) ) RARELAE

7 Giorni Sanita: i provvedimenti
in ambito sanitario

settimana 5-9 Dicembre 2022

7 Giorni Sanita

| provvedimenti della settimana
in ambito sanitario

Rarelab - 7 Giorni Sanita
settimana 5-9 Dicembre 2022



Indice Report

{

News Sanita

News Malattie
rare

<

Rarelab - 7 Giorni Sanita
settimana 5-9 Dicembre 2022




News Sanita
.

DL RIORDINO MINISTERI, PASSA DALLA CAMERA AL SENATO (ARTICOLO SU
MINISTERO DELLA SALUTE)

L'Aula della Camera dei deputati ha concluso martedi 6 dicembre, con modifiche ed in I
lettura, I'esame del cd. DL Riordino Ministeri (C. 547-A — Rel. On. D'Urzi (FDI)). Il testo
passa ora al Senato per la II lettura.

Il provvedimento contiene l'articolo 6-bis (Disposizioni relative al Ministero della
salute), introdotto durante I'esame in sede referente in I Commissione della Camera, che
incrementa la dotazione organica della dirigenza generale del Ministero della salute di 1 unita,
con contestuale riduzione di 4 posizioni di dirigente sanitario complessivamente equivalenti
sotto il profilo finanziario e di un corrispondente ammontare di facolta assunzionali disponibili
a legislazione vigente (comma 1). Viene, altresi, sostituito con un nuovo testo il comma 1
dell’art. 47-quater del DIgs. n. 300/1999. La nuova disposizione ridefinisce [|'assetto
organizzativo del Ministero - che in base alla versione vigente della suddetta norma &
articolato in 15 direzioni generali, compreso |'ufficio del segretario generale - prevedendo
un‘articolazione in 4 dipartimenti e 12 uffici dirigenziali generali (comma 2). Dall’attuazione
del presente articolo non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica (comma 4).
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https://documenti.camera.it/apps/CommonServices/getDocumento.ashx?sezione=lavori&idLegislatura=19&tipoDoc=pdl&idDocumento=547-A

News Sanita
.

DL NATO E CALABRIA, CONCLUSO ESAME NELLE COMMISSIONI CAMERA (NORMA SU
AIFA)

IV (Difesa) e XII (Affari sociali) riunite - Martedi 6 dicembre hanno proseguito e
concluso l'esame, in sede referente ed in II lettura, del cd. DL Nato e Calabria (C. 664
Governo, approvato dal Senato - Rel. per la IV Commissione Bagnasco (FI); Rel. per la XII
Commissione; Loizzo (Lega)). Gli emendamenti presentati sono stati respinti o dichiarati
inammissibili, e pertanto non sono state approvate modifiche al testo. Da Lunedi 12
dicembre, il testo sara all’esame dell’Aula della Camera per |'approvazione definitiva.

In particolare, il decreto-legge contiene I'articolo 3 (AIFA) che dispone un'ulteriore proroga,
al 28 febbraio 2023, rispetto al termine di scadenza del 15 ottobre scorso, della permanenza
in carica dei componenti delle Commissioni consultive (la Commissione tecnico-scientifica per
la valutazione dei farmaci e il Comitato prezzi e rimborso) presso I'Agenzia italiana del
farmaco (AIFA). Nell'ambito dell'articolo in esame, il Senato € intervenuto introducendo, in
particolare, alcune disposizioni in materia di governance dell'AIFA. Anzitutto, si & disposta la
soppressione delle Commissioni consultive appena citate e I'attribuzione delle funzioni ad esse
spettanti, a partire dal 1° marzo 2023, a una nuova commissione unica, denominata
Commissione scientifica ed economica del farmaco (CSE), costituita da dieci
componenti nominati nel rispetto dei criteri e secondo le modalita da individuarsi con
decreto del Ministro della salute, da emanarsi entro 60 giorni dalla data di entrata in vigore
della legge di conversione del decreto-legge. Il Senato ha altresi previsto che, con il predetto
decreto ministeriale, siano disciplinate anche le modalita di nomina e le funzioni del
presidente dell'AIFA, che diventa rappresentante legale dell'Agenzia, assumendo il ruolo
attualmente attribuito al direttore generale, nonché le modalita di nomina e le funzioni del
direttore amministrativo e del direttore tecnico-scientifico, due figure istituite dalla riforma
del 2019 ma ad oggi mai nominate. Con decorrenza dalla data di efficacia del provvedimento
di nomina del primo presidente dell'AIFA €, quindi, prevista la soppressione della figura del
direttore generale. Il consiglio di amministrazione dell'AIFA resta formato da cinque
componenti: il presidente, due componenti designati dal Ministro della salute e due indicati
dalla Conferenza Stato-regioni.
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https://documenti.camera.it/apps/CommonServices/getDocumento.ashx?sezione=lavori&idLegislatura=19&tipoDoc=pdl&idDocumento=664
https://www.camera.it/leg19/824?tipo=A&anno=2022&mese=12&giorno=06&view=&commissione=0412#data.20221206.com0412.allegati.all00010

News Sanita
.

PROGRAMMA EU4HEALTH, WORK PLAN 2023: CALL FORTENDER

Ministero della salute

Programma EU4Health, Work Plan 2023: call for tender.

L'’Agenzia esecutiva europea per la salute e il digitale - HaDEA ha pubblicato un bando di gara
nell’ambito del Work Plan 2023 del Programma EU4Health.

L'invito fa seguito alla relazione delllUE del 2022 sull’accesso ai prodotti finanziari per le
persone con una storia di cancro negli Stati membri dell’lUE e riguarda il Codice di condotta
in materia di accesso equo ai servizi finanziari per i sopravvissuti al cancro:
Development of a Code of Conduct on Fair Access of Cancer Survivors to Financial Services

(europa.eu)
Il valore stimato & pari a 2.000.000.00 €.

La nota integrale e disponibile qui
https://www.salute.qgov.it/portale/news/p3 2 1 1 1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=d
alministero&id=6092
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http://hadea.ec.europa.eu/index_it
https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_notizie_6078_0_file.pdf
https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_notizie_6092_0_file.pdf
https://hadea.ec.europa.eu/calls-tenders/development-code-conduct-fair-access-cancer-survivors-financial-services_en
https://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=6092

News Sanita
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PDL SU TUTELA DEI DIRITTI DELLE PERSONE GUARITE DA MALATTIE
ONCOLOGICHE, PRESENTATA ALLA CAMERA

Presentazione di una proposta di legge.

In data 6 dicembre, presso la Camera dei deputati, & stata presentata dall’On. Rizzetto (FDI)
la proposta di legge recante: «Disposizioni per la prevenzione delle discriminazioni e la
tutela dei diritti delle persone guarite da malattie oncologiche» (C. 690); il testo non &
ancora disponibile

Si ricorda che gia nella passata XVIII legislatura, I'On. Rizzetto aveva gia presentato
un‘analoga proposta di legge. Infatti, il 9 maggio scorso, in Aula Camera, era stata
comunicata I'assegnazione alla XII Commissione Affari sociali della pdl a prima firma dell’On.
Rizzetto (FDI) e recante: «Disposizioni per la prevenzione delle discriminazioni e la
tutela dei diritti delle persone guarite da malattie oncologiche» (C. 3563). Link al
testo, qui:
https://www.camera.it/leg18/126?tab=2&leg=18&idDocumento=3563&sede=&tipo=, il cui
esame non era iniziato.
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News Malattie rare

Nel corso della settimana, prima al Senato, presso la 10a Commissione (Sanita e lavoro), e
poi alla Camera dei deputati, presso la XII Commissione (Affari sociali), si & tenuta I’Audizione
del Ministro della salute, professor Orazio Schillaci, sulle linee programmatiche del suo
dicastero. Con un stesso intervento, il Ministro ha in particolare riferito:

Livelli essenziali di assistenza (LEA) e decreto tariffe

Particolare impegno in tendo profondere nell’adozione del decreto c.d. “tariffe” necessario
per superare “lo stallo” nell’erogazione dei Livelli essenziali di assistenza LEA di cui
al dPCM 12 gennaio 2017. I LEA oggi piu che mai, a un ruolo di garanzia dell’unitarieta del
sistema e di tutela del diritto costituzionale alla salute, abbracciando il complesso delle
attivita, dei servizi e delle prestazioni di tipo preventivo, diagnostico, terapeutico, riabilitativo
e di presa in carico assistenziale effettivamente erogati attraverso le strutture pubbliche o gli
erogatori esterni accreditati. Mediante i LEA, lo Stato mette in atto una strategia che ha il
duplice obiettivo di governare la spesa pubblica e di realizzare il principio fondamentale di
universalismo egalitario del SSN in un contesto di decentramento di governo. Il concetto di
essenzialita, infatti, sottintende quello di efficacia, in quanto non avrebbe senso squalificare
come essenziale una prestazione di non certificata efficacia.

E’, quindi, necessario, concludere l'iter di definizione del decreto inerente alle tariffe massime
delle prestazioni di specialistica ambulatoriale e di protesica (attualmente all’'esame della
Conferenza Stato - regioni e di cui si auspica la piu celere approvazione), al fine di assicurare
I’entrata in vigore complessiva del dPCM LEA e procedere a una continua attivita di
ricognizione delle nuove prestazioni di robusta efficacia che la ricerca, le innovazioni
tecnologiche sanitarie e la comunita scientifica rendono via via disponibili. In tal modo, si
favorira I'esigibilita, su tutto il territorio nazionale, delle prestazioni di nuova introduzione e si
supereranno le disomogeneita assistenziali tra i cittadini, i quali potranno finalmente usufruire
di prestazioni al passo con le acquisizioni medico-scientifiche, ormai consolidate con effetti
positivi in termini di contenimento della mobilita sanitaria.

Inoltre, I'entrata in vigore del decreto tariffe, e quindi I'effettiva adozione del nuovo
nomenclatore nazionale, rendera uniforme in tutte le regioni la definizione e la
codifica delle prestazioni ambulatoriali. Tale uniformita favorira il monitoraggio delle
prestazioni ambulatoriali LEA attraverso il confronto diretto tra regioni in termini di
soddisfazione di bisogni sanitari, di accessibilita ai servizi, di tempi di attesa e di
appropriatezza delle prescrizioni. Al contempo, la piena efficacia del dPCM LEA consentira di
affrontare quella che continua ad essere la principale sfida dei sistemi sanitari: la cronicita,
ovvero le condizioni pilt 0 meno permanenti nel lungo periodo di fragilita, non autosufficienza,
disabilita. La sostenibilita economica appare essere |'aspetto piu arduo; ma forse il problema
centrale e la difficolta, spesso irrisolta, di realizzare un percorso che risponda alle peculiari
esigenze di questi utenti, attraverso I'apporto coordinato e continuativo dei diversi operatori,
servizi, presidi che, a seconda del caso, si rendono necessari. Rimanendo sul tema dei LEA,
ritengo necessario avviare anche I'aggiornamento del piano nazionale della cronicita.

Rarelab - 7 Giorni Sanita
settimana 5-9 Dicembre 2022 °



News Malattie rare
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AUDIZIONE DEL MINISTRO DELLA SALUTE SULLE LINEE PROGRAMMATICHE DEL
SUO DICASTERO IN PARLAMENTO

Malattie rare

Altra misura che ritengo necessaria € quella per garantire la presa in carico e I'assistenza
per i cittadini affetti da malattie rare. In ordine alle malattie rare, con la recente
istituzione del Comitato Nazionale Malattie Rare, previsto dalla legge n. 175, del 10 novembre
2021 “Disposizioni per la cura delle malattie rare e della produzione dei farmaci orfani”
ritengo sia da valorizzare |'attivita per l'iter di approvazione del nuovo Piano Nazionale
Malattie Rare (con il relativo accordo da stipulare in sede di Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano), che
rappresenta una cornice comune degli obiettivi istituzionali da implementare nel prossimo
triennio, delineando le principali linee di azione delle aree rilevanti nel campo delle malattie
rare.
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Legge di Bilancio 2023

MANOVRA 2023, INIZIATO L'ESAME ALLA CAMERA DEI DEPUTATI

Nel corso della settimana, & stato avviato alla Camera dei deputati I'esame della Legge di
Bilancio 2023 (C. 643-bis, Governo). Si & svolta la relazione illustrativa del testo ed e
scaduto il termine per la presentazione degli emendamenti.

Il Titolo VI del provvedimento contiene gli articoli dal 93 al 97 in ambito di Sanita.

Giovedi 1° dicembre: esaminato il contenuto proprio del disegno di legge per il parere al
Presidente della Camera.

Venerdi 2 e lunedi 5 dicembre: svolte audizioni.

Martedi 6 dicembre: svolto esame preliminare con gli interventi dei relatori ed eventuale
intervento del Governo.

Mercoledi 7 dicembre, ore 16.30: scaduto termine per la presentazione degli
emendamenti.

Sabato 10 dicembre: ore 11.00: dichiarazione di inammissibilita; ore 14.00: termine per
eventuali ricorsi; ore 19.00: dichiarazione definitiva di inammissibilita.

Domenica 11 dicembre, ore 15.00: termine per le segnalazioni (hnumero max
segnalati € 450, di cui 200 della maggioranza e 250 delle opposizioni).

Attesa in Aula Camera il 20 dicembre 2022.

Relatori nominati sono: Paolo Trancassini (FDI), Roberto Pella (FI) e Silvana Comaroli (Lega).
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Il calendario della settimana
parlamentare

CAMERA DEI DEPUTATI

L'Aula della Camera dei deputati, tornera a riunirsi oggi, lunedi 12 dicembre alle Ore 10.00
per approvare in via definitiva il decreto, gia approvato dal Senato, di proroga della
partecipazione di personale militare al potenziamento d’iniziative della NATO, delle
misure per il servizio sanitario della regione Calabria nonché di Commissioni presso
I’Aifa (C. 664 Governo, approvato dal Senato - Rel. per la IV Commissione Bagnasco (FI)).
Esso contiene I'articolo 3 sulla proroga e riforma dell’Aifa.

V (Bilancio) - Da mercoledi 14 a domenica 18 dicembre proseguira l'esame, in sede
referente ed in I lettura, del provvedimento, Bilancio di previsione dello Stato per I'anno
finanziario 2023 e bilancio pluriennale per il triennio 2023-2025 (C. 643-bis Governo -
Rell. Comaroli (Lega), Pella (FI) e Trancassini (FDI)). Il provvedimento & atteso in Aula
Camera dal 20 dicembre.

XII (Affari sociali) — Martedi 13 dicembre proseguira I'esame dello schema di decreto
legislativo recante riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere
scientifico di cui al decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288 (Atto n. 4 - Rel.
Ciocchetti (FDI)).

SENATO

DL n. 173/2022 - riordino attribuzioni Ministeri. Oggi, lunedi 12 dicembre alle Ore
18.00, la 1a Commissione Affari Costituzionali ha in agenda I'avvio dell'esame del ddl n.
393 di conversione, con modificazioni, del decreto-legge n. 173/2022 sul riordino delle
attribuzioni dei Ministeri, approvato dalla Camera. Riferisce alla Commissione la Sen. Spinelli
(FDI).

Il provvedimento contiene l'articolo 6-bis sulla riorganizzazione del Ministero della salute.

5a (Bilancio) - Decreto-legge Aiuti quater. Da oggi, lunedi 12 dicembre e per tutta la
settimana, proseguira I'esame, in sede referente ed in I lettura, del ddl di conversione del
decreto-legge 18 novembre 2022, n. 176, recante misure urgenti di sostegno al settore
energetico e di finanza pubblica (AS. 345 Governo). La seduta di oggi & preceduta da un
Ufficio di Presidenza per la programmazione dei lavori. La Commissione dovrebbe avviare il
voto degli emendamenti presentati.

10a Commissione (Sanita e lavoro) - Lunedi 12 dicembre proseguira I'esame dell’AG 4
(Schema di decreto legislativo recante riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e
cura a carattere scientifico di cui al decreto legislativo 16 ottobre 2003, e n. 288) -
Relatrice & la Sen. Cantu (Lega) e si terra I'esame per |'espressione del parere del ddl n. 393
di conversione, con modificazioni, del decreto-legge n. 173/2022 sul riordino delle attribuzioni
dei Ministeri, cd. DL Riordino ministeri; Relatore € Sen. Russo (FDI).
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https://urlsand.esvalabs.com/?u=https%3A%2F%2Fwww.senato.it%2Fleg%2F19%2FBGT%2FSchede%2FDdliter%2F56123.htm&e=e7700b93&h=7e45c890&f=y&p=n
https://urlsand.esvalabs.com/?u=http%3A%2F%2Fwww.senato.it%2Fleg%2F19%2FBGT%2FSchede%2Fdocnonleg%2F45696.htm&e=e7700b93&h=fde791e3&f=y&p=n
https://urlsand.esvalabs.com/?u=https%3A%2F%2Fwww.senato.it%2Fleg%2F19%2FBGT%2FSchede%2FDdliter%2F56265.htm&e=e7700b93&h=2f9a7249&f=y&p=n

Contatti

Francesco Macchia
T: +39 340 5192185
M: macchia@rarelab.eu

llaria Ciancaleoni Bartoli
T: +39 331 4120469
M: ciancaleoni@rarelab.eu

Roberta Venturi
T: +39 333 7517832
M: venturi@rarelab.eu

Valentina Lemma
T: +39 340 5686692
M: lemma@rarelab.eu

RARELAB Srl
Via ventiquattro maggio 46, 00187 Roma
Tel/Fax +39 0645427099
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