori Bozzini, Berni, Ceci e Mantegazza hanno dichia-
rato di non aver avuto alcuna collaborazione né diretta ne indiretta con
aziende farmaceutiche (e sappiamo che in alcuni casi non & cosi); i pro-
fessori Cuccurullo, Fabris, Gessa, Riccardi, Mistretta, Paoletti e Sorice
hanno dichiarato di aver avuto rapporti con imprese del settore indican-
done il nome e, in due o tre casi, le cifre esatte. Il professor Garattini ha
invece dichiarato che listituto da lui diretto ha normalmente collabora-
zioni a livello sperimentale e clinico con aziende farmaceutiche ma non
ha indicato i nomi ne chiaramente le cifre e si & riservato di valutare
motu proprio la eventuale sussistenza di incompatibilita tali da rendere
non opportuna la sua partecipazione a votazioni della Cuf.
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Per quanto riguarda i rapporti tra le aziende farmaceutiche ed i
componenti della Cuf, nel luglio 1995 & stata operata una revisione di
una legge del 1994 sull'amministrazione pubblica. Nel decreto di appli-
cazione si & stabilito che i membri della Cuf devono dichiarare impegni
e collaborazioni con aziende farmaceutiche, con un aggiornamento con-
tinuo dei rapporti.

E poi intervenuta la lettera del professor Federspil, che & stato
membro della Cuf, il quale afferma, con lettera indirizzata anche al di-
rettore generale del Ministero, dottor Sciotti, che le riunioni di detta
Commissione avvenivano senza che fosse stato fissato alcun ordine del
giorno; che esse si tenevano in genere di sabato, di domenica e di lu-
nedi, giornata quest'ultima in cui restavano soltanto due o tre membri
che prendevano le decisioni senza votazione alcuna. Egli afferma altresi
di aver piu volte chiesto che tali rilievi fossero messi a verbale, ma che
cid non & accaduto. II professor Federspil muove poi tutta una serie di
lamentele sui comportamenti dei membri della Cuf.

Vorremmo da lei, signor Ministro, chiarimenti su questi aspetti. Co-
gliamo inoltre l'occasione per avere, oltre ad una sua valutazione
sull’'operato della Cuf, notizie sulla attuale e sulla futura politica del far-
maco da parte del Ministero della sanita.

GUZZANTI, ministro della sanita. Ringrazio anzitutto la Commis-
sione per l'invito rivoltomi. Per quanto concerne la questione del con-
flitto di interessi — potenziale o reale che sia - nei riguardi di persone
appartenenti ad organismi scientifici o istituzionali chiamati ad espri-
mere giudizi che possano avere una qualche influenza, come ben sapete
a questo tema & stata data grande rilevanza nella letterature scientifica
degli ultimi dieci anni. In particolare, negli Stati Uniti il periodico di ag-
giornamento scientifico «<JAMA» ha pubblicato numerosissime articoli
sul «conflict of interest», dove si discutono i vari aspetti delle problema-
tiche cui pud dare luogo e che nel tempo hanno portato il NIH (Natio-
nal Institutes of Healtl) a fissare regole precise su guesto argomento.

In sede di Commissione nazionale per la lotta contro I'Aids presso il
Ministero della sanita ci siamo posti questo problema circa due anni fa,
nell'aprile 1994. Lascerd agli atti il verbale della seduta del 7 aprile 1994
che riporta la discussione intervenuta, nonche le decisioni e le linee-
guida assunte per il comportamento etico dei membri, individuate sulla
base del codice etico di comportamento dei componenti della «Societa
americana delle malattie infettive».

In quella seduta la Commissione nazionale per la lotta contro 1'Aids
ha stabilito che, una volta fissato I'ordine del giorno, possibilmente con
un certo anticipo rispetto alla data di convocazione delle riunioni, co-
loro i quali intendono prendere parte alla seduta che ritengano di avere
interessi confligenti rispetto all'oggetto della discussione dovranno di-
chiarare i propri interessi in atto; la Commissione, esaminato il conte-
nuto di tale dichiarazione, si esprimera in merito all'opportunita che
I'interessato partecipi al dibattito.

- Per quanto concerne la Commissione unica del farmaco, di cui co-
noscete la storia, ricordo che essa viene costituita, seppure con una de-
nominazione leggermente diversa, nel 1987; con il decreto legislativo 30
giugno 1993, n. 266, di riorganizzazione del Ministero della sanita la
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Cuf, assume un’altra denominazione ed alcune altre finalita. Personal-
mente ho rinnovato la Commissione unica del Farmaco per il biennio
1995-1996. Circa la nomina dei componenti, come ben sapete, la desi-
gnazione di sette membri ¢ di competenza della Conferenza Stato-re-
gioni e di cinque ¢ di competenza del Ministero della sanita. E stata in-
viata alla Conferenza Stato-regioni una lettera in cui si fa presente che
deve essere richiesta ai componenti da essa designati una dichiarazione
del tipo di quella cui ho fatto riferimento.

Ovviamente ero a conoscenza di quanto accaduto, giacche avevo
letto le dichiarazioni sia del professor Federspil sia di altri; quindi mi
sono posto il problema anche in relazione a quel difficile periodo in cui
non si sapeva se la Cuf dovesse o meno lavorare come collegio
perfetto.

Ho ritenuto opportuno che fosse predisposto un regolamento in-
terno della Cuf: credo che sia agli atti, ma in caso contrario posso met-
terlo a dispozione. Ricorderete sicuramente che in esso si & disciplinato
il modo di lavorare e si sono stabiliti alcuni principi per evitare l'insor-
gere di problemi come quelli indicati.

Per quanto riguarda l'aspetto pitt peculiare di questo dibattito, ri-
cordo che il secondo comma dell’articolo 22 del regolamento della Cuf
prevede: «... Non possono partecipare alle decisioni della Cuf relative
alla valutazione di una specialita medicinale, quei componenti che
hanno partecipato dietro remunerazione personale alla progettazione,
allo studio e allo sviluppo della specialita medicinale in esame». 1l terzo
comma dello stesso articolo contiene la previsione dell'obbligo della di-
chiarazione degli interessi di tipo indiretto all’atto dell’accettazione della
nomina a membro della Cuf. Insomma, & stata prevista tutta una serie
di norme che la presidenza pro tempore della Cuf (che, non potendo oc-
cuparmi di tutto, ho affidato al sottosegretario Condorelli) normalmente
fa rispettare.

Faccio inoltre presente che recentemente ¢ stato anche attuato il de-
creto legislativo 30 giugno 1993, n. 266, la cui applicazione, in passato,
aveva trovato qualche ostacolo. Tale provvedimento riguardava la rior-
ganizzazione del Ministero della sanita sulla base di Dipartimenti e ser-
vizi; in questo ambito & stato creato il Dipartimento prevenzione e far-
maci. Come ricorderete, avevo proposto in un decreto-legge la separa-
zione di questi settori, ritenendo che l'organizzazione che avevo trovato
fosse quanto meno singolare; infatti, un Dipartimento unico per la pre-
venzione e il farmaco non trova alcuna corrispondenza nell’attuale con-
cezione della sanitd pubblica, poiche i farmaci e la prevenzione sono
due aspetti culturali e operativi disciplinati in sede italiana ed europea

. in modo totalmente diverso. La Commissione affari costituzionali del
Senato respinse perd quella proposta rilevando la mancanza dei presup-
posti di necessitd ed urgenza propri del decreto-legge e ritenne pit ido-
nea per tale materia la forma del disegno di legge. Voi stessi avete esa-
minato in Senato la legge comunitaria (che & ormai vicina all'approva-
zione) nella quale invece si chiede di separare i farmaci dalla preven-
zione, il che, quindi, finalmente sarad fatto.

In questo momento vi & ancora un unico Dipartimento prevenzione
e farmaci, al quale ¢ stato designato come dirigente generale il professor
Vittorio Silano, che & qui fuori dall’Aula, e che se vorrete, potra parteci-
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pare agli odierni lavori e rispondere ad eventuali questi; si tratta di una
persona competente, che ha ben condotto il settore alimentazione, che
conosce la normativa europea e che attualmente partecipa ai lavori della
Cuf.

In tesi generale, si sta tentando di disciplinare gli aspetti che rien-
trano nell'ambito del conflitto di interessi — che, come vedete, sono or-
mai questione di cui si discute anche in Italia — partendo da un presup-
posto: quello che non si determinerebbe nessun conflitto di interessi in
tutti questi ambiti se naturalmente l'industria, nella scelta delle persone,
non preferisce quelle pill preparate, che sono poi le stesse chiamate a
far parte degli organismi di Stato. Tutto questo & inevitabile, perche al-
trimenti nei vari organismi statali vi sarebbero solo persone incompe-
tenti e i consulenti privati sarebbero altri, i quali, naturalmente, non ac-
cetterebbero mai di far parte di organismi istituzionali se il prezzo da
pagare fosse quello di non essere considerati «esperti».

Bisogna quindi cercare di trovare una formula per cui le persone
sappiano di avere regole corrette e chiare in base alle quali esplicita-
mente dichiarino quanto opportuno, come si fa al National Institutes of
Health. In tale sede, infatti, non appena si comincia a lavorare, un com-
ponente puo alzarsi per informare, magari, di avere svolto per una certa
ditta delle collaborazioni in merito alla questione, ad esempio, relativa
agli antiretrovirali, oggetto del dibattito della seduta: se gli viene con-
sentito comunque di parlare, & implicito che chi lo ascolta possa fa-
reuna «tara» sulle sue affermazioni e comunque, dopo di tale dichiara-
zione, egli si dichiara disponibile a non partecipare ai lavori (situazione,
questa, che non si determina mai, perche naturalmente & sempre utile
che un esperto possa dire la sua sull'argomento che meglio conosce).
Abbiamo disciplinato la Commissione nazionale per la lorra contro
I'Aids in un certo modo, ma non si tratta certo di un organismo che pos-
sieda funzioni istituzionali e - aggiungerei - ufficiali e rilevanti pari a
quelle dalla Cuf.

Vengo ora al punto della discussione, che riguarda un po’ anche la
politica del farmaco. Sulla Cuf, a mio avviso, sono state «caricate» fun-
zioni improprie, perche le sono stati attribuiti al tempo stesso i compiti
che avrebbero dovuto svolgere (quelli relativi alla verifica dell’efficacia
di un farmaco rispetto al suo costo), unitamente ad altri, impropri,
come quelli concernenti la valutazione del costo e del prezzo del far-
maco stesso: questi ultimi non dovrebbero costituire oggetto di valuta-
zione da parte di soggetti che abbiano solo un’elevata competenza scien-
tifica in campo farmacologico, perche la farmacoeconomia & altra cosa
e anch’io non mi sentirei idoneo ad assumere decisioni al riguardo.

Avrete esaminato — poiche io 'ho trasmesso anche alla vostra Com-
missione - il documento che ho inviato ad ottobre al Presidente del
Consiglio dei Ministri quando cio il Governo doveva presentare al Par-
lamento una relazione sulla spesa farmaceutica. Ho approfittato di
quella circostanza per stendere una relazione che abbracciasse pitt com-
pletamente e compiutamente questa materia e che si concludesse con
una proposta: quella di istituire un comitato per le politiche del farmaco
in cui fosse chiaramente stabilito chi debba fare che cosa. La Cuf prati-
camente rimarrebbe l'organismo preposto alle valutazioni sull'efficacia
dei farmaci, ma ad altri spetterebbero le valutazioni sul costo e sul
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prezzo degli stessi. La Cuf, a questo punto, entra in possesso di tali dati
economici valuterebbe il prezzo definito da altri in relazione all’efficacia
del farmaco che essa stessa ha valutato, al fine di definire le classifica-
zioni in base alle fasce A, B e C o in base a quant’altro verra in mente di
poter fare.

A mio giudizio, infatti, il lavoro della Cuf nella riclassificazione dei
farmaci & stato molto importante, ha seguito criteri simili a quelli adot-
tati dai paesi che hanno previsto «liste positive» o «liste negative» ed ha
sicuramente influito nel razionalizzare certe situazioni. D’altra parte,
pur comprendendo che in un certo momento storico si & cercato di tra-
sferire su un organismo molte responsabilitd con l'attribuzione di tutti i
compiti possibili (come se non si trattasse di un organismo di snita pub-
blica, ma di salute pubblica), mi sembra che questa situazione sia an-
data un po’ oltre il segno.

Quelle condizioni, a mio giudizio, sono oggi superate e io sto predi-
sponendo un atto legislativo correlato a quanto mi ha chiesto il Senato
con un ordine del giorno, teso cioé a dare corso entro il mese di marzo
del 1996 ad una nuova politica generale del settore. In esso & previsto
che un comitato di ministri dei Dicasteri tecnico costituito da rappre-
sentanti di questi stessi ministeri e da farmacoeconomisti traccino le li-
nee generali delle politiche farmaceutiche, distinguendo tra farmaco al
Servizio sanitario nazionale, farmaco di inustria (come industria ita-
liana) e farmaco di industria farmaceutica italiana (come proiezione in-
ternazionale); dall’altra parte gli organismi del Ministero della sanita,
rappresentanti dallIstituto superiore di sanita, dal Consiglio superiore
della sanita e dalla Cuf compirebbero le azioni opportune. Questa & la
strada che si deve seguire, perche il delineamento delle politiche farma-
ceutiche non pud essere lasciato solo al Ministero della sanita ne tanto
meno ad un altro organismo; non si tratta, infatti, solamente diuna que-
stione di farmaci, ma anche di industria, di prezzi, di costi, di occupa-
zione e di rapporti internazionali.

Rimane poi aperta una strada che potra essere valutata da questa
stessa Commissione; potrebbe convenire anche in Italia l'istituzione di
un organismo simile a quello francese dell’Agence nationale du médica-
ment o basterebbe ridisciplinare la struttura esistente? Istituire un si-
mile organismo significherebbe mettere in piedi una grande struttura -
come & stato fatto in Francia — dotata di idonei laboratori e composta
da circa 300 persone: non si tratta di iniziative che si possono improvvi-
sare da un momento all’altro! Non ci si deve innamorare delle parole,
quando si hanno gia a disposizione vari «pezzi» che si possono far fun-
zionare meglio, se si ha la volonta di farlo e dopo avere capito chi do-
vrebbe fare che cosa.

Questa ¢ la strada che abbiamo seguito finora.

PRESIDENTE. Ringrazio l'onorevole Ministro per la sua esposi-
zione.
I senatori che intendono porre quesiti hanno facolta di parlare.

CARPINELLI. Signor Presidente, l'articolazione del nostro lavoro si
& basata sulla relazione che evidenziava alcuni elementi. Poiche il rela-
tore & assente, bisognera fare in modo che egli possa avere conoscenza
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delle dichiarazioni che verranno oggi rese dagli auditi, considerata la
loro importanza per il prosieguo dell'indagine. 1l relatore & arrivato fi-
nora a determinate conclusioni, messe per iscritto, che devono perd tro-
vare riscontro - ripeto — nelle informazioni che avremo dagli auditi.

PRESIDENTE. Chiederemo di avere a disposizione il resoconto ste-
-nografico al pid presto possibile.

CARPINELLI. Purtroppo anche i resoconti stenografici di prece-
denti sedute non sono ancora disponibili. '

La conoscenza delle risultanze dell'audizione odierna & un aspetto
importante, anzi fondamentale per la stesura della relazione.

Chiedo pertanto al Presidente che soluzione si intenda dare a que-
sto problema che a mio avviso non & secondario.

PRESIDENTE. Spero innanzi tutto che il relatore, senatore Bru-
gnettini, possa oggi partecipare, sia pure in ritardo, ai nostri lavori.

In ogni caso, senatore Carpinelli, mi attiverd perche il resoconto
stenografico sia disponibile al pili presto, e le assicuro che non prose-
guiremo l'indagine se il relatore non avra a disposizione questa docu-
mentazione.

LAVAGNINI. Signor Presidente, mi limiterd a qualche richiesta di
approfondimento in ordine ai tre problemi sottolineati dall'onorevole
Ministro.

Il primo riguarda il conflitto di interessi, questione da cui prende
avvio la nostra indagine conoscitiva. Dovremo poi chiarire se il nostro
approccio alla vicenda del farmaco sara quello proprio di una Commis-
sione parlamentare di inchiesta, quale la nostra, o se sara piuttosto
quello di un’indagine conoscitiva. Ma questo lo verificheremo quando
trarremo le nostre conclusioni.

Onorevole Ministro, vorrei innanzi tutto sapere se, sotto il profilo
del conflitto di interessi, il Ministero sia stato investito, e da chi, in or-
dine alle varie situazioni e soprattutto se sia stato informato dei possi-
bili rapporti intercorrenti fra case farmaceutiche e rappresentanti della
Cuf.

So, fra l'altro, che vi & stata una lettera dello stesso presidente Mar-
telli all'inizio dell'anno in ordine a questa vicenda, rispetto alla quale
non so come lo stesso Ministero si sia comportato e quale sia il giudizio
da esprimere.

Vorrei poi ripercorrere alcuni passaggi di questo conflitto che esiste,
o per lo meno ¢ esistito, fin dal dicembre 1993, tra la Cuf e le case far-
maceutiche, e che per alcuni aspetti, e almeno per alcuni mesi, ha inve-
stito lo stesso Ministero della sanita. La riclassificazione dei farmaci ha
inizio con la legge finanziaria del 24 dicembre 1993; successivamente le
case farmaceutiche hanno diffidato il Ministro dall’applicare tale riclas-
sificazione e hanno presentato ricorso al Tar. Il ricorso & stato impu-
gnato dal Ministero, e vi & stata in seguito una sentenza del Consiglio di
Stato.

E evidente che i ricorsi presentati dalle case farmaceutiche deno-
tano quanto meno un conflitto rispetto alla legislazione, perche si voleva




Senato della Repubblica -9 - XII Legislatura

STRUTTURE SANITARIE 46° RESOCONTO STEN. (23 gennaio 1996)

impedire l'avvio della riclassificazione, conflitto che ha investito il Mini-
stro e per alcuni aspetti anche la Cuf, che doveva adottare questa
riclassificazione. 4

Le rivolgo questa domanda, perche giustamente lei, ministro Guz-
zanti, dice che stiamo andando verso una definizione della politica del
farmaco. Abbiamo seguito questa situazione dal punto di vista parla-
mentare: nel 1993 & stata approvata la finanziaria che introduceva la ri-
classificazione dei farmaci; nel 1994 uno dei rami del parlamento ha
stabilito che forse era meglio il sistema del prezzo di riferimento e lo ha
introdotto nella finanziaria dello scorso anno. Questa soluzione era stata
anche adottata in un disegno di legge, presentato da alcuni colleghi ed
esaminato in Commissione sanitd, che prevedeva una rimodulazione
della Cuf e I'avvio del prezzo di riferimento. Ma il prezzo di riferimento
non & stato avviato nel corso del 1995 ed & stato inserito nuovamente
nella legge finanziaria di quest’anno.

Tuttavia, mentre lo scorso anno questa misura era in qualche modo
auspicata dalle case farmaceutiche, o per lo meno nelle audizioni svolte
in sede di Commissione sanitd queste ne avevano sottolineato gli aspetti
positivi, adesso che ci troviamo in una situazione quasi analoga a quella
del 1993, cioe le case farmaceutiche pongono una questione di tempi di
applicazione, ritengono che alcune posizioni non siano chiaramente de-
finite, affermano che il Senato stesso, con l'ordine del giorno presentato,
non ritiene definita, almeno per alcuni passaggi, la procedura che intro-
duce il meccanismo del farmaco di riferimento.

Questo probabilmente avviene perche la Cuf o il Ministro — non so
dirlo percheé non sono esperto nella questione — ha allentato i limiti di
spesa che prevedevano 9.000 miliardi, e che sono diventati 9.700 nel
1995, e diventeranno 11.000 nel 1996. Ora fard alcune riflessioni ad alta
voce e che chiedo al Ministro in qualche modo di confermare o di
smentire.

Ai 9.700 miliardi autorizzati nella finanziaria di quest’anno dovreb-
bero essere aggiunti 200 o 300 milioni (il 2 per cento e I'l,5 per cento
tolti dalla finanziaria, relativi ai farmacisti), a cui dovrebbe essere som-
mata ancora la spesa per gli interferoni, che sembra sia stata registrata
e che dovrebbe aggirarsi — sono notizie ricavate dalla stampa - intorno
all'’8 per cento o al 10 per cento della spesa. A questi andrebbero ag-
giunti altri 200 o 300 milioni derivanti dalle esenzioni previste
dallemendamento presentato dalla senatrice Alberti Casellati, che
estende le esenzioni ai disoccupati, ai tetti di spesa, ai parenti di chi ha
un reddito inferiore a 16 milioni.

Se tutto ¢ vero, se arriviamo a 11.000 miliardi, & ragionevole pen-
sare che l'industria farmaceutica preferisca rimanere all'interno di un si-
stema di prezzi amministrati anziche passare al sistema del farmaco di
riferimento.

In questo contesto, nel rielaborare la politica del farmaco, qual & la
posizione del Ministero? :

Credo di non dover aggiungere altro, se non sottolineare un ultimo
aspetto. Per quanto riguarda il problema della regolamentazione, il Mi-
nistero si & espresso o & stato un atto autonomo dei rappresentanti della
Cuf?
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DI ORIO. Sottoscrivo in pieno quanto detto dal collega Carpinelli
giacche ritengo che queste audizioni, specificamente questa del Ministro
della sanit, siano particolarmente significative al fine di stendere una
relazione la pit completa e la pitl aggiornata possibile su questo
fenomeno.

Le questioni di cui ha parlato il Ministro erano state in parte gia

" anticipate nel dibattito che abbiamo svolto; si tratta comunque di
aspetti che ritengo il senatore Brugnettini abbia gia recepito. Una prima
questione & quella del conflitto di interessi. E chiaro che 'Esecutivo e le
regioni nominano nella Cuf i migliori esperti nazionali nel settore far-
macologico. D’altronde questi ultimi sono in qualche modo i piu affida-
bili anche per quanto concerne lo studio, i clinical trials, la produzione
del farmaco da parte delle aziende farmaceutiche. 11 conflitto di inte-
ressi nasce quindi nel momento in cui sia lo Stato sia le aziende private
si rivolgono alla stessa corte di persone, che in qualche modo sono le
piu rappresentative nella politica del farmaco.

Purtroppo nei fatti abbiamo una situazione in cui ambedue i frui-
tori di questo sistema, lo Stato per garantirsi sulla politica del farmaco,
le aziende private per avere un riconoscimento ai piu alti livelli per
quanto concerne le molecole che vengono messe in commercio, si rivol-
gono allo stesso target, allo stesso segmento di esperti.

Ritengo che bene abbia fatto il Ministro a sottolineare questo
aspetto e gli do atto dell'estrema chiarezza con cui lo ha fatto. Condi-
vido altresi I'impostazione del Ministro circa i compiti impropri che ha
svolto la Cuf. In sede di Commissione sanita, se non sbaglio nel giugno
1994, fu portata avanti dal sottosegretario Nisticd la proposta di scin-
dere l'aspetto della farmacoeconomica da quello della verifica sulla mo-
lecola, di separare quindi 'aspetto economico da quello tecnico-scienti-
fico. Ritengo che anche questo elemento vada inserito nel dibattito
giacche il bisticcio & nato proprio perche la Cuf ha assunto ambedue i
compiti, quello della valutazione sotto il profilo scientifico e quello della
valutazione sotto il profilo economico.

Il senatore Lavagnini richiamava i conflitti tra Farmindustria e Cuf.
Non c’¢ bisogno di rifarsi a lettere, a ricorsi al Tar, giacche di essi ab-
biamo avuto diretta conoscenza nella audizioni svolte in sede di Com-
missione sanitd, dove i giudizi da parte della delegazione di Farmindu-
stria nei confronti della Cuf - ai quali peraltro ho avuto modo di repli-
care - furono estremamente tranchant e carichi di ironia.

La prima domanda che desidero porre - anche se lei, signor Mini-
stro, ha assunto le sue responsabilita quando tali fenomeni si erano gia
verificati — & come sia possibile che nel nostro sistema sia stata tollerata
una conflittualitd tra queste due realtd: da una parte i produttori di far-
maci, dall'altra chi accertava e valutava. Mi si dira che questo ¢ un rap-
porto normale giacche in sede di classificazione vi sono stati interventi
da parte della Cuf (ricordo anzi che alcune aziende farmaceutiche
hanno dichiarato che l'intervento della Cuf aveva creato loro danni per
miliardi). Lei, signor Ministro, ha anche ribadito quanto io vado di-
cendo in varie sedi circa l'apprezzamento dell'opera della Cuf in una
fase cruciale della politica del farmaco. Tuttavia non si pud non osser-
vare che si & permesso che si instaurasse questa situazione. Noi in
fondo ragioniamo su un teorema, che ¢ il seguente: le case farmaceuti-
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che avrebbero potuto affidare la ricerca sui propri prodotti ad altri ri-
cercatori; hanno scelto i membri della Cuf perche questi ultimi pote-
vano agevolare la politica del farmaco, sottoponendo in qualche modo i
farmaci ad approvazione e a quantificazione economica. Il conflitto di
interessi nasce in seguito all'aver commissionato attivita di ricerca
scientifica alle stesse persone che dovevano poi giudicare i farmaci in
sede di Cuf; questa & stata una scelta dovuta non gia alla qualita scienti-
fica bensi al fatto che queste persone avrebbero potuto agevolare il per-
corso allinterno della stessa Cuf.

Proviamo perd a formulare un altro teorema. Mi sembra che i dati
di cui disponiamo siano stati forniti da Farmindustria, che sostiene di
essere stata danneggiata da questa politica del farmaco, ma allora & pos-
sibile che si sia «vendicata» fornendo questi dati e cercando di scredi-
tare la Cuf? Per essere piu espliciti: se accettiamo il teorema che vede
nel ricercatore presente nella Cuf colui che in qualche modo «fa la cor-
tesia» di valutare un farmaco, altrettanto degno di valutazione mi sem-
bra il teorema secondo cui degli industriali farmaceutici, lesi nei loro in-
teressi economici, in qualche modo potrebbero aver attivato dei processi
per screditare i membri della Cuf affermando che questi abbiano parte-
cipato alla ricerca sui loro farmaci. E chiaro, signor Ministro, che le
chiedo una sua valutazione al riguardo perche non ha dati in merito,
come — per la verita — noi non ne abbiamo per l'altro teorema.

BINAGHI. Signor Presidente, sono d’'accordo su quanto ha rilevato
il ministro Guzzanti, e cioe sulla necessita di arrivare in futuro ad una
separazione delle sedi di valutazione della validitd scientifica e del
prezzo di vendita del farmaco, cosi come concordo con quanto sottoli-
neato dal senatore Di Orio sull'argomento, ma non mi sembra che que-
sto sia oggetto dell'inchiesta su cui il collega Brugnettini ha stilato una
relazione. Il problema come ha accennato il collega Di Orio, consiste nel
valutare la veridicitd di un teorema legato all'evidenza dei notevoli fi-
nanziamenti corrisposti dalle industrie farmaceutiche a strutture legate
a membri della Cuf.

Per rientrare in argomento, rilevo che, in base a quanto ha affer-
mato poc’anzi il signor Ministro, nel regolamento interno della Cuf &
stato affrontato il problema del conflitto di interessi, nel senso che il
membro della Commissione che si trovasse a giudicare un farmaco di
cui lui stesso si & occupato dal punto di vista scientifico e professionale,
non dovrebbe partecipare alla riunione. A questo punto, credo che sia
abbastanza semplice verificare in tutte le sedute della Cuf quante per-
sone si siano astenute dal discutere su taluni farmaci e, se i numeri
sono quelli che abbiamo visto, le assenze dovrebbero essere state nume-
rose, specie quelle di coloro che sono legati a gruppi che compaiono con
alti finanziamenti.

Nel caso di una struttura che abbia una notevole quantita di rap-
porti per le ricerche con le industrie farmaceutiche - sia numericamente
che sotto il profilo economico - si ha una maggiore probabilita di incor-
rere nell'incompatibilita.

Abbiamo esaminato l'elenco sottopostoci: vi sono, & vero, strutture
che hanno ricevuto finanziamenti assai esigui, € quindi & molto impro-
babile che incorrano frequentemente nel problema, ma ci sono anche
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due strutture — e specialmente una, che praticamente assorbe da sola
I'84-85 per cento dei finanziamenti concessi a istituti afferenti a membri
della Cuf - che dovrebbero avere un’altissima probabilita di essere in- -
corse in questi conflitti di interessi. Penso, insomma, che si possa facil-
mente verificare questo dato per valutare se almeno i principi che la Cuf
si & data nella nuova gestione siano stati rispettati in questi ultimi mesi
di lavoro. Infatti, se non sono sbagliati i dati o se alcune persone hanno
sempre espresso il loro parere, dovrebbe certamente emergere un con-
flitto di interessi.

Ripeto, quindi, che a mio avviso si tratta di un dato facilmente de-
sumibile dai verbalj della Cuf e invito il relatore — che purtroppo non &
presente alla seduta odierna — a riferire su questo argomento.

XIUME. Signor Ministro, ho ascoltato con grande attenzione
quanto ella ci ha riferito.

Non conosco - e me ne vergogno - il regolamento interno della Cuf
e quindi neanche il relativo articolo 11 che ella ha citato, quello riguar-
dante l'incompatibilita. Perd 'ho ascoltata quando ha affermato che sia
I'industria che lo Stato, per esprimere la loro opinione sulla politica del
farmaco, sceglierebbero le persone piul preparate. A questo punto, pero,
mi chiedo se si pud essere nello stesso tempo magistrati ed avvocati: il
magistrato ha infatti un suo compito ben definito, mentre I'avvocato ne
ha un altro. Di conseguenza, dobbiamo pretendere che queste persone,
anche ad altissimo livello (le migliori che abbiamo in Italia) si limitino,
per cosl dire, a servire un solo padrone: lo Stato o l'industria!

Ritengo che cid sia anche nelle intenzioni che ha espresso, perche
nel suo discorso ha rilevato che alla Cuf, fino a questo momento, sono
stati attribuiti compiti impropri e che bisognera separare le varie attri-
buzioni, distinguendo tra chi dovra valutare l'efficacia di un farmaco e
chi ne dovra stabilire il prezzo e 'immissione nel prontuario farmaceu-
tico sanitario nazionale.

Posto che sono stato proprio io a proporre alla Commissione 'audi-
zione del professor Federspil, voglio ricordare che egli ha fatto parte
della passata gestione della Cuf e che ha assunto una posizione pubblica.
piuttosto polemica; non ho elementi per valutare se egli sia nel vero o se
la sua posizione sia del tutto personale, vorrei perd sapere da lei, Mini-
stro, come mai il professor Federspil & stato uno dei pochi membri che
non sono stati riconfermati in tale organismo.

GALLOTTI. Signor Ministro, non so se &€ a conoscenza dei dati a
nostra disposizione, ma certe cifre meritano di essere sottolineate: Isti-
tuto «Mario Negri» ed enti collegati, circa 18 miliardi e 804 milioni;
Universita di Cagliari, 598 milioni circa; Universita degli studi di Milano
circa 647 milioni; altri istituti con importi minori, per un totale di 486
milioni. Sono cifre che parlano da sole: si tratta complessivamente di
circa 20 miliardi. Le chiedo se il Ministero della sanita era a conoscenza
di tali cifre, e se ha effettuato una riflessione su di esse.

Alla luce di quanto ha detto sul regolamento interno della Cuf
- anch’io, come il collega Xiume, mi vergogno di non conoscerlo
- vorrei sapere se il professor Garattini ha il diritto di scrivere una
lettera nella quale si riserva di valutare motu proprio l'eventuale
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sussistenza di incompatibilitd con gli argomenti all'ordine del giorno.
E proprio cosi?
4

PRESIDENTE. Vi leggo l'espressione usata dal professor Garattini
nella lettera a cui si riferisce il senatore Gallotti: «(...) Nel caso in cui
ravvisassi incompatibilitd nella discussione relativa al nuovo farmaco,
mi asterrd dalla votazione, seguendo il regolamento che la Cuf si vorra
dare». ‘

LAVAGNINI. Vorrei qui ricordare che il ministro Garavaglia, all'atto
della sua nomina, richiese una dichiarazione di questo genere ai compo-
nenti l'organo, proprio perche non c’erano regole! Non essendovi regole,
il Ministro chiese loro di dichiarare di non essere in una condizione di
incompatibilita; quindi furono loro richieste delle dichiarazioni di estra-
neitd. Questo & agli atti.

GALLOTTI. Signor Ministro, all'interno della nostra Commissione &
emersa una serie di perplessitad riguardo alle compatibilita. Dalla parte
politica che rappresento tali perplessitd sono sentite in maniera forte, e
gliele manifesto in questa sede.

Vorrei sapere qual & l'atteggiamento del Ministero di fronte a questi
problemi. '

PRESIDENTE. Vorrei porre al Ministro due questioni sulle quali fi-
nora non ho avuto risposta. Una riprende le osservazioni gia svolte dal
senatore Xiume. Il professor Federspil con un preciso riferimento al pe-
riodo fra il 1993 e il 1994, in cui si @ proceduto alla riclassificazione dei
farmaci, afferma che la Cuf non aveva mai un ordine del giorno defi-
nito, che si riuniva il sabato e la domenica e che venivano assunte deci-
sioni il lunedi, senza alcuna votazione dei presenti; quindi, almeno
stando a queste dichiarazioni, non vi erano ne i criteri ne le regole di
cui lei parla adesso.

Noi vorremmo sapere se corrisponde a veritd quanto afferma il pro-
fessor Federspil il quale ha scritto due lettere al Ministero, che ha in-
viato anche a noi.

Per quanto attiene al problema del conflitto di interessi, esisté un
teorema su controllore e controllato che riguarda I'onorevole Berlusconi.
Giustamente si & rilevato che non si pud svolgere una certa funzione se
si hanno interessi in determinati settori. L'80 per cento di cui si & par-
lato si riferisce a 46 miliardi circa presi in cinque anni, rispetto ad altri
che hanno preso da 100-200 milioni sino ad 1 miliardo. Alcuni di loro
affermano di non aver ricevuto denato, ma in realta i soldi li hanno
presi, stando a quel che risulta dai dati. Vorremmo sapere se lei & a co-
noscenza di questa situazione.

Per quanto riguarda Farmindustria, che ha tutti i difetti emersi nel
tempo, e di cui i giornali parlano da tre anni a questa parte, vorrei sa-
pere se & vero quanto viene riportato dalla stampa, ossia che si sono
persi 10.000 posti di lavoro nel settore farmaceutico, che sono state
chiuse 65 aziende operanti nel settore e che dopo la riclassificazione dei
farmaci, nel 1995 pochissime ditte hanno guadagnato, mentre quasi
tutte le altre hanno subito notevoli perdite, con la conseguente ridu-
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zione di 10.000 posti di lavoro. Le chiediamo, onorevole Ministro, di
confermarci o smentire quel che i giornali riportano, soprattutto in me-
rito a questa perdita di posti di lavoro, e se & vero che I'ltalia — I'ho letto
su «Panorama» di una settimana fa - & il quarto paese in Europa per
numero di ricercatori pagati dall'industria farmaceutica.

MODOLO. Vorrei innanzi tutto un chiarimento. Il senatore Gallotti
ha parlato di 20 miliardi, mentre lei, singor Presidente, ha fatto riferi-
mento a 46 miliardi. Bisognerebbe avere dati certi.

PRESIDENTE. Il senatore Gallotti faceva riferimento ai primi dati
dell'industria farmaceutica, che noi avevamo avuto un anno fa. Da
un’ulteriore ricerca & venuta fuori la cifra di 52 miliardi. Noi facciamo
riferimento ai dati di Farmindustria e delle industrie farmaceutiche, di
cui solo il 30 per cento ha risposto. Solo alcune hanno detto di aver
dato soldi per la ricerca. la cifra emersa ¢ di 52 miliardi e 500 milioni;
le fornird comunque la tabella, senatrice Modolo.

MODOLO. Un’altra questione che vorrei affrontare riguarda il teo-
rema esposto dal senatore Di Orio, il quale ha ipotizzato che queste di-
chiarazioni siano false.

DI ORIO. Non ho detto questo.

MODOLO. Lei in qualche modo ha ipotizzato che queste dichiara-
zioni siano state fatte ad hoc — e che quindi non siano precise — per
screditare queste persone.

DI ORIO. Non ho affermato neppure questo.

MODOLO: Vorrei allora che questo aspetto fosse chiarito. Dob-
biamo ragionare su dati certi, tratti da documenti, e non su aspetti alea-
tori. Si tratta infatti di questioni molto delicate sulle quali non & possi-
bile nutrire dubbi.

Il Ministro, che anch’io ringrazio, ha messo in evidenza il fatto che
il problema del conflitto di interessi esiste in tutto il mondo. Bisogna
percid adottare i necessari provvedimenti per evitare quanto pitt possi-
bile tali situazioni, anche se forse & illusorio pensare di sfuggire del
tutto a eventuali conflitti di interesse.

Vorrei quindi verificare — ripeto — se le informazioni che abbiamo
ricevuto hanno una base; l'ipotesi espressa dal senatore Di Orio fa so-
spettare che questi dati non abbiano un fondamento certo.

PRESIDENTE. Senatrice Modolo, per quanto riguarda la prima
questione, pud consultare la tabella che le ho fornito.

L'altro problema da lei sollevato riguarda un teorema del senatore
Di Orio che potremo eventualmente verificare, facendo dei controlli.

PEPE. Signor Ministro, amo essere molto concreto e, al di la di teo-
remi, illazioni e congetture, ritengo indispensabile che si forniscano
chiarimenti sulle problematiche sollevate dal professor Federspil. Condi-
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vido la preoccupazione manifestata dal collega Xiumé e chiedo che lei
fornisca qualche spiegazione sulle ragioni per le quali il professor Feder-
spil non & stato piut confermato all'interno della Cuf.

DI ORIO. Mi sembra che tutti gli altri siano stati riconfermati.

PRESIDENTE. Do la parola al ministro Guzzanti per rispondere ai
quesiti posti dai colleghi.

GUZZANTI, ministro della sanita. Che sia insorto un conflitto, an-
che di interessi, tra Farmindustria e Cuf mi sembra del tutto comprensi-
bile. D’altra parte, la spesa farmaceutica in Italia nel 1991 ammontava a
14.986 miliardi; nel 1995 & probabilmente di 9.926: ho I'impressione che
qualcosa sia mutato. Pertanto, & evidente che non vi potesse essere una
sintonia di intenti fra l'industria farmaceutica e la Cuf.

Questa & la premessa per capire poi la situazione di uro contro
muro che s'@ delineata e che ho cercato di risolvere perche non si por-
tava da nessuna parte. Dialtronde, la legge n. 537 del 1993 ha stabilito
in modo preciso I'obbligo di classificare i farmaci, indicandone le moda-
lita attuative. Il regolamento del Ministero ha stabilito i compiti della
Cuf, la quale ha cercato di individuare farmaci essenziali, utili, di sup-
porto e conforto con criteri, a mio parere, complessivamente capaci di
fare pit1 chiarezza in questo sistema di quanta ce ne fosse prima. All'in-
terno di questa situazione, si sono aperti dei conflitti.

La maturazione di quello che viene definito conflitto di interessi —
ed entro inun altro campo di considerazini - si & verificata molto tardi
nella nostra societa. Vi confesso che quando ho portato in discussione
questo problema nella Commissione nazionale per la lotta contro I'Aids
ho incontrato difficolta a farmi capire perche purtroppo non tutti se-
guono quel che accade nel mondo. Ognuno di noi fa un determinato
mestiere; io mi occupo di ricerca e di servizi sanitari in campo interna-
zionale da 30 anni, ed & quindi mio compito saperlo. Ho portato questo
fatto a conoscenza degli altri.

Senatore Xiumé, non si pud dire che in questo settore chi fa il giu-
dice non pud fare 'avvocato. Ad esempio, la comunita scientifica che si
occupa dei problemi dell’Aids & tutta presente nella Commissione nazio-
nale; se cosi non fosse avremmo una pessima Commissione. Cid accade
non solo da noi, ma in tutto il mondo. Il National Institute of Health ha
adottato regole precise perche in caso contrario avrebbe dovuto lasciare
a casa degli esperti, ma questo era possibile trattandosi dei migliori del
settore. Per incisivo vorrei aggiungere che I'industria farmaceutica in al-
tri paesi, ad esempio nel Regno Unito, & uno dei maggiori finanziatori
del servizio sanitario nazionale, che compra poi i farmaci dalle aziende
private. Questo & tanto vero che stiamo cercando di introdurre in un de-
creto-legge sulla sperimentazione la previsione che lo Stato possa esso
stesso in certi casi promuovere le sperimentazioni. noi viviamo di speri-
mentazioni fatte da aziende farmaceutiche, ma chi ha detto che dob-
biamo accettarle tutte per buone? Dovremmo avere anche la capacita di
compiere valutazioni comparative. non c’¢ dubbio quindi che si sono
stabiliti cattivi rapporti tra le parti.
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Il professor Federspil ha fatto poi una serie di osservazioni — alcune
giustissime — su aspetti che io stesso ho notato, ragine per cui ho deciso
di procedere ad una regolamentazione piti puntuale rispetto al passato
per quanto riguarda la dichiarazione di conflitto di interessi, in partico-
lare stendendo un regolamento. Ad esempio, se si assume una decisione,
quest’'ultima deve essere inviata per conoscenza a coloro che dalla stessa
sono interessati per permettergli di fare le controdeduzioni, cosa che
non era accaduta spesso in passato.

Al senatore Binaghi voglio specificare che si prevede che non pos-
sono partecipare a determinate decisioni della Cuf componenti che
siano in una certa situazione, non che questi non possono essere pre-
senti. Lo stesso accade per la Commissione nazionale per la lotta contro
I'Aids: essere presenti & diverso da partecipare alle decisioni; si puo es-
sere presenti e pud anche essere utile un intervento, ma non si pud for-
mulare una decisione che deve essere assunta da almeno otto persone.

Per quanto concerne la tendenza alla spesa di cui ha parlato il sena-
tore Lavagnini, sappiamo com’® la situazione. Nella legge finanziaria si
fanno affermazioni di principio dettate da esigenze finanziarie; afferma-
zioni che non hanno alla base dati, verifiche. Chi aveva detto che si po-
teva scendere da 10.000 a 9.000 miliardi (a parte il fatto che, per essere
esatti, si trattava di 10.379 miliardi 'anno precedente, per cui l'anno
successivo avrebbero dovuto essere 9.379)? In realtd ne abbiamo spesi
9.626. Se esaminate i grafici che ho allegato a questa relazione, vedrete
che nel 1995 ¢ accaduto un primo fato: le aziende, messe di fronte al bi-
lancio e ai Drg, hanno cominciato ad accelerare il ritmo dei malati, in
certi casi addirittura dicendo di non fare la prescrizione in day hospital
ma di farla fare dal medico curante. In realtd la spesa farmaceutica
ospedaliera ¢ diminuita e la spesa comunitaria ¢ aumentata. Alla fine,
mettendo insieme i due dati, nel 1995 abbiamo comunque risparmiato
865 miliardi rispetto al 1994. Questo cost shifting & noto in letteratura,
si @ gia verificato in Inghilterra sempre per lo stesso motivo: pil si ap-
plicano misure di settore nella sanita pia si verifichera un trasferimento
dei costi nel settore che non & stato regolamento.

Per quanto concerne le tendenze per il 1996, anche in questa rela-
zione c’¢ scritto che vi sard un aumento. Se si aggiunge a cio la que-
stione dell'interferone si vedra che I'aumento & rilevante, tanto & vero
che in uno dei due rami del Parlamento, prima che la legge finanziaria
giungesse a quella stretta finale, si era pensato che i 700 miliardi in pitl
andavano recuperati da fonti diverse da quelle del servizio sanitario na-
zionale, proprio per la sicurezza che la spesa farmaceutica avrebbe po-
tuto lievitare. Potrebbe non lievitare se si adottassero le misure qui pro-
poste. Si tratta di un ventaglio di opzioni che va sottoposto al Comitato
di cui stiamo parlando giacche tale questione non riguarda soltanto la
sanitd ma investe un complesso di situazioni.

E vero che vi & stata una riduzione nel numero della aziende. D’al-
tronde si sa che l'industria farmaceutica italiana & polverizzata; se non &
competitiva cid & dovuto al fatto che ha creato una serie di sottoscala in
cui ha inserito le pillole e le scatolette. E vero anche che vi & stata una
riduzione dei posti di lavoro e questo non pud essere un fatto positivo.
Se le aziende si fossero compattate avrebbero forse evitato di procedere
ad espulsioni in questa misura. Tutto cid perd concerne la politica indu-
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striale del farmaco: ma come pretendete che questa possa essere fatta
dal Ministero della sanita? I1 Ministero puo contribuire per la parte di
sua competenza, ma questi aspetti devono essere trattati ad un livello
pit alto, riguardano la Presidenza del Consiglio, i Ministeri dell'indu-
stria, del lavoro, dell'universita.

Nell'insieme viene fuori questa linea, che & quella che va costruita.
Ad esempio per un certo tempo vi & stato il prezzo medio europeo e si &
vista I'enorme difficolta nell'individuarlo. Si & poi parlato di prezzo di ri-
ferimento, che probabilmente rappresenta una scelta logica perche cio
significa che ci si pud permettere di pagare fino ad un certo livello: se
I'industria & in grado di mantenersi entro questo livello bene, se invece
ritiene che il costo sia troppo alto perche il suo prodotto ¢ migliore, che
sappia allora diffondere questo prodotto cosi bene da convincere le per-
sone a pagare per la parte non coperta dallo Stato.

Tutto questo perd deve scaturire da un ragionamento che riguarda
il problema dei farmaci generici, il problema dell’abolizione dei farmaci
copia, il problema delle esenzioni mirate. A quest’'ultimo riguardo, par-
lare di esenzione sulla base dell’eta non ha senso; I'esenzione deve essere
stabilita in base all'eta, alla patologia e alle condizioni socio-economi-
che. Solo mettendo insieme questi aspetti pud delinearsi una personaliz-
zazione dell’esenzione, cosa che oggi non avviene. Non si puo dire che
sia sufficiente ai fini dell'esenzione che il soggetto abbia superato una
certa etd. Mi sembra che lo stesso Ciampi si sia chiesto per quale mo-
tivo egli avrebbe dovuto essere esentato; egli trovava la cosa manifesta-
mente illogica: ebbene, Ciampi aveva perfettamente ragione.

Allora, dobbiamo riuscire a creare con grande rapidita questa Com-
missione tecnica; il Ministero della sanita non ha la vocazione per es-
sere il titolare di fronte ad un settore cosi complesso come quello
dell'industria del farmaco, pud essere solo uno dei partecipanti.

La regolamentazione & stata pill che altro richiesta dai fatti; ce n'era
bisogno. Quando @ sorta la diatriba tra Tar e Consiglio di Stato si & vi-
sto che affermare che doveva trattarsi di un collegio perfetto avrebbe vo-
luto dire paralizzarlo; infatti, se si introduce il concetto che vi sono
esperti validi, che quindi possono essere in qualche modo cointeressati
all’attivitd cointeressati all’attivita di ricerca dei soggetti industriali, se si
chiede loro di astenersi e nello stesso tempo si stabilisce il principio del
collegio perfetto, I'organo non potrd mai funzionare. Si & predisposto
pertanto un regolamento che stabilisce che nel momento in cui viene as-
sunta una decisione si deve informare l'interessato della stessa dandogli
il tempo per fare delle controdeduzioni, anche se alla fine ovviamente
ciascuna restera della propria opinione se non vi ¢ stato il tempo per
poterla cambiare.

Circa poi le questioni relative alle informazioni chieste ai vari sog-
getti, istituti, eccetera, e al fatto che l'industria possa aver risposto ac-
centuando i dati non posso che rispondere che i fatti sono i fatti. Se ri-
sulta che l'industria ha commissionato ad un soggetto certe collabora-
zioni, egli — a precisa richiesta - non potra che confermarlo; poi si valu-
terd se cid aveva un $enso, una logica, era utile, o se piuttosto aveva
solo lo scopo di ingraziarsi qualcuno. Non credo che possano essere
state scritte cose false e che si sia dichiarato di aver corrisposto una
certa somma ad un determinato soggetto per metterlo nei guai; imma-
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gino piuttosto che chi ha affermato di aver fatto qualcosa, I'abbia detto
perche altri glielo avevano chiesto: I'importante & capire cosa gli & stato
chiesto!

L'Istituto «Mario Negri», ad esempio, opera in molti campi e non si
occupa solo di farmacologia, ma svolge una serie di attivita alle quali io
stesso ho collaborato, ad esempio, a proposito delle tecnologie nell'epi-
demiologia: si tratta di settori che con i farmaci non c’entrano niente e
per i quali pud essere utile acquisire un’opinione.

Diverso, poi, & rilevare se il committente ha fatto una proposta di
buon senso, come ha svolto il lavoro il soggetto interessato, verificando
poi, come ulteriore riscontro, cosa & successo quando il committente ha
presentato il suo preparato alla Cuf.

MODOLO. Questo ¢ importante!

GUZZANTI, ministro della sanita. In tal caso, come si ¢ comportato
il soggetto che ha svolto una collaborazione di questo tipo? Visto che &
possibile esaminare i verbali delle sedute, credo sia facile riscontrare
non solo la possibile presenza del soggetto in questione in quella data
riunione, ma anche la sua eventuale partecipazione ad una decisione.

Per quanto riguarda il professor Federspil, devo ricontrollare un
solo elemento che oggettivamente non ricordo, ma mi riservo di tra-
smettervi domani un piccolo contributo al riguardo. Ho comunque te-
nuto conto esattamente di quanto lui ha dichiarato, percheé ricordo
quanto sostenne in merito all'eventualitd di lavorare a ranghi ridotti,
quando si era in pochi, e sul fatto di non fornire informazioni alle per-
sone. Ho fatto tesoro di tutto questo!

PRESIDENTE. Ricordo anche la questione delle votazioni.

GUZZANTI, ministro della sanita. Quanto a tale questione, nel rego-
lamento che avete ricevuto & prevista, ai fini della validita delle sedute,
la presenza di almeno otto membri della Commissione. Il verbale deve
essere distribuito in copia e inoltre c’¢ la registrazione delle sedute.

PRESIDENTE. Ma le decisioni assunte vengono votate? Non ne
sono sicuro. Uno o due mesi fa il sottosegretario Condorelli mi disse che
aveva chiesto che una certa questione fosse posta ai voti, ma che poi cio
non era avvenuto.

GUZZANTI, ministro della sanitd. No. In genere non mi sembra che
siano state poste ai voti; sono sempre state assunte delle decisioni di ca-
rattere generale, e sono state espresse le varie opinioni, ma in senso tec-
nico non si tratta di votazioni.

Sulla questione relativa alle nomine, ci si dovrebbe chiedere piutto-
sto perche non si nomini un soggetto A rispetto ad un soggetto B. Ri-
cordo che la nomina di sette membri & di competenza delle regioni e
quindi la questione va posta ai relativi responsabili, ma per quanto mi
riguarda ho ritenuto di individuare in ognuna delle persone che ho no-
minato (ricordo che solo cinque membri vengono designati dal Mini-
stero) un soggetto competente in uno specifico settore. Inoltre, la nor-
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mativa ministeriale (che ricomprende la Cuf) prevede che la nomina
possa essere riconfermata una sola volta: in sostanza, chi & stato nomi-
nato nel 1993-1994 e poi nel 1995-96 esaurisce improrogabilmente il
proprio mandato con la fine del 1996. Anche questo va tenuto presente,
perche altrimenti sembra che alcune persone siano state nominate per
sempre ma non & cosi; alcune persone erano gia state nominate per un
biennio e volevo che fossero affiancate da altre affinche si instaurasse
una certa dialettica e potessero emergere orientamenti diversi.

Comungque, a parte la specificita della Cuf, dei fatti accaduti e del
conflitto di interessi, ritengo che non sara difficile chiarire le occasioni
in cui si possano essere determinate situazioni illecite, ma credo che og-
gettivamente questo problema, nel campo della medicina e della ricerca
scientifica, si ponga in tutti i paesi del mondo con la stessa identica ca-
ratteristica: emerge con pil evidenza laddove & piu forte 'attivitd indu-
striale e commerciale. Il caso degli Stati Uniti rappresenta un esempio
tipico di questo fenomeno e proprio per questo li & nata una vasta lette-
ratura in merito che ha portato poi ad identificare il capitolo generale,
che & definito proprio con le stesse parole: conflitto di interessi.

A parte tutto cio, circa la questione rappresenta dalle incompatibi-
lita nella Cuf, spero che la documentazione che vi ho fornito possa es-
servi utile per riscontrare come, nel tempo, si sia cercato di prevedere
norme sempre pill stringenti e chiare, nei limiti consentiti dalle cose
umane.

Ma in questo momento il problema piti grande, per voi come per
me, credo sia costituito proprio dalla necessita di definire la politica del
farmaco, per evitare di trovarci nuovamente in difficolta, nel 1996 e pin
avanti, visto che I'industria farmaceutica non sa cosa deve fare, non ca-
pisce bene come si deve collocare e non ha chiarissime le iontenzioni
dell'Ttalia, del suo servizio sanitario nazionale, sui futuri destini del
settore.

D'altra parte, il servizio sanitario nazionale ¢ in difficolta quando si
presenta una questione come ad esmepio quella degli interferoni sulla
quale, come sapete, c¢’¢ stata una forte battaglia, anche culturale. Al ri-
guardo gli inglesi, tuttora «tirano calci» fortissimamente, chiedendo di
avere una reale dimostrazione dell’efficacia. Il relapsing-remitting & diffi-
cilmente valutabile, in quanto clinicamente l'evoluzione della sclerosi
multipla & molto variabile e su una casisitica esigua ¢ difficile sostenere
una variabilita clinica rispetto a chi si dichiara convinto dell'inefficacia
del farmaco. Dal fatto poi che le indagini a risonanza magnetica ab-
biano una diversa evoluzione, si potrebbe dedurre che dovrebbe miglio-
rare anche la clinica e, alla fine, pure la disabilita; ma chi I'ha dimo-
strato fino a questo momento? Il problema, insomma, esiste.

Sono abituato, come tutti voi, o almeno come coloro che tra voi
sono medici, a ragionare seguendo un principio: in dubio pro reo; sono
quindi naturalmente favorevole all'uso di un farmaco quando vi sono
elementi di questo tipo. Nell'altra veste, perd, quella di Ministro della sa-
nitd, mi pongo il problema dei 200 miliardi di spese in piu che la sua
adozione inevitabilmente comporterebbe, perche se certe risorse sono a
cio destinate, devono essere sottratte a qualcos’altro, a meno di non pre-
vedere 'aumento della spesa complessiva per il settore. Ed & su questo
che dobbiamo ragionare, perche forse vi & la possibilita di una serie di
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ulteriori razionalizzazioni oppure si deve arrivare alla presa di coscienza
che bisogna un po’ alzare il tetto della spesa; probabilmente nel conflitto
che si & scatenato con l'industria farmaceutica (per i motivi che cono-
sciamo), si & andati un po’ alzare il tetto della spesa; probabilmente nel
conflitto che si & scatenato con l'industria farmaceutica (per i motivi che
conosciamo), si & andati un po’ oltre il dovuto e non si ha pil connota-
zione concreta del rapporto tra il farmaco - bene clinico, scientifico e
sociale, quale in effetti & — e I'impegno di spesa. Tutto cid & in relazione
ad episodi di un recente passato che ci hanno disturbato, ma che poi
non dovrebbero portarci molto al di fuori di un equilibrato ragiona-
mento cui pure possiamo arrivare.

Risponderd al citato ordine del giorno del Senato con una proposta
concreta, rilevando che occorre dare corso a quanto sostenevo io stesso,
che & poi il contenuto della vostra richiesta. Da questo momento biso-
gnerebbe agire rapidamente: io presenterd tale proposta etro cinque
giorni, sperando che in queste condizioni possa avvenire qualcosa di
positivo.

¢

PRESIDENTE. Ringraziamo il signor Ministro per l'intervento ed
acquisiamo agli atti il materiale che vorra consegnarci.

Audizione del presidente di Farmindustria, dottor Federico Nazzari

PRESIDENTE. L'ordine del giorno reca I'audizione del presidente di
Farmindustria, dottor Federico Nazzari.

Poich¢ non abbiamo molto tempo a nostra disposizione, invito i
colleghi a formulare in modo sintetico le eventuali domande che vor-
ranno rivolgere al nostro ospite.

Il presidente di Farmindustria & stato informato della nostra inda-
gine sul farmaco e ha ricevuto oggi stesso la richiesta di fornirci dati re-
lativi all'andamento delle singole ditte e di alcuni farmaci.

BINAGHI. Dottor Nazzari, dall'audizione odierna dell’onorevole Mi-
nistro della sanitd & emerso che, in concomitanza con la riclassifica-
zione dei farmaci, si & verificata una riduzione di posti di lavoro nella
industria farmaceutica. Vorrei sapere se questa riduzione ¢ stata genera-
lizzata, oppure se, nell'ambito delle aziende che fanno capo a Farmindu-
stria, ve ne sono state alcune che hanno aumentato il loro fatturato, e
quindi mantenuto i normali livelli occupazionali, e altre che invece
hanno subito una flessione, e se in tal caso vi sono precise tipologie di
questi due tipi di industrie.

DI ORIO. Vorrei porre una questione sostanziale. Dietro a questa
nostra indagine vi & l'idea, non sottaciuta da nessuno, che i finanzia-
menti dati dalle industrie farmaceutiche a commissioni di studio e di ri-
cerca presso istituti afferenti a membri della Cuf fossero un modo per
ottenere un atteggiamento benevolo sui farmaci sottoposti all’approva-
zione.

Le chiedo se a lei risulta 0 meno che le cose siano andate effettiva-
mente in questo modo.
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LAVAGNINI. Vorrei ripercorrere brevemente la storia dei rapporti
tra farmindustria e Commissione unica del farmaco. Farmindustria in-
via una diffida al Ministro della sanita fra Natale e Capodanno del 1993,
attraverso una notifica dell'ufficiale giudiziario, in cui si dice che non
puo essere applicato il criterio del prezzo di riferimento. Farmindustria
presenta poi un ricorso al Tar, che le da parzialmente ragione in marzo;
in luglio vi & la sentenza al Consiglio di Stato. La prima domanda: pos-
siamo avere 'elenco delle ditte ricorrenti al tar avverso questa classifica-
zione?

Seconda richiesta: vorrei avere dei chiarimenti, se lei puo fornir-
meli, circa le modalita con le quali le aziende farmaceutiche deliberano
investimenti finalizzati a ricerche e ad incarichi. Come avviene l'eroga-
zione di questi contributi? Le case farmaceutiche adottano una delibera-
zione oppure provvede a cid l'amministratore delegato, nei limiti dei
propri poteri? Vi ¢ uno scambio di lettere? Come avviene il pagamento
della somma? Vi @ una verifica sulla ricerca effettuata, come una rela-
zione o una documentazione che vada al di 12 del mero pagamento? in
sostanza, qual & la procedura che viene adottata? Lei & in condizione di
darci una quantificazione di queste some? Noi abbiamo avuto dati di-
versificati, ma sappiamo che la spesa farmaceutica che lo Stato rim-
borsa varia negli anni dai 13-14.000 miliardi degli anni precedenti ai
9.700 miliardi di quest’anno. A quanto ammontano, in media, per ogni
anno, le somme pagate dalle case farmaceutiche per queste ricerche
esterne? Vorremmo avere un dato di carattere generale, che sara utile
per capire quale percentual di questa somma pud essere andata ad isti-
tuti di ricerca o a centri di studi che afferiscono a rappresentanti della
Cuf.

Le rivolgo poi una domanda che probabilmente & poco attinente
all'oggetto della nostra indagine. Dalla lettura della documentazione ho
riscontrato che vi & stato un certo entusiasmo da parte di Farmindustria
all'annuncio da parte del presidente Martelli dell'avvio di questa inda-
gine conoscitiva, al punto tale che avete risposto con una notevole rapi-
dit3, nel giro di quattro giorni, sottolineando che eravate d’accordo con
lo spirito della iniziativa del Presidente. La giunta all'unanimita ha ac-
cettato di collaborare, anzi ha consigliato di estendere la ricerca agli ul-
timi cinque anni anziche fermarsi agli ultimi due, e ha proposto di effet-
tuare una verifica incrociata fra le somme erogate dalle case farmaceuti-
che e quelle ricevute dagli istituti.

Non solo, quindi, Farmindustria ha espresso apprezzamento, ma ha
dato adirittura un consiglio specifico che il Presidente ha accolto imme-
diatamente. Ma nell'arco di due mesi, I'Associazione degli industriali
farmaceutici ha cambiato del tutto atteggiamento; ha chiesto addirittura
un parere legale ad uno studio di avvocati che ha concluso che la Com-
missione d’'inchiesta parlamentare sulle strutture sanitarie non avrebbe
la competenza per ricevere notizie dettagliate in ordine a queste forme
di pagamento. Di fatto questa collaborazione si ¢ interrotta e la Com-
missione ha chiesto dati direttamente alle case farmaceutiche.

Per questo abbiamo anche dati diversi, nel senso che voi vete for-
nito un primo dato di 5 miliardi; dieci giorni dopo ci avete fornito un
secondo dato di 20 miliardi, dichiarando che rappresenta il 65 per cento
della somma complessiva. Noi oggi abbiamo un dato relativo a 50 mi-
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liardi, e sembra, almeno dalla relazione del senatore Brugnettini, che
questa somma rappresenti solo una parte, forse il 30 o il 40 per cento di
quella effettiva. Ritengo che su questo aspetto si dovrebbe fare maggiore
chiarezza.

Un'ulteriore domanda: possiamo avere da lei I'elenco dei membri
della giunta esecutiva in carica lo scorso anno, ossia quelli che all'unani-
mita hanno espresso parole di apprezzamento per l'iniziativa del presi-
dente Martelli? :

La giunta esecutiva - lo ribadisco - ha apprezzato all'unanimita
I'iniziativa del presidente Martelli, al punto che, avendo egli richiesto di
svolgere questa indagine sugli ultimi due anni, il Presidente di Farmin-
dustria ha risposto esprimendo una valutazione positiva sullo spirito di
trasparenza, di chiarezza e cosi via che animava l'iniziativa e consiglian-
dogli di svolgere la ricerca su cinque anni anziche su due ed anche
presso gli istituti di ricerca che avevano ricevuto queste somme, quindi
favorendo una forma di controllo incrociato.

Sarebbe opportuno conoscere questi responsabili, giacche esiste una
societd che ha fornito i contributi a questi istituti. Vorrei inoltre sapere
se tale societa elargiva tali contributi in particolari periodi dell’anno. Mi
spiego meglio: poiche da alcuni dati sembrerebbe che detti contributi
siano in realtd atti di liberalita, nel senso che possono anche avere
un’utilizzazione pitt legata alla situazione contabile del preconsuntivo
che non ad un’esigenza di ricerca farmacologia, mi chiedo se lei possa
fornirci un’indicazione pin specifica in ordine all’aspetto di elargizione
di queste forme di contributo.

Un ultimo giudizio riguarda la politica del farmaco. Circa il far-
maco di riferimento, inserito nella legge finanziaria dello scorso anno e
reiterato in quella di quest’anno conuna migliore definizione dei tempi e
delle procedure da adottare, qual & la vostra posizione?

XIUME. Vorrei rivolgere anche a lei le domande che ho posto al re-
latore Brugnettini. Ci sono state fornite delle cifre riguardanti le somme
impegnate dalle singole industrie farmaceutiche per la ricerca esterna e
quelle impegnate in istituti afferenti a membri della Cuf. Se non ci sono
motivi di segreto industriale, sarebbe opportuno conoscere per ogni sin-
gola impresa il totale della somma impegnata nella ricerca sia interna
sia esterna. Non sarebbe inoltre privo di significato conoscere l'elenco
dei direttori scientifici, dei collaboratori, dei consulenti e dei ricercatori
impegnati nella ricerca interna dalle varie ditte farmaceutiche.

PRESIDENTE. E stato detto prima che Farmindustria si & polveriz-
zata in troppe piccole aziende, per cui circa 60 di esse lo scorso anno
avrebbero chiuso, con una perdita di 10.000 posti di lavoro. Esiste alcun
collegamento con la riclassificazione dei farmaci?

NAZZARI. La prima domanda che mi ¢ stata posta dal senatore Bi-
naghi riguarda proprio questo aspetto. Egli voleva conoscere il nesso tra
riclassificazione e perdita dei posti di lavoro e se questa perdita di occu-
pazione abbia riguardato in maniera indiscriminata tutte le aziende o
soltanto alcune. Anzitutto & opportuno dire che la riclassificazione ¢
stato uno degli elementi che hanno messo in difficolta il settore. Negli
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ultimi tre anni, fino alla legge finanziaria del 1995, vi sono state a vario
titolo cinque riduzioni dei prezzi che chiaramente hanno contribuito a
mettere in difficolta il settore e le imprese che in esso operano. Per
quanto concerne la perdita di 10.000 posti di lavoro, dati che risultano

"~ anche a noi, essa & legata principalmente al combinarsi degli effetti di
diversi fattori, non esclusivamente alla riclassificazione del prontuario.
Vanno considerate anche alcune operazioni di fusione di grandi
aziende, alcune di questi giorni o di questi mesi, che hanno contribuito,
come sempre accade quando vi & una integrazione tra aziende, a con-
trarre il numero degli occupati.

Non esiste una tipologia specifica di aziende toccate dal problema,
ma esistono diverse gradazioni dello stesso in funzione dei listini delle
varie aziende, o dei prezzi relativamente ai propri listini. Sicuramente
alcune aziende sono entrate in una crisi pitt acuta rispetto ad altre. Cid
dipende anche da quanto il mercato italiano & importante per
un’azienda. Infatti se questa opera, come accade per le grandi multina-
zionali, su oltre 100 mercati, & ovvio che il mercato italiano & solo uno
di questi 100 (¢ come se per l'impresa per cui io lavoro, che opera sol-
tanto in Italia, andasse in crisi una regione, questa ¢ la proporzione), &
invece chiaro che se un’azienda ha il proprio sbocco soltanto sul mer-
cato nazionale, o0 comunque in larghissima misura su esso, le difficolta
interne riguarderanno l'intero suo mercato. Non credo quindi che sia fa-
cile o possibile operare una classificazione esatta.

Senatore Di Orio, non mi risulta che i finanziamenti ad istituti a cui
fanno o facevano capo membri della Cuf per attivita di ricerca da svol-
gersi in quegli istituti venissero corrisposti al fine di ottenere il consenso
di questi membri.

Per quanto concerne le domande del senatore Lavagnini, egli ha
fatto riferimento ad un ricorso al Tar presentato tra Natale e Capo-
danno 1993-1994, credo riferito alla riclassificazione del prontuario, per
usare la vecchia denominazione. Non ho esperienza diretta di quel ri-
corso giacche non ero presidente di Farmindustria in quel periodo. Cer-
cherd comunque di soddisfare la richiesta relativa all'elenco delle
aziende ricorrenti. L'altra domanda che lei mi ha rivolto concerneva le
modalita con le quali avvengono le erogazioni a certi istituti per deter-
minati incarichi, se per delibera del consiglio di amministrazione, per
decisione dell’amministratore delegato o in altro modo.

LAVAGNINI. E nei poteri del’amministratore delegato? .

NAZZARI. Non lo so, e non credo che presso Farmindustria vi sia
qualcuno a cui chiederlo. Si tratta di verificare quali e quanti poteri il
consiglio di amministrazione ha delegato e non ho proprio idea dei li-
velli di delega. Non credo, quindi, di poterle essere molto di aiuto in
merito.

Lei chiedeva, inoltre, la somma totale erogata annualmente dalle
aziende: mi pud chiarire meglio la domanda?

LAVAGNINI. La domanda che volevo rivolgerle era questa: tenendo
conto dei 12.000, 11.000 o 10.000 miliardi di quest’anno erogati dallo
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Stato, qual &, secondo lei, la somma che l'industria spende per questo
tipo di ricerche rispetto alla spesa pubblica per farmaci?

NAZZARI. Non lo so. Posso perd cercare di costruire un dato e tra-
smetterlo ai membri della Commissione.

PRESIDENTE. Vorremmo che lei ci fornisse il dato globale relativo
alla spesa dell'industria farmaceutica per la ricerca.

NAZZARI. Non siamo in possesso di questi dati; non disponiamo
dei dati relativi a questi tipi di investimento perche, ovviamente, sono in
possesso delle singole imprese.

Il senatore Lavagnini si e riferito all'entusiasmo iniziale della giunta
di Farmindustria, ma forse ne potrebbe sapere qualcosa pitt di me il
mio predecessore. Io ho partecipato alla seduta della giunta cui egli ha
fatto riferimento, nel corso della quale, essendoci stata illustrata una ri-
chiesta della Commissione presieduta dal senatore Martelli, le aziende
presenti hanno deliberato di voler fornire le risposte ai quesiti posti.

Sono molto meno informato per ovvi motivi — che credo capirete —
sui suggerimenti, sui consigli, sul perche estendere l'indagine da due a
cinque anni: non ero io ad occuparmi di questo, essendo in quel periodo
solo un associato membro della giunta; so solo - ripeto — che in quella
riunione ci venne chiesto di esprimere un parere in relazione alla richie-
sta del presidente Martelli di certi dati per la Commissione parlamen-
tare di inchiesta e noi ci siamo espressi nel senso che non c’era motivo
per non fornirli. Peraltro mi sembra che questa analisi abbia prodotto
dei risultati positivi, se & vero che il 96 per cento delle aziende associate
hanno poi risposto alle richieste della Commissione, come risulta dagli
“atti parlamentari.

LAVAGNINI. La mia domanda era un’altra. Io domandavo come
mai, in merito si era determinata un'inversione di tendenza nella vostra
linea di condotta: all'inizio, infatti, non avete solo accettato linchiesta
della Commissione limitandovi a rispondere. Il presidente Martelli vi ha
scritto una lettera — le date potrebbero non essere precise, ma intendo
solo fare dei riferimenti — il 12 gennaio 1995, alla quale avete risposto il
17 dello stesso mese, comunicandogli la decisione assunta all'unanimita
dalla giunta il giorno precedente: in cinque giorni, ciog, avevate fatto in
tempo a riunire i vostri organismi, ad apprezzare questa iniziativa e ad
elogiarla come dimostrazione di trasparenza, consigliando anche di por-
tare I'indagine da due a cinque anni e di prevedere un controllo incro-
ciato, che investisse anche gli istituti di ricerca. La vostra era stata
un’accettazione della richiesta, se non entusiastica, sicuramente posi-
tival

NAZZARI. Si.

LAVAGNINI. Nel mese di marzo perd avete rimesso al presidente
Martelli un parere predisposto da uno studio di importanti avvocati, in
base al quale si sosteneva che questa Commissione non era autorizzata
a fare questa ricerca, e che quindi, a questo punto, poteva rivolgersi di-
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rettamente alle vostre associate. Di fatto cioé Farmindustria (probabil-
mente perché di fronte a nuove situazioni, di cui non sono a cono-
scenza) da un incarico ad uno studio legale, fa studiare le competenze
della nostra Commissione, verifica se le competenze sono in linea con le
richieste, rimette questo parere al presidente Martelli e gli comunica che
la Commissione dovra risolvere la questione autonomamente. Mi sem-
bra che Farmindustria abbandoni l'iniziativa di sostegno positivo e si
metta in questa diversa posizione, che poi non & nemmeno tanto rispon-
dente alle necessita: infatti, dobbiamo ricercare i dati con l'aiuto delle
varie aziende e probabilmente dovremo seguitare a cercarli per conto
nostro perche, tra l'altro, tutte quelle che non sono associate con Far-
mindustria non ci hanno risposto fin dall'inizio e continuano a non
farlo.

C’¢ un motivo specifico per tutto cid o si tratta di una situazione
che si @ determinata senza alcuna precisa ragione?

PRESIDENTE. Prima che il dottor Nazzari risponda, vorrei preci-
sare alcuni dati. Io ho scritto al presidente della Farmindustria di allora
in data 12 gennaio ed egli mi ha risposto cinque giorni dopo, comuni-
candomi che mi avrebbe fornito i dati in seguito.

LAVAGNINI. Signor Presidente, potrebbe dare lettura della lettera

che le ha inviato l'allora presidente di Farmindustria in data 17 gennaio
1995?

PRESIDENTE. Senz’altro; anzi, vorrei prima dare lettura della let-
tera da me inviata all'ora presidente di Farmindustria Costantini in data
12 gennaio 1995:

«Gentilissimo Presidente,

la Commissione parlamentare d’'inchiesta sulle strutture sanitarie da
me presieduta (...) chiede di conoscere, con estrema urgenza, le eroga-
zioni dei finanziamenti delle aziende farmaceutiche, durante l'ultimo
biennio, agli istituti cui afferiscono i singoli componenti della Cuf».

La risposta a questa missiva & di cinque giorni dopo, e cioe del 17
gennaio:

«Illustre senatore la ringrazio per la Sua lettera del 12 gennaio
scorso e non posso che apprezzare lo spirito di trasparenza che la
anima. :

Ho il piacere di confermarLe che la giunta della farmindustria, ieri,
mi ha autorizzato all'unanimita a raccogliere le informazioni che Ella ri-
chiede a nome della Commissione parlamentare di inchiesta da Lei au-
torevolmente presieduta.

La giunta ha anche proposto di estendere I'indagine ad un periodo
di 5 anni, e credo che questa variante non possa che meglio soddisfare
lo spirito della Sua richiesta.

Ritengo inoltre che, ai fini di una massima completezza d'indagine,
Ella potrebbe rivolgere la stessa richiesta agli istituti ai quali afferiscono
i singoli componenti della Cuf.




Senato della Repubblica - 26 - XII Legislatura

STRUTTURE SANITARIE 46° RESOCONTO STEN. (23 gennaio 1996)

Lascio tuttavia la Sua valutazione questo eventuale supplemento di
indagine, mentre Le confermo che, con l'urgenza da Lei sottolineata, Le
trasmettero le informazioni non appena in mio possesso».

In data 20 gennaio, rispondo, a mio volta inviando un’altra lettera
al presidente di Farmindustria.

Perd poi ci vuole molto tempo per ricevere i dati richiesti; a fine
gennaio non avevo ancora ricevuto alcun dato. Solo il 2 febbraio, infatti,
rispondo di avere ricevuto i dati riguardanti i rapporti tra aziende far-
maceutiche e Commissione unica del farmaco. Quindi ho ricevuto i dati
solo dopo 20 giorni e non il giorno stesso della mia richiesta!

LAVAGNINI. Non avevo posto l'accento sulla sua risposta, signor
Presidente: la mia domanda era un’altra!

PRESIDENTE. Ad essa rispondera il presidente della Farmindustria
Nazzari. Ci tenevo solo a precisare le date delle lettere.

CARPINELLI. Signor Presidente, vorrei rivolgere al dottor Nazzari
un’ulteriore domanda, perche pensavo che egli avrebbe risposto ad un
certo quesito del collega Binaghi, cosa che invece non & ancora
avvenuta. ‘

La domanda & la seguente, e poiche egli & un industriale che rap-
presenta a sua volta un certo numero di industriali, potra certamente ri-
spondermi: ritiene che le motivazioni che hanno portato alla chiusura
dei battenti di alcune imprese (il che ha determinato la perdita di posti
di lavori) siano dovute a questioni di mercato? Ritiene cioe che tutto cio
sia dipeso da una dinamica di mercato, in considerazione di una situa-
zione preesistente, che forse non rispondeva a certe logiche, oppure che
sia dipeso da altri fattori, come quelli tecnico-amministrativi dipendenti
dalla Cuf? E se cid & vero, di che imprese si trattava, che natura avevano
e di cosa si occupavano?

NAZZARI. Senatore Lavagnini, lei ha correttamente ricordato la de-
libera della giunta, alla quale ero presente, perche ne facevo parte. Non
mi sembra perd che la giunta fosse stata convocata in via straordinaria;
essa doveva fissare il calendario all'inizio del’anno e in quella sede &
stata utilizzata la richiesta del senatore Martelli. Vi & stata probabil-
mente una coincidenza di date per cui la giunta ha potuto esprimersi in
brevissimo tempo.

Delle vicende successive, in particolare del perche fu chiesto un pa-
rere a uno studio legale, francamente non sono a conoscenza. So che
questo parere legale fu chiesto, perche il presidente di allora con una
lettera ne diede notizia alle aziende associate. :

Mi sembra di ricordare - cito a memoria, ma credo che voi abbiate
copia del parere — che in quel parere legale non fosse scritto che la vo-
stra Commissione non aveva competenza a chiedere dati. La questione
che si poneva era invece se farmindustria potesse fornire questo tipo di
dati per ogni singola azienda o se, per qualche ragione, avesse vincoli
nei confronti dei propri associati e potesse quindi fornire dati solo in
forma aggregata. Mi pare anche di ricordare che i dati furono forniti in
forma aggregata e che le schede di rilevazioni furono restituite alle sin-
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gole aziende. Lo dico per esperienza di associato, in quanto farmindu-
stria restitui le schede anche alla mia azienda.

La Commissione si rivolse poi direttamente alle aziende per avere i
dati. Non le so dire di piu su questa vicenda. Non credo che vi siano dif-
ficolta a fornire l'elenco dei membri della giunta dell’anno scorso che lei
mi ha chiesto.

Non sono in grado di sapere se 'azienda che lei ha richiamato ero-
gasse i suoi contributi in un determinato periodo dell'anno e se questi
avessero la connotazione della liberalita o se vi fossero coincidenti inte-
ressi di ordine fiscale.

LAVAGNINI. A noi sono stati forniti degli elenchi che forniscono
dati anno per anno. Ebbene, alla fine di ogni anno vi & l'erogazione di
un contributo notevolissimo all'Istituto Negri da parte di questa azienda,
contributo che da pil la sensazione di un aggiustamento contabile di
fine anno che non di un'iniziativa di ricerca. Lei sa che una iniziativa di
ricerca rientra di solito nell'ambito di un programma, quindi normal-
mente parte all'inizio dell'anno. Un incarico di ricerca affidato a fine
anno pud essere interpretato — ripeto — pilt come un’esigenza di gestione
aziendale. Questo coinciderebbe anche con il fatto che la maggior parte
delle aziende che non sono vostre associate non hanno fatto questo tipo
di operazione, o perlomeno non nella misura in cui lo ha fatto
Farmindustria.

Questo elemento potrebbe indurci a maggiori approfondimenti.

NAZZARI. Non ho alcun elemento per dire come mai una o pit
aziende erogassero i contributi a un certo istituto all'inizio, alla fine, o
in corso d’anno. Vi saranno stati probabilmente dei contratti, ma — ri-
peto — non ho alcun elemento al riguardo. Se lei mi chiedesse I'elenco
delle aziende, non sarei in grado di fornirglielo, tanto meno posso sa-
pere se un’azienda effettuava questo tipo di operazioni a fine anno e con
quali finalita.

Lei mi ha chiesto quale sia la nostra posizione circa il farmaco di
riferimento. Se ci riferiamo all’attuale impostazione del provvedimento
collegato alla legge finanziaria di quest’anno, laddove si parla di farmaci
uguali con prezzi differenti, abbiamo gia espresso pubblicamente la no-
stra posizione, che non ho difficoltd a ricordare. Poiche le differenze di
prezzo di farmaci, fra loro peraltro uguali, derivano da imposizioni nor-
mative e non da libere scelte del mercato o delle imprese, non mi sono
sentito di condividere - per quel che vale I'opinione di Farmindustria —
una impostazione in base alla quale viene rimborsata la somma solo
fino al prezzo del farmaco pitt basso. Quelle differenze derivano solo dal
fatto che la famosa delibera Cipe relativa al cosiddetto prezzo medio eu-
ropeo & stata resa esecutiva immediatamente tutte le volte che un deter-
minato prezzo superava il limite indicato dalla delibera stessa, ma
quando i prezzi erano inferiori a quella linea mediana, la legge ci ha im-
posto di avvicinarci a quella linea in cinque anni, con incrementi non
superiori al 20 per cento, per anno, della differenza.

Sapete anche che, nel secondo anno di applicazione, I'attuazione
della legge & stata «congelata», cosi che gli anni sono diventati sei. Se
fosse stata possibile e compatibile con i problemi della spesa pubblica,
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una immediata applicazione di quella delibera avrebbe completamente
annullato le differenze di prezzo e il problema non si sarebbe posto. In
questo senso ho espresso contrarieta perche le differenze non sono
frutto di una libera scelta, ma sono conseguenza delle norme vigenti. Mi
& sembrato non condivisibile il fatto che prima si determinino delle dif-
ferenze di prezzo, sia pure su farmaci uguali, e che poi si costruiscano,
su. tale differenza, delle difformita di rimborso. Se fosse il mercato a sta-
bilire i prezzi, nessuno potrebbe obiettare sulla differenziazione dei si-
stemi di rimborso.

LAVAGNINI. La vostra posizione & quindi pit favorevole ad una ri-
definizione delle singole classi che non ad un sistema unico.

NAZZARI. A noi piacerebbe che il sistema del prezzo medio europeo
andasse a regime e che si discutesse poi di regimi di prezzi diversi, con-
siderato che abbiamo anche esigenze di programmazione dell’attivita.
C’? un sistema di prezzi varato nel 1994 - che pud piacere o meno; po-
tremmo discuterne a lungo, ma non credo che questa sia la sede per
farlo che & stato attuato per un anno ma la cui applicazione & stata so-
spesa subito dopo, per cui non & stato possibile applicare la seconda
tranche. Questo sistema non & andato a regime se non per un quinto,
salvo per la parte che eccedeva la media europea, per la quale abbiamo
dovuto ridurre i prezzi subito. Ora, in un sistema non ancora andato a
regime si inserisce un ulteriore sistema; sarebbe opportuno invece che
un sistema andasse a regime e che solo dopo si pensasse a un nuovo si-
stema, anche per avere un minimo di certezza delle regole che stanno
alla base dello sviluppo delle imprese e un minimo di stabilita di punti
di riferimento.

CARPINELLI. Dottor Nazzari, le avevo chiesto precedentemente se
alcune aziende sono state espulse dal mercato per motivazioni di carat-
tere tecnico-amministrativo derivanti dalle decisioni assunte dalla Cuf.

NAZZARI. Certamente, senatore Carpinelli, sia la riclassificazione
dei farmaci, sia le riduzioni di prezzo hanno inciso pesantemente sulle
aziende, ovviamente in misura diversa in rapporto al tipo di prodotto e
di listino che queste aziende avevano, e in rapporto anche ai mercati
sulle quali queste aziende operavano. Poiche parliamo di un provvedi-
mento che ha riguardato solo il mercato italiano, & evidente che
un'azienda operante — € ce ne sono - esclusivamente sul mercato nazio-
nale & stata penalizzata, da una riduzione di prezzi o da una riclassifica-
zione che abbia interessato pesantemente il suo listino, in misura molto
pit forte rispetto ad un’azienda che abbia sbocco su molti mercati.

Se dovessimo esaminare la questione dal punto di vista quantita-
tivo, sono pitt numerose le aziende a capitale italiano che quelle a capi-
tale internazionale.

CARPINELLL Secondo lei le aziende possono sopravvivere se non
hanno una dimensione tale da essere integrate almeno a livello europeo
oppure no?
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NAZZARI. Non vorrei rispondere con un’altra domanda, perché¢ non
sarebbe corretto, tuttavia vedo che nei paesi europei che hanno un forte
segmento industriale e che sono paragonabili all'ltalia come dimensioni,
ovviamente sul mercato interno (mi riferisco alla Germania, alla Fran-
cia, all'Inghilterra), esiste ed opera insieme ai grandi gruppi multinazio-
nali, un tessuto di aziende locali grandi, medie e piccole. La piit grande
azienda tedesca per fatturato interno opera per ora solo in Germania e
produce farmaci generici. Se le condizioni del mercato hanno un mi-
nimo di stabilita e di prospettiva possono sopravvivere in quel mercato e
svilupparsi anche le aziende medio-piccole a respiro nazionale. E evi-
dente che le aziende italiane hanno tante piu probabilita di reggere le
sfide del futuro quanto pitl riusciranno ad espandersi anche su altri
mercati. Lo sforzo che alcune stanno facendo di internazionalizzarsi, so-
prattutto verso I'Europa, e di cominciare a potenziare la ricerca & pro-
prio legato alla necessita di raggiungere una dimensione che gli con-
senta di affrontare meglio i problemi che il mercato porra.

DI ORIO. Vorrei sapere se il numero delle piccole aziende ¢ mag-
giore o minore.

NAZZARI. Glielo fard sapere con esattezza. Il senatore Xiume ha
chiesto i fatturati delle singole imprese e le somme totali da esse impe-
gnate nella ricerca interna ed esterna. Si tratta di dati di cui Farmindu-
stria non dispone, ma che hanno in dotazione le singole aziende e
quindi non sono in grado di fornirli. Lo stesso discorso vale per l'elenco
dei collaboratori impegnati nella ricerca interna delle aziende.

PRESIDENTE. Dottor Nazzari, la ringrazio a nome della Commis-
sione per il contributo portato ai nostri lavori.

Desidero informare i colleghi che, a causa del concomitante inizio
dei lavori dell’Assemblea, la prevista audizione del professor Federspil
non potra avere luogo ed & quindi rinviata a domani, alle ore 9,30.

I lavori terminano alle ore 17,15.

SERVIZIO DELLE COMMISSIONI PARLAMENTARI
Il Consigliere parlamentare dell'Ufficio centrale e dei resoconti stenografici

Dorr. GIANCARLO STAFFA









