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FORNI, Segretario, legge il processo
verbale della seduta precedente.

(E approvato).

Missioni.

PRESIDENTE. Comunico che il depu-
tato Del Duca & in missione per incarico
del suo ufhicio.

Discussione del disegno di legge: Norme
sui medicinali ed attuazione della di-
rettiva n. 65/65, approvata dal Consi-
glio dei ministri della CEE il 26 gen-
naio 1965, e delle direttive nn. 75/318
¢ 75/319, approvate dal Consiglio dei
ministri della CEE il 20 maggio 1975 .
(Approvato dalle Commissioni riunite X
e XII del Senato) (2389).

PRESIDENTE. L'ordine del giorno reca
la discussione del disegno di legge: « Nor-
me sui medicinali ed attuazione della di-
rettiva n. 65/65, approvata dal Consiglio
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dei ministri della CEE il 26 gennaio 1965,
e delle direttive numeri 75/318 e 75/319,
approvate dal Consiglio dei ministri della
CEE il 20 maggio 1975», gia approvato
dalle Commissioni riunite X e XII del Se-
nato nella seduta del 27 luglio 1978.

L’onorevole Giangiacomo Tessari ha fa-
colta di svolgere la relazione.

Prima, perd, di dare la parola al col-
lega Tessari, desidero porgere un saluto
ed un augurio di buon lavoro alla collega
Ines Boffardi nel nuovo incarico cui &
stata chiamata.

TESSARI GIANGIACOMO, Relatore. La
discussione in Commisisone igiene e sanita
della Camera del disegno di legge n. 2389,
approvato dal Senato della Repubblica. in
data 27 luglio 1978, contenente norme sui
medicinali ed attuazione della direttiva
n. 65/65 approvata dal Consiglio dei mi-
nistri della CEE il 26 gennaio 1965, e del-
le direttive n. 75/318 e 75/319, appro-
vate dal Consiglio dei ministri CEE il 20
maggio 1975, avviene in un momento par-
ticolare e per certi versi decisivo della
nostra attivita legislativa: 1'imminenza del-
I'approvazione in seconda lettura della leg-
ge di riforma sanitaria al Senato. La
legge di riforma prevede che con leggi
successive dello Stato siano emanate nor-
me per una disciplina organica nel set-
tore farmaceutico, che indirizzino e rego-
lamentino la produzione e la distribzu-
zione dei farmaci agli obiettivi del servizio
sanitario nazionale e siano in armonia con
la funzione sociale del farmaco.

Per questo prevede, all’articolo 29, in-
terventi legislativi: per la disciplina del-
I'autorizzazione all'immissione in commer-
cio dei farmaci, per i controlli di qualita
e per indirizzare la produzione farmaceu-
tica alle finalith del servizio sanitario na-
zionale; per la revisione programmata del-
le autorizzazioni gia concesse per le spe-
cialitd medicinali, in armonia con le nor-
me a tal fine previste dalle direttive della
CEE; per la disciplina del prezzo dei far-
maci, mediante I'applicazione di una cor-
retta metodologia per la valutazione dei
costi; per l'individuazione dei presidi auto-

rizzati e per la definizione delle modalita
della sperimentazione clinica precedente
l'autorizzazione all'immissione in commer-
cio; per la brevettabilita dei farmaci; e,
infine, per definire le caratteristiche dei
farmaci da banco.

Ora il terzo punto, relativo alla disci-
plina dei prezzi dei farmaci, & gia sodi-
sfatto dall’approvazione della legge del lu-
glio 1977 sul nuovo metodo di determi-
nazione del prezzo dei medicamenti, anche
se questo dovra essere rivisto alla luce
della sua reale applicazione, in rapporto .
a nuovi interventi legislativi che interven-
gano a modificare uno o pil elementi.

Mi riferisco alla legge, in avanzata de-
finizione, per la riforma della ricerca
scientifica e tecnologica che, prevedendo
piani di investimento pubblico anche nel
settore farmaceutico, a cui possono ag-
ganciarsi le industrie del settore, verra a
modificare il costo della ricerca farma-
ceutica che oggi ¢ una delle voci piu ri-
levanti e discusse nella formazione del
prezzo dei farmaci.

Questo certo in prospettiva, non poten-
dosi ancora prevedere veri e propri pro-
grammi di ricerca anche in mancanza di
un programma pluriennale di politica sa-
nitaria: ma lo rilevo per sottolineare al
ministro della sanita e al Governo la ne-
cessita che ha il Parlamento di poter va-
lutare i provvedimenti amministrativi e i
decreti ministeriali in questo campo come
le direttive CIPE in materia di ricono-
sciute maggiorazioni di costi e di prezzi
in modo da considerarli nell’ambito di
una logica piu generale.

Per quanto riguarda il punto, relativo
alla brevettabilita dei farmaci, siamo in
presenza di un disegno di legge del Go-
verno e di una proposta di legge del
gruppo socialista, presentati al Senato, su
cui si dovra avviare liter legislativo, an-
che per regolamentare i problemi giuri-
dico-amministrativi che la nota sentenza
della Corte costituzionale ha aperto.

Il primo, secondo e quarto punto del
testo di riforma sanitaria, prima citati,
sono invece strettamente connessi con il
provvedimento al nostro esame, che rece-
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pisce le direttive CEE in materia di auto-
rizzazione alla produzione ed immissione
in commercio dei farmaci, e su di essi
¢ quindi necessaria una nostra particolare
attenzione intesa a verificarne la stretta
rispondenza agli obiettivi di politica sani-
taria.

Dovendo in qualche modo in questi
due ultimi anni intervenire — spesso in
modo episodico e frammentario — in tema
di legislazione sui farmaci, abbiamo in
ogni caso fatto il massimo sforzo per
agganciare i singoli provvedimenti ed ade-
guarli al disegno piut generale che nel
frattempo la riforma sanitaria veniva in-
dicando. .

E piu che mai necessario attuare tale
verifica rispetto al provvedimento in di-
scussione, non solo per adeguarlo al pro-
getto di riforma, ma per facilitare poi
una verifica ed un accorpamento della
normativa in un testo unico, predispo-
nendo un organico disegno di legge su
tutta la materia, che permetta di perse-
guire gli obiettivi della riforma sanitaria
e di recuperare quanto comunque non si
& potuto ottenere con una serie di leggi
talora episodiche. )

Le direttive CEE, come riferisce il se-
natore Del Nero nella sua relazione al
Senato, «sono un insieme di disposizioni
legislative, regolamentari ed amministra-
tive relative alla fabbricazione e distribu-
zione delle specialith medicinali, nonché
del controllo delle proprieta terapeutiche
e degli eventuali effetti tossici delle stesse.

Tali direttive mirano ad uniformare e
migliorare la legislazione in materia degli
stati membri, avendo come obiettivo finale
la tutela della salute pubblica, da realiz-
zarsi senza ostacolare lo sviluppo dell'in-
dustria farmaceutica europea ed il com-
mercio dei medicinali nei paesi della co-
munita, razionalizzandone anzi le proce-
dure e qualificandone i prodotti.

Pur in accordo di massima con il se-
natore Del Nero, mi pare che dobbiamo
allargare tale concetto in rapporto alla
nostra visione nazionale in materia sani-
taria e farmaceutica secondo i principi
della riforma, i quali prevedono appunto

che la produzione sia indirizzata dalla
concezione del farmaco come bene sociale
e dal prevalere di interessi ed obiettivi
pubblici in questo settore.

D’altra parte non & certo nello spirito
dei rapporti fra gli Stati comunitari con-
cepire la struttura sopranazionale della
CEE come una gabbia e le sue direttive
come dei vincoli assoluti, ma occorre in-
tenderle come momenti di un concerto di
volonta, espresse in un determinato mo-
mento storico con la regola dell’'unanimi-
ta, € che presuppongono un processo dia-
lettico di costruzione continua di questa
volonta e quindi di aggiornamento perio-
dico di fronte a novitd oggettive o sogget-
tive che si determinino nei singoli Stati
membri.

La riprova & rappresentata dal fatto
che oggi non discutiamo direttive del
1965 e del 1975, quindi datate e gia ag-
giornate ed a cui alcuni Stati membri a
tutt’oggi non hanno . dato risposta mentre
altri, come la Repubblica federale tedesca
le hanno adattate ed interpretate all’in-
terno di un testo organico concernente i
prodotti farmaceutici,. entrato in vigore
con il 1° gennaio 1970, interamente sosti-
tutivo della legge sui medicinali del 1961
vigente prima in quel paese.

Tutto questo d’altra parte & ovvio e
naturale, dato il continuo progresso in
questo campo, non solo tecnico ma anche
culturale, sociale e politico ed in cui sin-
tesi autorevoli vengono da parte di orga-
nismi internazionali come I'OMS (Organiz-
zazione mondiale della sanitd) o sono co-
dificate da patti internazionali come Ila
carta di Helsinky, che tendono a definire
parametri e indirizzi, che puntano ad una
sempre maggiore salvaguardia e tutela
dell’'uomo.

In questo spirito quindi di piena colla-
borazione, che significhi anche sforzo di
contributo originale di ogni Stato mem-
bro dobbiamo guardare al rapporto con
gli altri Stati della CEE e con il con-
sorzio internazionale pili in generale.

Per altro, lo stesso disegno di legge go-
vernativo non & una pedissequa ripetizione
delle direttive CEE, ma un adattamento
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ed un allargamento rispetto alle esigenze
nazionali o un anticipo di posizioni ri-
spetto a soluzioni non ancora adottate in
sede comunitaria, a significare la nostra
volonta di costruire un nostro indirizzo
da portare poi a verifica. Tutto questo per
la necessita nazionale di andare ad una
revisione legislativa di alcune materie con-
nesse alle direttive CEE onde realizzare
un piu organico quadro di provvedimenti.

Cosi ¢, nel presente disegno di legge,
per linclusione della disciplina relativa ai
preparati galenici officinali ed ai sieri e
vaccini, o per lintroduzione di un nuovo
capitolo per la gestione dei magazzini e
depositi e per la conservazione dei me-
dicinali.

Su questo strada, continuando per al-
tro il lavoro proficuo gia svolto al Senato,
che ha perfezionato il disegno di legge go-
vernativo, si deve proseguire, sia per es-
sere sempre pilt aderenti allo spirito della
riforma sanitaria, sia per aggiornare prov-
vedimenti legislativi ormai obsoleti in ma-
terie importanti e che hanno stretta con-
nessione ed attinenza con il provvedimento
ora in esame.

Infatti, per esempio, materia sottopo-
sta ad autorizzazione, sia per la fabbrica-
zione sia per il commercio, sono anche i
presidi medico-chirurgici.

La legislazione al riguardo risale al-
I'articolo 11 della legge n. 1070 del 1927
ed al suo regolamento dji attuazione nu-
mero 3112 approvato nel 1928. Tale rego-
lamento & ancora in vigore, mentre le nor-
me del 1927 sono state assorbite nel testo
unico n. 1265 del 1934.

Ora il regolamento affida ad un elenco
con aggiornamenti successivi il riconosci-
mento della qualifica di presidio medico-
chirurgico a sostanze, materie, strumenti
sempre pilt diversi e sofisticati.

Tutti riconosciamo la difhicoltd in si-
mile materia di addivenire ad una defini-
zione certa su cui attestarsi, ma data or-
mai la condizione sovrana che accomuna
gli insetto-repellenti o i disinfettanti ai
pace-makers, o la scarpetta ortopedica per
bambini alle protesi valvolari e via esem-
plificando, ritengo che sia urgente fare

opera di chiarezza realizzando alcuni obiet-
tivi; in primo luogo regolamentare la pro-
duzione ed il commercio anche dei presidi
medico-chirurgici, cosi come facciamo con
questa legge per i prodotti farmaceutici;
in secondo luogo, recuperare, per quanto
possibile, questa materia al campo piu va-
sto della produzione farmaceutica, magari
attraverso una nuova definizione concettua-
le di prodotto farmaceutico (cosi come
viene fatto ad esempio dalla legislazione
della Repubblica federale tedesca, che di
fatto esclude da tale definizione solo i pro-
dotti per la cosmesi e la pulizia del corpo,
il tabacco e gli strumenti medici, denti-
stici e veterinari); in terzo luogo, definire
anche per i presidi medico-chirurgici un
metodo per la determinazione dei costi €
dei prezzi; infine, prevedere le modalita ed
i limiti per gli utenti per accedere a que-
sto tipo di prestazioni nel rispetto degli
obiettivi del servizio sanitario nazionale e
dei piani sanitari nazionali.

Ma il punto che ci pare centrale del
presente disegno di legge e che deve con
estrema coerenza essere costrutito in con-
formita ai punti a), b) e d) dell’articolo
29 del testo di riforma sanitaria approvato
alla Camera, & il terzo titolo « Dell’autoriz-
zazione all'immissione in commercio di
specialita medicinali ».

Per questo proponiamo di completare
alcuni articoli di questo disegno di legge
secondo i seguenti principi.

All’articolo 28, convertire l’autorizzazio-
ne in una affermazione in positivo: «l'au-
torizzazione & concessa » anziché « negata »,
dizione quest’ultima che lascia intendere
un diritto del richiedente esercitabile quan-
do non si verifichino le condizioni di cui
ai punti a)-d), mentre essa deve essere af-
fermata come pretesa legittimata dalla ve-
rifica di alcuni requisiti, in mancanza di
uno dei quali l'autorizzazione va negata o
revocata; introdurre, fra i requisiti neces-
sari per I'ottenimento dell’autorizzazione, il
principio dell'indice terapeutico, conforme-
mente alle direttive del’lOMS (Documento
n. 615); prevedere infine la consultazione
obbligatoria delle commissioni previste dal-
I'articolo 39.
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All'articolo 29: prevedere che il Mini-
stero della sanithd promuova sperimentazio-
ni cliniche con universita, istituti di ricer-
ca e con presidi del servizio sanitario na-
zionale, tese a verificare attivita terapeu-
tiche del farmaco ancora discutibili, non-
ché la portata di effetti secondari non del
tutto accertati e delegare l’attuazione pra-
tica di queste verifiche all'organo tecnico-
scientifico riconosciuto come tale sia dal-
I'articolo 9 del disegno di legge di rifor-
ma sanitaria che dalla legge n. 519 del
1973: TI'lstituto superiore di sanita.

All’articolo 39: in primo luogo definire,
e non rinviare al regolamento di esecu-
zione, la composizione delle commissioni;
meglio che sia una sola con la stessa
competenza per autorizzazione e revisione,
in conformita ai principi-obiettivi indicati
nell’articolo 29 della riforma sanitaria, nel
rispetto delle nuove attribuzioni che listi-
tuendo servizio sanitario nazionale prevede
per le sue diverse articolazioni; affermare
poi che le motivazioni e la relativa docu-
mentazione, cosi come le decisioni della
commissione, debbano essere pubbliche, in
modo da permettere un controllo demo-
cratico reale da parte delle istituzioni e la
azione di verifica delle forze sociali e del
mondo scientifico. Una disciplina dell’au-
torizzazione, come prima ipotizzata, po-
stula, in particolare, una regolamentazione
della sperimentazione clinica che porti il
nostro paese <al rispetto, per lo meno,
della carta di Helsinkki del 1964. Anche
in questo campo le richieste che proven-
gono, con continui appelli, dal mondo cul-
turale e scientifico, sociale e politico, so-
no state continuamente disattese, tanto che
il nostro paese — e possiamo dirlo - si
trova in poco edificanti posizioni di re-
troguardia.

La direttiva CEE 75/319 prcvede 1ac-
quisizione da parte degli Stati membri di
allegati relativi a norme cd a protocolli
analitici, tossico-farmacologici e clinici, in
materia di sperimentazione delle specia-
lita medicinali.

Il disegno di legge governativo ha ri-
tenuto, data la loro natura squisitamente

tecnico-scientifica, che tali protocolli vada-
no acquisiti e definiti in un apposito de-
creto del ministro della sanita. Con questa
impostazione si pud concordare, data la
peculiarita della materia; ma per quanto
attiene soprattutto alla sperimentazione cli-
nica, si ritiene necessario che nel presente
disegno di legge siano defniti dal Parla-
mento i principi a cui ci si debba atte-
nere. In primo luogo, perché quanto sopra
¢ oggetto gia da tempo di discussione in
sede CEE e - per quel rapporto dialettico-
costruttivo di cui ho ampiamente trattato
all'inizio della mia relazione — & necessario
che il nostro paese porti un contributo
preciso e dia ai nostri rappresentanti in
quella sede istruzioni coerenti con i nostri
principi. Sarebbe interessante conoscere dal
ministro quali istruzioni siano state date
ai nostri rappresentanti che si stanno oc-
cupando di questa materia.

In secondo luogo, perché ¢ gia in atto
in diverse regioni italiane una regolamen-
tazione delle sperimentazioni cliniche, non
solo farmacologiche, orientata ad evitare
ogni rapporto amministrativo-hinanziario
tra amministrazioni ospedaliere e commit-
tenti, delegando alla prima I’esclusiva com-
petenza a « trattare » la sperimentazione;
orientandosi, inoltre, a salvaguardare i di-
ritti del paziente per quanto riguarda l'in-
formazione sul trattamento sperimentale e
la facolta di interromperlo da parte dello
stesso paziente. A questo proposito, infatti,
non bisogna dimenticare che, in mancanza
di una legislazione-quadro, le industrie far-
maceutiche tendono ad eludere ogni rap-
porto con le regioni che hanno adottato
una regolamentazione in questo settore e,
quindi, a confluire in quelle prive di ogni
controllo.

Da ultimo, perché in questo campo sia-
mo in grave ritardo, non solo rispetto agli
Stati europei, e rischiamo di diventare un
« terreno di coltura» pcr ogni tipo di
esperienza nel campo della sperimentazione
clinica sull'uvomo, sottoposti magari all’ab-
berrante e distorta sensibilita che porta a
far prevalere attenzioni ed iniziative, an-
che legislative, in favore di animali meno
nobili.
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Nell'attesa, quindi, che il Parlamento
regolamenti con una legge generale la spe-
rimentazione clinica sull'uomo, magari ap-
profittando del prossimo dibattito sulla
« vivisezione », riteniamo urgente fissare
nel presente testo i principi sulla speri-
mentazione clinica e farmacologica.

Inoltre, poiché il problema deve essere
considerato prevalentemente come garanzia
per l'ammissione al consumo di un pre-
parato con indice terapeutico positivo, sia
esso di produzione nazionale o di produ-
zione di Stati membri della Comunita eco-
nomica europea, come previsto espressa-
mente dall’articolo 27, riteniamo che sia
necessario disporre di un organo perma-
nente di consultazione scientifica che si
affianchi alla commissione prevista dall’ar-
ticolo 39. Questo organo dovrebbe essere
I'Istituto superiore di sanita e la proce-
dura da seguire pud essere stabilita in
analogia a quella prevista al punto 1) del-
l'articolo 1 della legge n. 519 del 1973.
Solo I'Istituto superiore di sanita, infatti,
pud determinare se per una formula ri-
vendicante proprietd terapeutiche occorra-
no non solo una sperimentazione farmaco-
logica, ma anche prove di teratogenesi,
cancerogenesi e mutagenesi. Dall'esito di
tali prove pud essere stabilita la sperimen-
tabilita clinica.

La conduzione di quest’'ultima dovrebbe
seguire, innanzitutto il criterio dell’instau-
razione di un rapporto di committenza tra
organismi pubblici; dovrebbe, inoltre, av-
venire contemporaneamente in piu presidi,
all'insaputa l'uno dell’altro in base ad un
medesimo protocollo e con un programma
di ricerca che stabilisca, limiti, tempi, mo-
dalita, competenze e responsabilita. Da ul-
timo, dovrebbe avere il consenso del pa-
ziente, ottenuto con le pit ampie garanzie
di completa e corretta informazione; pa-
ziente che mantiene il diritto di interrom-
pere la sperimentazione in quasivoglia mo-
mento.

L’approfondimento di altri aspetti, quali
la valutazione dei rischi, le responsabilita
ed eventuali danni e le relative garanzie e
risarcimenti, dovrebbe essere effettuato -e

sviluppato, poi, con decreto successivo del
Ministro della sanita.

Altri aspetti non marginali relativi al
presente provvedimento e che devono es-
sere adeguatamente approfonditi, riguarda-
no il titolo II: « Dell’autorizzazione alla
gestione dei magazzini o depositi per la
conservazione di medicinali » ed il titolo
V sulle « Disposizioni penali ». Per quanto
riguarda il titolo II, riteniamo importante
avere determinato il riconoscimento giuri-
dico dell’attivita distributiva dei medici-
nali ed averla ricondotta da attivita com--
merciali ad attivita di rilievo sanitario.

Proprio per questo ritengo che il ruo-
lo e le attivita di questo settore dovreb-
bero essere piu vincolanti agli interessi sa-
nitari pubblict. Si dovrebbero, in pratica
riconoscere due tipi di attivitad dei grossi-
sti: l'attivitd distributiva svolta in proprio
dal produttore e l'attivitd, invece, vera e
propria di distribuzione da parte dell'im-
prenditore commerciale. Nel secondo caso,
onde evitare distorsioni di mercato, per
la presenza di figure improprie, e valoriz-
zare, a titolo di servizio, l'iniziativa del-
l'operatore, bisognerebbe vincolare l'azien-
da di vendita allingrosso di prodotti- far-
maceutici non solo alla celerita delle con-
segne, ma anche alla fornitura obbligato- -
ria dei farmaci richiesti di volta in volta
dalle farmacie, ospedali e dalle altre isti-
tuzioni sanitarie dell’area geografica di
competenza, nonché all’obbligo di munirsi
nei depositi dell’assortimento e degli stoks
prevedibili.

All’articolo 21 la definizione dei criteri
e delle modalita sono delegate al regola-
mento di esecuzione, mentre ¢ da ritenersi,
senza fare confusione tra norme primarie
e secondarie, che i principi sopra esposti
debbano trovare mnell’articolo citato pilt
vincolante esplicitazione.

Per quanto riguarda le disposizioni pe-
nali, sono senz'altro da accogliere le os-
servazioni espresse nel parere della Com-
missione giustizia che invita ad un miglio-
re raccordo dell’articolato per una equa
omogeneita di sanzioni tra reati di pari
gravith e ad una maggiore severita delle
pene.
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Onorevoli colleghi, la mia relazione | concreto alcuni problemi che sono gia

aperta e problematica, vuole essere uno
spunto per una discussione che, possibil-
mente, riprenda, completi ed allarghi i
problemi che il presente disegno di legge
ci propone, per poter soddisfare, sin d’ora,
i principi in materia di farmaci che ab-
biamo, per comune volontd, sancito nel te-
sto di riforma sanitaria.

SEPPIA. Desideravo far notare alla
Commissione che la compiuta relazione
svolta dal collega Tessari, per la delicatez-
za dei problemi che ha affrontato e per
il fatto che in un certo senso anticipa del-
le scelte gia configurate nel progetto di
istituzione del servizio sanitario nazionale,
merita un aggiornamento della discussio-
ne, al fine di approfondire meglio gli ar-
gomenti trattati. :

Ritengo, inoltre, che sarebbe opportuno
— nel caso in cui venisse accettata la mia
proposta di rinvio della discussione -
prendere, nel frattempo, dei contatti con
i rappresentanti del mondo scientifico e
con le forze sociali interessate per avviare
un giro di consultazioni - da effettuarsi
nei modi che si riterrano opportuni — per
acquisire il massimo delle conoscenze, dal
momento che dobbiamo adottare una re-
golamentazione, secondo le norme stabi-
lite dalla CEE, che dovra dar vita ad una
legislazione per molti versi pill avanzata di
quella prevista dalla CEE medesima.

Credo che questa sia occasione adatta
per disciplinare definitivamente una ma-
teria sulla quale poi non sara facile tor-
nare e che riguarda la difesa della salute.

Propongo, pertanto, di rinviare la di-
scussione in modo da stabilire un metodo
di lavoro che ci consenta di avere incontri
con tecnici e rappresentanti di varie or-
ganizzazioni i quali sapranno darci sugge-
rimenti circa la strada da seguire.

FORNI. Voglio esprimere il piu vivo
apprezzamento per la relazione svolta dal-
I'onorevole Giangiacomo Tessari, poiché
egli non si & limitato ad una illustrazione
del provvedimento che attua la direttiva
CEE n. 65/65, ma ha affrontato in modo

' seguire.

presenti nel testo della riforma sanitaria
e che riguardano la disciplina della pro-
duzione, della registrazione, della brevetta-
bilita e della distribuzione dei farmaci.

Ritengo che l'occasione sia veramente
propizia e importante per affrontare un
tema che il Senato aveva gia cominciato ad
esaminare con la relazione del senatore
Del Nero e con l'impegno nel migliorare
il provvedimento oggi al nostro esame.

La richiesta di rinvio avanzata dal col-
lega Seppia, nel merito della quale non
voglio entrare, mi trova in linea di mas-
sima favorevole perché cosi sara possibile
concordare le linee eventuali di modifica
del provvedimento.

Tuttavia, benché sia convinto che la
proposta del collega non tende a ritar-
dare l'approvazione di questo provvedi-
mento, penso che eventuali consultazioni
richiederebbero un tempo maggiore di
quello preventivato. Pertanto, invito il pre-
sidente a fare in modo che eventuali in-
contri avvengano in maniera tale da non
ritardare 1’approvazione del disegno di

legge.

PALOPOLI. Credo che la relazione del
collega Giangiacomo Tessari abbia messo
a fuoco i problemi che sono davanti a
noi: da un lato vi & l'esame del testo
trasmessoci dal Senato, dall’altro, poiché
la discussione su questo disegno di legge
¢ avvenuta al Senato mentre noi lavora-
vamo alla riforma sanitaria, vi & l'esigen-
za di adeguare le norme di applicazione
delle direttive comunitarie alla riforma
sanitaria stessa.

Penso, dunqe, che si possa senz'altro
accettare la proposta dell'onorevole Seppia,
la quale, ne sono convinto, non intende
certamente ritardare liter legislativo del
provvedimento.

Credo che si possa rinviare la discus-
sione sulle linee generali e poi, sulla base
degli orientamenti che si manifesteranno,
si potra stabilire il metodo di lavoro da
Eventuali consultazioni saranno,
infatti, pit proficue se verranno fatte sul-
Ia base di un testo ben preciso.
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AGNELLI SUSANNA. Anche io deside-
ro esprimere la mia soddisfazione per 1'ot-
tima relazione del collega Tessari Gian-
giacomo e la mia adesione alla proposta di
rinvio della discussione. Mi domando, tut-
tavia, se non siano possibili, sempre al
fine di accelerare i tempi di approvazione
del disegno di legge, una serie di incontri
a livello di ciascun gruppo politico.

SEPPIA. Voglio precisare che nella mia
proposta di rinvio della discussione non
era celata alcuna intenzione di ritardare
I'iter del provvedimento al nostro esame.
Desideravo soltanto esprimere una esigen-
za di un arricchimento del dibattito attra-
verso l'acquisizione di elementi anche tec-
nici di informazione, cosa che pud, certa-
mente, essere realizzata per iniziativa dei
singoli gruppi politici, o pud portarsi
avanti nell’ambito eventualmente di un Co-
mitato ristretto appositamente nominato.

VECCHIARELLI, Sottosegretario di Sta-
to per ligiene e la sanita pubblica. Dal
momento che il Governo &, in un certo
senso, responsabile del ritardo con il quale
il provvedimento in discussione & giunto
all'esame della Commisisone sanita, non
sarebbe tanto proclive ad accettare il rin-
vio della discussione. Ma, data la situazio-
ne e di fronte alla veramente ampia e lu-
cida relazione svolta dal collega Tesasri,
il Governo non pud che concordare sulla
proposta di aggiornare la discussione sulle
linee generali al fine di acquisire una piu
compiuta conoscenza tecnica in ordine al
problema dej farmaci; problema, per altro,
strettamente legato ai contenuti della ri-
forma sanitaria e, quindi, da valutare in
un’ottica la pill ampia possibile.

PRESIDENTE. Se non vi sono obie-
zioni, pu0 rimanere stabilito di rinviare il
seguito della discussione ad altra seduta.

(Cosi rimane stabililo).

Discussione del disegno di legge: Recepi-
mento della direttiva del Consiglio del-
la Comunita economica europea riguar-
dante I'armonizzazione delle legislazioni
degli Stati membri della CEE concer-
nenti il miele (2413).

PRESIDENTE. L'ordine del giorno reca
la discussione del disegno di legge: « Re-
cepimento della direttiva del Consiglio del-
la Comunita economica europea riguardan-
te l'armonizzazione delle legislazioni degli
Stati membri della CEE concernenti il
miele ».

SEPPIA, Relatore. Ritengo che sarebbe
opportuno, dal momento che gli unici ele-
menti di valutazione a nostra disposizione
sono quelli contenuti nella relazione al di-
segno di legge elaborata dal Ministero, ag-
giornare i nostri lavori al fine di acquisire
pitt approfondite ed ampie conoscenze in
ordine al problema trattato nel disegno di
legge medesimo, che, anche se puod sem-
brare di secondaria importanza, a mio av-
viso, non lo &. Inoltre, ritengo opportuno
prendere in considerazione alcuni dati, che
a tutt’oggi mancano, che potranno fornir-
mi enti ed organismi competenti.

PRESIDENTE. Se non vi sono obie-
zioni, pud rimanere stabilito di rinviare il
seguito della discussione ad altra seduta.

(Cosi rimane stabilito).

La seduta termina alle 10,35.
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