
SEDUTA DI MARTEDÌ 1 0 OTTOBRE 1 9 9 5 
PRESIDENZA DEL VICEPRESIDENTE VASCO « A N N O T T I 

La seduta comincia alle 18,45. 

(La Commissione approva il processo 
verbale della seduta precedente). 

Audizione dei rappresentanti della CUF 
(Commissione unica del Farmaco). 

PRESIDENTE. L 'ordine del giorno 
reca, nel l 'ambi to dell ' indagine conoscitiva 
sul l 'a t tuazione della legge 4 maggio 1990, 
n. 107, l 'audizione dei r app resen tan t i 
della CUF (Commissione unica del Far
maco) . 

A n o m e di tu t t i i colleghi e mio perso
nale r ingrazio mol t iss imo i nost r i n u m e 
rosi e autorevoli ospiti, i qual i conoscono 
senz 'a l t ro l'oggetto — direi u n po ' anoma lo 
— dell'invito che a b b i a m o loro rivolto. Ho 
det to u n po ' a n o m a l o pe rché sapp iamo 
bene che le competenze della CUF in or
dine alla ma te r i a di cui oggi d iscut iamo 
sono mol to parzial i , l imitandosi alla classi
ficazione e regis t razione dei farmaci . 

La nos t ra Commissione si è da ta il 
compito di raccogliere q u a n t o più possi
bile in t e rmin i di esperienze, competenze , 
suggerimenti e p ropos te al fine di a r r ivare 
in tempi rap id i n o n solo a p re sen ta re al 
Pa r l amen to i r isul ta t i di u n a indagine co
noscitiva che vogliamo sia la più comple ta 
possibile m a anche di p red i spor re - mi 
auguro di concer to con il Governo - u n 
provvedimento di legge di modifica e ag
g io rnamento della legge n. 107 del 1990. 

Nel m o m e n t o in cui ci s iamo incammi
nat i lungo ques ta s t r ada ci è s embra to as
sai oppor tuno chiedere il vostro contr i 
bu to : u n con t r ibu to di esperienze, di com
petenze utili a farci individuare n o n solo 
le par t i della legge che devono essere m o 
dificate m a anche tu t t e le r isposte possibili 
in mater ia . 

Detto ques to vorrei cominciare io 
stesso - al t r i colleghi lo fa ranno subito 
dopo — a porvi a lcune d o m a n d e che mi 
s t anno pa r t i co l a rmen te a cuore . Dico su
bi to che la Commiss ione ha iniziato i p ro 
pr i lavori p a r t e n d o da u n giudizio sostan
z ia lmente positivo sulla legge n. 107 
q u a n t o ai suoi pr incipi ispiratori e agli 
obiettivi che si prefiggeva di raggiungere. 
Infatti pe r cert i aspet t i - se mi è consen
ti ta la b a t t u t a - ques ta è u n a legge che ha 
fatto scuola anche a livello europeo e ciò 
anche grazie al con t r ibu to di qualche au
torevole ospite oggi qui presente : mi riferi
sco, in par t ico lare , alla professoressa 
Adr iana Ceci. 

La p ross ima se t t imana una rappresen
t anza della nos t r a Commissione si recherà , 
d ic iamo così, in Europa , pe r cercare di co
noscere il livello e i contenut i della legisla
zione degli al t r i paesi in questa mater ia , 
ossia p e r ce rcare di chiar i re quello che 
può essere definito il m in imo comune de
n o m i n a t o r e o il mass imo comune mult iplo 
della legislazione in ques to settore, al fine 
di i n q u a d r a r e la nos t r a normat iva in 
un 'o t t ica europea . 

Nel corso delle diverse audizioni fin 
qui fatte ci s i amo trovat i d inanzi a p ro 
blemi assai delicati, mi riferisco anzi tu t to 
al p r o b l e m a della s icurezza. Per q u a n t o 
poss iamo avvalerci delle p iù m o d e r n e co
noscenze scientifiche, difficilmente po
t r e m o raggiungere u n g rado di s icurezza 
assoluto. Ciò nonos tan te v o r r e m m o sapere 
da voi se q u a n t o si sta facendo ih Italia 
in o rd ine ai controll i effettuati, ai kit usat i 
e alle sper imentaz ion i fatte r i sponda in 
qua lche m o d o ai requisi t i e ai r isultat i 
più avanzat i o t tenut i n o n solo in E u r opa 
m a in tu t to il m o n d o . 
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Vogliamo sapere se il nos t ro paese sia 
in g rado di competere sul t e r r e n o della 
qual i tà e quindi della s icurezza pe r i cit ta
dini. Vi chiediamo p e r t a n t o di dirci cosa 
poss iamo cercare di fare e cosa poss iamo 
fare di p iù per raggiungere ques to obiet
tivo in t roducendo modifiche alla legge 
n. 107. 

Sapp i amo che l 'autosufficienza è u n re 
quisi to fondamenta le ai fini della sicu
rezza; tuttavia, q u a n d o il Pa r l amen to h a 
va ra to la legge n. 107, n o n poteva che 
farlo avendo u n a visione naz ionale dei 
p rob lemi . Oggi, invece, v o r r e m m o sapere 
se d o b b i a m o perseguire l 'obiettivo del l 'au
tosufficienza solo su scala naz ionale o se 
n o n sia il caso di perseguir lo q u a n t o m e n o 
su scala europea . 

Ci interessa conoscere i dat i eventual
m e n t e in vostro possesso circa la s i tua
zione esistente in altr i paesi . Mi h a mol to 
colpito il fatto che a lcune nazioni europee , 
e t r a ques te l 'Olanda, abb iano add i r i t t u ra 
invocato u n a revisione del t r a t t a to di Maa
s t r icht in t ema di sangue, sos tenendo che 
si t r a t t a di u n a mate r i a che va lasciata alla 
discrezional i tà di c iascuno Stato . Sap
p i a m o altresì che la Francia , anche pe r i 
p rob lemi che ha dovuto affrontare, appl ica 
u n a disciplina diversa dalla nos t ra . 

Vi è poi la quest ione dell 'art icolo 10 
della legge n. 107. È mia convinzione che 
tale art icolo, anche nella sua originale ste
sura , n o n fosse ce r t amen te finalizzato a 
consent i re l 'esistenza di u n monopol io , 
bensì a garant i re il mass imo dei control l i e 
della s icurezza. In tale ottica fu scelta la 
s t r ada di prescr ivere u n a d imens ione delle 
imprese operan t i sul te r r i tor io naz iona le 
che consentisse la t r a spa renza di tu t t e le 
fasi della lavorazione. Non per colpa della 
legge, p e r t a n t o - lo rilevo perché in ques ta 
sede si sono sentite svariate versioni in 
mer i to che n o n condivido - m a pe r le 
condizioni del merca to si è giunti ad u n a 
s i tuazione di monopol io . 

Non vi è dubbio che ques to monopo l io 
n o n abbia giocato u n ruolo positivo. Sorge 
qu ind i il p rob lema di adeguare l 'art icolo 
10 della legge n. 107 ad u n a visione eu ro 
pea della mate r ia . V o r r e m m o p e r t a n t o sa
pe re da voi se r i teniate conseguibile il r i 

sul ta to voluto al l 'a t to della formulazione 
dell 'art icolo 10 in un 'o t t ica sovranazio-
nale . 

Il m e r c a t o sta d 'a l t ra p a r t e facendo 
giustizia della ques t ione in q u a n t o già oggi 
u n a g rande mul t inaz iona le come la Im-
m u n o ha acquis ta to u n pezzo impor tan te 
della concor renza i ta l iana (lo s tabi l imento 
Sciavo di Rieti). I r app re sen t an t i della Im-
m u n o h a n n o pe r ò sos tenuto in ques ta sede 
che la loro az ienda n o n sa rebbe in grado 
di appl icare il de t ta to dell 'ar t icolo 10 della 
legge n. 107 pe r ché ciò p r e suppo r r ebb e 
investimenti di tale p o r t a t a da essere eco
nomicamen te n o n compatibi l i . 

È nos t ro interesse p e r ò seguire quale 
unica logica quel la della s icurezza e della 
t r a spa renza e in mer i to ch ied iamo il con
t r ibu to della vostra esper ienza . 

Sono ques te le pr inc ipal i d o m a n d e che 
la Commissione in tende porvi . Altre po
t r a n n o veni rne dai colleghi dopo che 
avremo ascol ta to le vostre opinioni . 

BRUNO SCIOTTI, Direttore generale del 
servizio farmaceutico del Ministero della 
sanità. Desidero r ingraz ia re la Commis
sione pe r l ' oppor tun i tà offertaci di espri
m e r e il nos t ro pens ie ro sulla ma te r i a og
getto dell ' indagine conoscitiva che essa sta 
conducendo . 

È compi to della CUF va lu ta re le specia
lità medicinali , ivi compres i gli emoder i -
vati e i p lasmader ivat i , sot to il profilo 
della quali tà , della s icurezza e dell'effica
cia. Per ques ta ragione il nos t ro pa re re 
po t rebbe r i su l ta re uti le. 

Ritengo che l 'aspet to dell 'autosuffi
cienza n o n debba essere cons idera to di
sg iuntamente da quelli squ is i tamente eco
nomici e spet ta alla CUF verificare le com
patibil i tà f inanziar ie in re laz ione alle p ro
cedure di au to r izzaz ione al l ' immissione in 
commerc io degli emoder ivat i . La CUF è 
inol t re compe ten te in t e m a di impor ta 
zione del p l a sma dal l 'es tero. 

Circa le cons ideraz ioni possibili in or
dine a l l 'oppor tuni tà di u n a visione euro
peistica della mater ia , la nos t ra commis
sione conta t r a i suoi m e m b r i il professor 
Vicari, impossibi l i ta to ad essere presente 
al l 'odierna audiz ione m a efficacemente 
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r app re sen t a to dal professor Massotti , che 
ass icura i collegamenti della CUF a livello 
in te rnaz ionale . 

R ibadendo la nos t ra p iena disponibi
lità, anche in re lazione a qualsiasi fu tura 
richiesta dovesse pervenirci dalla Commis
sione, cedo la paro la ai colleghi. 

ADRIANA CECI, Rappresentante della 
CUF. R ingraz iando la Commiss ione pe r 
l 'oppor tuni tà offertaci, des idero immedia 
t amen te far r i fer imento ai pun t i indicati 
dal p res idente nella sua in t roduz ione . 

Il p r i m o e lemento di riflessione r i 
guarda l 'oppor tuni tà di va lor izzare al mas 
simo l 'iniziativa - che r i tengo es t rema
men te i m p o r t a n t e - del l ' incontro della 
Commissione affari sociali della Camera 
con le ist i tuzioni europee . A tale r iguardo, 
vorrei con t r ibu i re ad indicare le ist i tuzioni 
comuni ta r i e p iù idonee alla proficuità di 
tale confronto. 

Ci è s ta to inol t re chiesto qual i modifi
che possano, a nos t ro pa re re , essere in t ro
dot te nella legge n. 107 al fine di miglio
r a r n e l'efficacia. 

Cominc iamo dal p r i m o p u n t o che p r o 
babi lmente coinvolge di p iù la nos t r a r e 
sponsabil i tà di CUF poiché la Comuni tà 
eu ropea h a acquisi to compe tenza sulla 
ma te r i a sangue con la dirett iva n. 381 del 
1989. Si t r a t t a di u n a compe tenza a me tà 
e ques to sa rà anche l ' a rgomento che mi 
pe rme t t e rò di suggerire come motivazione 
del l ' incontro da svolgere con le ist i tuzioni 
europee . Dicevo che si t r a t t a di u n a com
pe tenza a m e t à pe rché la diret t iva n. 381 
del 1989 individua come compe tenza co
mun i t a r i a tu t to ciò che r iguarda l 'utilizzo, 
la commercia l izzaz ione e l ' autor izzazione 
dei p rodot t i derivati dal sangue, in q u a n t o 
equ ipara t i a specialità medicinali , m e n t r e 
affronta la p a r t e che r iguarda la ma te r i a 
p r i m a sol tanto pe r fornire indicazioni di 
pr incipio . 

La dirett iva n. 381 del 1989 nel da re 
ques te indicazioni di pr incipio è già mol to 
ne t ta e ch ia ra ed opera le stesse scelte che 
aveva fatto la legge n. 107 del 1990; in so
s tanza, tu t t i gli Stati m e m b r i devono rea
l izzare l 'autosufficienza in q u a n t o funzio
nale all 'autosufficienza europea . In ques to 

m o d o c redo di d a r e u n a p r i m a r isposta ad 
u n a delle d o m a n d e che sono s ta te formu
late. 

L 'Europa n o n pone il l imite del l 'auto
sufficienza, anzi se u n l imite viene posto 
ques to coincide con le front iere nazional i 
n o n pe rché ha ragione l 'Olanda a dire che 
il sangue è ma te r i a nazionale , m a perché 
la responsabi l i tà sulla pa r t e relat iva alla 
p romoz ione della raccol ta del sangue è 
u n a responsabi l i tà che r icade, ai sensi 
della sussidiarietà, sulle au to r i t à nazional i 
e quindi non poteva fare d iversamente . 

L' indicazione è a l t re t t an to ne t ta nello 
specificare che ques ta autosufficienza 
(questo è il p u n t o pol i t icamente p iù im
por tan te ) deve essere real izzata solo a t t ra 
verso la donaz ione volontar ia e gra tui ta . 
Questo passaggio che poteva essere deli
ca to nel m o m e n t o in cui è s ta ta approva ta 
la legge n. 107, è s ta to ancora p iù delicato 
e difficile da sostenere in amb i to eu ropeo 
pe rché la real tà dei paesi europe i anco ra 
oggi ci dice che circa il 30 pe r cento della 
raccol ta è affidato n o n al volontar ia to gra
tui to, m a al volontar ia to re t r ibu i to . Ciò 
pe r indicare ai componen t i della Commis
sione affari sociali che è u n obiettivo an
cora da perseguire in m a n i e r a definitiva 
quello per cui il sangue raccol to nella Co
m u n i t à eu ropea p u ò e deve essere sol tanto 
proveniente da dona to re volontar io gra
tui to e che i p rodot t i derivati dal sangue 
uti l izzati dalla Comuni tà eu ropea d e b b a n o 
tut t i proveni re da donaz ione volontar ia e 
gratui ta . 

Quest 'u l t imo e lemento è il p u n t o m a s 
s imo a cui la Comuni tà eu ropea è giunta 
sul p iano della definizione del pr incipio 
con u n a battaglia che è s ta ta fat ta in Par
l amen to e che ha po r t a to a quest 'a f ferma
zione, pe ra l t ro diluita nel t e m p o . Quindi, 
se posso fare u n a r accomandaz ione , que
sta è nel senso di r i p r ende re ta le p u n t o in 
sede di Unione eu ropea ch iedendo alla 
Commissione della Comuni tà eu ropea e al 
Pa r l amen to qual i u l ter ior i passi avant i 
s iano stati fatti r i spet to alla ga ranz ia di 
ut i l izzare sol tanto sangue provenien te da 
donaz ione gratui ta e volontar ia . 

Il secondo p u n t o di a v a n z a m e n t o delle 
azioni della Comuni tà eu ropea ha r i -
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gua rdo invece a tu t to il set tore della sicu
rezza del sangue; ques to è u n o dei van
taggi di avere u n a dirett iva comuni t a r i a 
che c o m u n q u e equ ipar i il sangue alle spe
cialità medicinal i pe rché a pa r t i r e da quel 
m o m e n t o tut t i i p rodo t t i derivati dal san
gue vengono sot topost i a prove specifiche 
che sono integrate , p rop r io pe rché t ra t tas i 
di p rodot t i derivati dal sangue, r i spet to 
alle prove r ichieste pe r tu t te le a l t re spe
cialità medicinal i . Tan to per esser chiar i 
(il professor Massott i po t r à even tua lmente 
comple ta re ques to pun to) oltre alle prove 
richieste pe r tu t te le a l t re specialità medi 
cinali sono previste anche prove di sicu
rezza, e sp ressamente s tudiate e messe a 
p u n t o per i p rodo t t i derivati dal sangue, 
sopra t tu t to al fine di escludere r ischi di 
con taminaz ione virale. 

Il secondo e lemento che mi p e r m e t t o di 
sot tol ineare in ques ta sede è quello di an
da re più a fondo sul t e m a della s icurezza 
per q u a n t o r igua rda la p r i m a p a r t e della 
catena: la raccol ta del sangue, la s icurezza 
del dona tore , la s icurezza della lavora
zione del sangue o p l a sma fresco, p r i m a 
ancora del suo aff idamento alle indus t r ie 
pe r la p roduz ione . Si t r a t t a di passaggi che 
non h a n n o anco ra delle buone p ra t i che né 
cliniche pe r q u a n t o r iguarda il prelievo, né 
di labora tor io , a n c h e se s iamo in p resenza 
di n u m e r o s e r accomandaz ion i . Dal m o 
m e n t o che la compe tenza è divisa t r a i do
dici paesi n o n c'è u n a posizione così rigida 
e qu indi di s icurezza così come l ' abbiamo 
nella seconda pa r t e della catena. 

Si t r a t t a di due elementi che r i tengo 
s iano mol to impor t an t i . 

PRESIDENTE. La dirett iva del con
trol lo lotto pe r lotto.. . 

ADRIANA CECI, Rappresentante della 
CUF. Non si t r a t t a di u n a dirett iva in 
q u a n t o fa pa r t e di u n a r accomandaz ione . 
Per ques ta ragione dicevo che non vi è u n a 
sufficiente garanz ia . Una cosa è avere tu t t i 
e c inque i volumi che raccolgono le dire t 
tive comuni ta r i e p e r le specialità medici 
nali, a l t ra cosa è avere u n a equ ipa raz ione 
per la pa r t e che va dal la p roduz ione in 
poi. In pra t ica a b b i a m o solo delle racco

m a n d a z i o n i e non delle diret t ive p e r 
q u a n t o r igua rda la pa r t e relat iva alla r ac 
colta e all 'util izzo del sangue, del p l a sma 
fresco fino alla consegna alle indus t r ie 
p rodu t t r i c i . 

S a p p i a m o mol to bene che quest i sono i 
pun t i che per iod icamente « esplodono » 
nelle nos t re m a n i p r o d u c e n d o anche u n a 
cer ta confusione t r a quello che è già ga
r an t i t o e quel lo che ancora n o n lo è. Si 
t r a t t a di u n p u n t o per il quale la vost ra vi
sita p u ò essere di g rande utilità pe rché pe 
r iod icamente ques to dibat t i to, anche nel
l ' ambi to dell 'Unione europea, deve essere 
r i s t imola to . 

A propos i to delle ist i tuzioni di riferi
m e n t o vorre i r i co rda re che sulla ques t ione 
sangue la Comuni tà eu ropea lavora in t an 
d e m con il Consiglio d 'Europa ed è u n o dei 
pochiss imi casi in cui il Consiglio d 'Europa 
svolge u n lavoro operat ivo dal m o m e n t o 
che n o r m a l m e n t e ques t 'u l t imo e labora 
delle r accomandaz ion i senza e n t r a r e nel 
mer i to . Per q u a n t o r iguarda il sangue è in 
az ione u n nucleo operat ivo mis to t r a la 
Commiss ione europea e il Consiglio d 'Eu
r o p a in tegra to dai r app resen tan t i di tut t i i 
paesi m e m b r i che elabora, di volta in 
volta, l ' avanzamento delle n o r m e tecniche 
e di tu t to ciò che r iguarda l 'autosuffi
cienza. 

Dovrebbe essere p r o n t o il t e rzo aggior
n a m e n t o eu ropeo sullo s ta to della raccol ta 
del sangue e quindi sull 'autosufficienza 
eu ropea . Sa rebbe utile che i dat i p rece
denti , di cui l 'ult imo dovrebbe r isal ire al 
1994 (raccolti in rappor t i ) venissero acqui
siti agli at t i di ques ta Commiss ione in 
q u a n t o r a p p r e s e n t a n o il p u n t o di p a r t e n z a 
pe r va lu ta re il p rob lema del monopol io . 

Dal mio p u n t o di vista la legge n. 107 
del 1990 po t r ebbe essere modif icata in 
funzione di a lcune considerazioni che n o n 
sono a t t inent i a l l ' impianto complessivo 
della legge, m a r ispet to ad avvenimenti po
s ter ior i alla e laborazione, se n o n p rop r io 
a l l ' approvazione, della legge n. 107. Mi r i 
ferisco al nuovo assetto del Servizio sani
t a r io naz iona le (decreti legislativi n. 502 
del 1992 e n. 517 del 1993) che ha po r t a to 
delle modif iche istituzionali , organizzat ive 
e funzionali del Servizio medes imo, che 
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non potevano essere comprese nella legge 
originaria. In par t ico lare tu t to ciò che at
t iene alla valutaz ione anche in te rmini di 
DRG. 

Per capi re ciò di cui s t i amo pa r l ando 
farò u n esempio. L'assetto della legge 
n. 107 n o n è funzionale r ispet to a questo 
livello di regional izzazione e quindi di in
dividuazione delle responsabi l i tà delle re 
gioni e delle un i tà sani tar ie locali r ispet to 
ad u n taglio che fondamenta lmen te dele
gava delle funzioni alle regioni p u r man te 
nendone mol te s t r e t t amente a livello cen
trale . 

Un secondo p u n t o che la legge non po
teva p revedere è quel quid di s icurezza ne
cessario alla luce della esplosione del SIDA 
che nel 1990 aveva a p p e n a cominciato a 
manifestarsi , m a n o n era anco ra diventata 
quella d r a m m a t i c a rea l tà epidemiologica, 
che è oggi. 

Il t e rzo p u n t o sul quale è necessario in
tervenire r iguarda l 'art icolo 10; vorrei 
chiar i re che esso non è ma i s ta to in con
t ras to con la normat iva europea , in par t i 
colare con la direttiva del 1989 e nem
m e n o con le n o r m e più general i che rego
lano la l ibera concor renza e la circola
zione dei prodot t i . Questa considerazione 
deve essere acquisi ta come u n da to di 
fatto; se, quindi , p u ò esservi u n a utilità nel 
modificare l 'articolo 10 essa non può es
sere individuata in u n a anomal ia (che non 
vi è) della legge r ispet to alla normat iva eu
ropea. Tuttavia u n in tervento legislativo 
sull 'art icolo 10 p u ò essere utile; pera l t ro il 
fatto di o p e r a r e nel l ' ambi to di u n merca to 
unico eu ropeo s d r a m m a t i z z a alcune 
preoccupaz ioni che nel m o m e n t o in cui 
l 'articolo 10 è s ta to approva to e r ano mol to 
più comprensibi l i di q u a n t o n o n lo siano 
oggi. Se l ' intento di r i fo rmare l 'articolo 10 
è quello di e l iminare fino in fondo l 'accusa 
di monopol i smo, che si p u ò ot tenere con 
la r o t t u r a dei vincoli terr i torial i , ciò è già 
avvenuto con la modifica legislativa appor
ta ta u n a n n o e mezzo fa. 

Con la l iberal izzazione delle aziende, 
quelle che ope rano in condizioni di par i 
oppor tun i t à possono accedere alla lavora
zione del p lasma italiano, p u r c h é non si 
confonda la loro l iberal izzazione con la 

perd i ta di control lo sul p l a sma raccol to in 
Italia. Se la legge n o n aveva intent i mono
polistici, aveva p e r ò s i cu ramente lo scopo 
di ass icurare il mas s imo livello di con
trol lo e ga ranz ia sul p lasma i tal iano; del 
res to la par t ico la r i tà di ques ta mater ia 
p r i m a è la stessa di 10 ann i fa. 

Nel p ieno r i spe t to della legislazione eu
ropea si p u ò p ropo r r e , senza pe rde re di 
vista le necessar ie garanzie, che il p lasma 
ital iano, raccol to ed assegnato ad indust r ie 
che h a n n o le cara t ter is t iche tecniche di si
curezza, r i to rn i nel nos t ro paese; deve 
t ra t t a r s i dello stesso p lasma e n o n di u n 
a l t ro in sua sost i tuzione o di u n corr ispet
tivo economico: ques to equivoco deve es
sere a s so lu tamente evitato. Non basta, in
fatti, confer i re 100 litri di p lasma e chie
dere in cambio t r e flaconi di a lbumina . Se 
viene conferi to tale quant i ta t ivo, in forma 
et ichet tata , dal la regione Lombard ia , de
vono essere rest i tui t i t re flaconi di albu
mina dove sono r ipor ta te tu t te le cara t te 
rist iche indicate secondo i cr i teri del batch 
release (cioè la regione di provenienza, il 
n u m e r o di lot to e la conferma sull 'eti
chet ta che quel p l a sma proviene da dona
tore volontar io sano n o n re t r ibui to della 
regione Lombard ia ) . A ques to p u n t o le ga
ranz ie sono r i spe t ta te e nello stesso t e m p o 
si me t te in gioco u n e lemento che mol to 
spesso viene r ibad i to dalla comuni tà scien
tifica, e cioè va lor izzare l ' insieme dei p ro 
dott i derivati dal sangue, anche a t t raverso 
u n a molteplici tà delle fonti produt t ive . 

Ritengo che tu t to ciò sia accettabile, 
nel senso che la molteplici tà delle fonti 
produt t ive p u ò forse essere u n e lemento di 
maggiore qual i tà del p rodo t to stesso. 

ROBERTO CERESA. Mi pe rme t to di 
in te r romper la , pe r ché lei sta aff rontando 
u n p r o b l e m a fondamenta le ; tu t to q u a n t o 
ha finora af fermato è a m p i a m e n t e condi
visibile, m a bisogna tenere conto di a lcune 
rea l tà industr ia l i . Q u a n d o vengono confe
riti ad u n a società mul t inaz ionale 100 litri 
di p l a sma e t ichet ta to e vengono chiesti in 
res t i tuzione emoder ivat i t ra t t i da quei 100 
litri, p robab i lmen te p e r d i a m o di vista la 
n a t u r a di ques to genere di processi , per
ché i vasconi contengono circa 10 mila litri 
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di p lasma. Alcune società mul t inaz ional i 
con i mat tonc in i Lego h a n n o c rea to in va
rie par t i d 'Europa sistemi di fraziona
m e n t o con u n a potenzial i tà tale che va ben 
ol t re le necessità del paese specifico (mi 
riferisco all 'Austria). Si verifica che i r a p 
presen tan t i di tali società ci i n fo rmano di 
aver investito a Rieti, m a di n o n voler 
spendere una lira pe r i t r a t t amen t i viruci-
dici, che v e r r a n n o effettuati in Austria, 
met tendoci di fronte al fatto compiu to . La 
Commissione si t rova davant i ad u n bivio; 
del resto l 'accusa di monopo l i smo po
t rebbe lasciarci indifferenti, anche pe rché 
il nos t ro compi to è quel lo di ce rca re di 
modificare, nell 'ott ica delle necessità 
emerse negli ul t imi 5 anni , la legge n. 107 
nel senso di indicare come obiettivo pr i 
mar io , da u n lato, l 'autosufficienza nazio
nale, dal l 'a l t ro le necessi tà del c i t tadino 
che si t rova nella condizione di dover as
sumere emoderivat i , di cui tu t t i cono
sciamo l ' impor tanza . Il p r o b l e m a quind i è 
quello di avere certezze, al di là delle au
tocertificazioni r i lasciate da r appresen 
tant i « in giacca e cravat ta » di società 
mult inazional i , sul p rodo t to che ci viene 
rest i tui to. Pa r t endo dal p re suppos to che 
vengono util izzati - r ipe to - vasconi da 10 
mila litri, dobb iamo sapere se il p rodo t to 
in quest ione der iverà dal sangue i tal iano 
di u n a de t e rmina ta regione o se invece si 
pongono prob lemi legati a l l ' impor taz ione 
di sangue dai paesi dell 'est. 

ADRIANA CECI, Rappresentante della 
CUF. Così come n o n poss iamo essere certi 
che il sangue conferi to ad un ' indus t r i a lo
calizzata sul suolo naz ionale (la qua le non 
util izza sol tanto ma te r i a p r i m a italiana, 
m a la impor t a rego la rmente da altr i 
paesi), sia sot toposto a processi lavorativi 
separat i . 

ROBERTO CERESA. Abb iamo pe r ò la 
possibilità di inviare i NAS a Rieti, a Lucca 
o a Napoli, m e n t r e mol to p robab i lmen te la 
stessa cosa n o n po t rebbe essere fatta per 
l 'Austria. Mi chiedo se ques to n o n sia 
q u a n t o m e n o u n elemento, al di là della 
tu te la di tecnologie i tal iane e di salvaguar
dia dei posti di lavoro, pe r indurc i a modi

ficare pa rz i a lmen te la legge n. 107, pa r 
t endo dal p r e suppos to che il sangue ita
l iano dona to , pe r ragioni di solidarietà, 
deve essere lavora to solo ed esclusiva
m e n t e in Italia, sia p u r e frazionato t ra 
vari s tabi l iment i con competenze specifi
che diverse. 

ADRIANA CECI, Rappresentante della 
CUF. Ho m a t e r i a l m e n t e formula to l 'arti
colo 10 e sulla sua validità n o n ho cam
bia to idea; r i tengo che dobb iamo distin
guere i livelli dei valori . Il bene da tu te la re 
è il sangue dona to in Italia, il quale deve 
essere ut i l izzato pe r la solidarietà nazio
nale . 

Sul l 'a l t ro p r o b l e m a h o da to u n a r ispo
sta tecnica che r igua rda il livello di sicu-
rezza,sia nel senso che le indust r ie che la
vo rano il p l a sma devono fornire pa r i ga
ranzie , stabili te nelle leggi e nelle conven
zioni, sia nel senso che gli accordi in te rna
zionali devono consent i re all 'Italia di effet
t u a r e ispezioni a n c h e fuori dal te r r i tor io 
naz ionale . 

PRESIDENTE. Dal p u n t o di vista istitu
zionale, ci s iamo t rovat i di fronte ad u n 
p r o b l e m a mol to p ra t i co che la legge n o n 
contempla . L 'aziendal izzazione delle USL 
fa sì che c iascuna az ienda USL si com
port i , nella pra t ica , da az ienda . In Toscana 
e in Lombard ia , pe r esempio, regioni in 
cui è s ta to raggiunto il livello di autosuffi
cienza e in cui ci po t r ebbe essere la pla-
smaferesi , u n a USL po t r ebbe chiedersi per 
qua le motivo debba raccogliere più sangue 
q u a n d o quel lo che h a già è sufficiente. Mi 
chiedo se sia possibile regolare i r appor t i 
t r a regioni e az iende di t ras formazione del 
sangue a t t raverso u n a convenzione t ipo 
o p p u r e se occor ra u n a r i forma legislativa 
che p u r sa lvaguardando il pr incipio dell 'a-
ziendal izzazione, n o n faccia venir m e n o 
l 'obiettivo della corresponsabi l i tà r ispet to 
all'obiettivo nazionale dell'autosufficienza. 

MARINO MASSOTTI, Rappresentante 
della CUF. Nel m o m e n t o in cui voi avete 
pa r l a to della necessi tà di avviare u n con
fronto a livello europeo , p robab i lmen te sa
p re te che il professor Vicari, pres idente 
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del g ruppo di lavoro di biotecnologie a li
vello dell 'EMEA (gruppo che si occupa 
delle verifiche di tut t i i compost i di biotec
nologie, ivi compresa quella sulla qual i tà 
dei p rodot t i del sangue ed emoderivat i) , 
insiste mol to sui p rob lemi della valuta
zione di ogni batch release. Ciò è e s t rema
men te impor t an t e pe rché si ricollega a 
q u a n t o h a det to poc 'anzi la professoressa 
Ceci. Se da u n lato c'è u n a grossa difficoltà 
a risalire, d ic iamo così, al dona tore , dal
l 'al tro c'è un 'analoga difficoltà nel sape re 
il t ipo di p rodo t to che ver rà sommin i s t r a to 
al paz iente . 

Un p rob lema che talvolta si i ncon t ra a 
livello eu ropeo pe r prodot t i dest inat i al
l ' impor taz ione è quello di poter va lu ta re 
l ' industr ia produt t r ice . Nella Comuni tà 
economica europea esistono delle n o r m a 
tive in mater ia , anche se collegate a delle 
r accomandaz ion i e non a delle dirett ive 
(ri tengo che sia u n compi to vostro ce rca re 
di cont r ibu i re a far sì che s iano indivi
dua te regole più rigide di quelle at tuali) , 
che tengono conto degli indirizzi accet ta t i 
dalla comuni tà scientifica in te rnaz iona le . I 
p rob lemi diventano più ri levanti q u a n d o le 
impor taz ion i provengono da paesi che n o n 
r i e n t r a n o nel PIC (un g ruppo di control lo 
che r iunisce diversi paesi) . 

PRESIDENTE. Quali sono i paesi che 
ader i scono al PIC ? 

MARINO MASSOTTI, Rappresentante 
della CUF. In ques to m o m e n t o n o n pot re i 
farle u n elenco preciso; posso c o m u n q u e 
dirle che all 'inizio n o n ne facevano p a r t e 
né la Svizzera né la Svezia. Quest 'ul t ima, 
essendo recen temente en t r a t a a far p a r t e 
della Comuni tà europea, adesso fa p a r t e di 
ques to g ruppo . 

ADRIANA CECI, Rappresentante della 
CUF. C'è u n a convenzione ! 

MARINO MASSOTTI, Rappresentante 
della CUF. Le notizie che ho si r i fer iscono 
ad a lcuni mesi fa, q u a n d o ancora c 'era u n 
p r o b l e m a di questo t ipo. 

Si t r a t t a di quest ioni talvolta abba
s tanza difficili da risolvere; r i m a n e co
m u n q u e sempre il fatto che il p u n t o fon

damen ta l e è quel lo a t t inente il control lo di 
ogni p r e p a r a z i o n e in « usci ta ». Analogo di
scorso p u ò essere fatto pe r le ispezioni sui 
diversi tipi di lavorazione. Tut t i aspett i che 
a n d r a n n o q u a n t o p r i m a affrontati e r i
solti. 

Per q u a n t o r iguarda la s i tuazione del 
nos t ro paese, recentemente , a l l ' interno 
dell ' istituto, è s ta to approvato , p rop r io per 
la valutazione della quali tà, della s icurezza 
e dell'efficacia dei composti , u n proget to 
sangue, che dovrebbe essere p ron to il 
p ross imo a n n o . 

SILVIO GARATTINI, Rappresentante 
della CUF. Vorrei aggiungere a lcune consi
derazioni , s eppure con u n taglio legger
men te diverso. 

Il p r o b l e m a della s icurezza e del l 'auto
sufficienza d ipendono fondamenta lmen te 
da aspet t i p reva len temente di ca ra t te re 
cul turale . Si p u ò affermare, senza t ema di 
essere smenti t i , che esiste u n eccesso di 
impiego, pe r ché n o n necessario, di p ro 
dotti che der ivano dal sangue. Il p rob lema 
dell 'autosufficienza è quindi gonfiato dal 
fatto che si u t i l izzano in eccesso sia le t ra 
sfusioni, senza far r icorso in m o d o ade
guato alle autotrasfusioni , sia a lcuni dei 
prodot t i che vengono e laborat i dal san
gue. 

Le indicazioni pe r l ' impiego dell 'albu
mina, pe r esempio, sono l imitatissime. 
Tale impiego è decine di volte super iore a 
quello scientif icamente a p p u r a t o come ne
cessario. Segnalo anche che nel l 'ambito 
dei p rodot t i di a lbumina esistono grandi 
differenze di prezzo , a pa r i t à di prodot to , 
e lo Stato, na tu ra lmen te , paga tu t to indi
p e n d e n t e m e n t e dal p rezzo stabili to anzi
ché cercare di ut i l izzare il p rodo t to che 
costa di m e n o . 

Lo stesso discorso vale pe r l ' impiego 
delle immunoglobul ine . Le indicazioni -
quelle accer ta te — pe r l ' impiego di immu
noglobuline sono rar i ss ime. Evidente
mente , in quest i casi, la stessa s icurezza è 
s t r e t t amente cor re la ta all ' impiego di tali 
prodot t i . Quan to più si ampl ia u n impiego 
n o n necessario, infatti, t an to più a u m e n t a 
il pericolo; t an to più noi t en i amo present i 
le indicazioni specifiche pe r l ' impiego di 
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tali prodot t i , t an to m e n o vi s a r a n n o dei 
pericoli, pe rché di fatto il loro impiego 
sarà l imita to ai casi più gravi in cui un 'e 
ventuale infezione non r app re sen t a u n 
grande p rob l ema visto che la s i tuazione è 
già di per sé assai grave. 

Quan to ho appena det to vale - lo r i 
peto - pe r l ' impiego di a lbumine e di Im
munoglobul ine . Vi è poi u n t e rzo compo
nente che in u n cer to senso viene tagliato 
fuori dallo sviluppo delle biotecnologie. I 
concent ra t i dei fattori di coagulazione oggi 
vengono fatti pe r via r i combinan te ; anche 
se sussistono alcuni problemi , c e r t amen te 
la necessità è assai minore dal p u n t o di vi
sta della p roduz ione dai derivati del san
gue. Il che r app re sen t a al t e m p o stesso u n 
vantaggio ed u n o svantaggio. Il vantaggio è 
che se noi potess imo avere u n uti l izzo di 
a lbumina e di Immunoglobul ine adegua to 
alle necessità, p robab i lmente r i d u r r e m m o 
di u n cer to n u m e r o di volte le necessità 
sul t e r r i to r io nazionale; la p a r t e di con
centra t i n o n sarebbe più necessar ia es
sendo disponibile sulla base del r icombi
nan te . Ma c'è anche u n o svantaggio. Il 
maggiore utile che r icavavano le indus t r ie 
era quello r app resen ta to dai concentra t i , 
utile che oggi n o n h a n n o più pe r ché il p r o 
dot to lo si fa a p p u n t o pe r via r icombi
nante , anche se p u r t r o p p o a costi mol to 
spesso e ingiust if icatamente assai mag
giori, m a ques to è u n p rob lema diverso. 
Ciò fa sì che le indust r ie s iano costre t te a 
basare , fondamenta lmente , tu t t a la loro 
r e m u n e r a z i o n e sulla p r epa raz ione di a lbu
mina e di immuboglobul ine . 

Se noi r iuscissimo a migl iorare gli 
aspett i cul tural i d i m i n u i r e m m o in m a 
niera r i levante le necessità, a r r ivando 
mol to p iù facilmente al livello di autosuffi
cienza. 

C'è u n p r o b l e m a mol to impor t an te , cui 
il p res idente h a accenna to nella sua in t ro
duzione, quel lo dell 'autosufficienza consi
de ra ta dal p u n t o di vista delle esigenze lo
cali. La ques t ione della res is tenza a p r o 
d u r r e ol t re la soglia dell 'autosufficienza 
per evitare costi aggiuntivi po t r ebbe essere 
supera ta , in re lazione alla aziendal izza-
zione delle un i tà sani tar ie locali, preve
dendo u n a forma di r e m u n e r a z i o n e che 

n o n sa rebbe in con t ras to con l 'e lemento 
della volontar ie tà della donaz ione . La re
m u n e r a z i o n e consent i rebbe infatti u n r i 
t o r n o economico pe r le USL e qu ind i an
d r e b b e a vantaggio dei ci t tadini sotto 
fo rma di maggiori servizi. La prat icabi l i tà 
di tale ipotesi r i ch iederebbe tut tavia u n in
te rvento che ne del ineasse p rec i samente le 
cara t ter is t iche pe r evitare che i provent i in 
oggetto finiscano nel ca lderone generale, 
d is incent ivando l ' aumento della capaci tà 
di donaz ione . 

ROBERTO CERESA. Professor Gara t 
tini, lei ha pa r l a to di costi eccessivamente 
alti dei r i combinan t i (fattore Vi l i e IX). 
Ebbene , poiché lei ha anche sos tenuto che 
l 'utilizzo di a lbumina è t r o p p o elevato, 
m e n t r e a lcune regioni, ad esempio la Lom
bard ia , h a n n o d ich ia ra to in ques ta sede di 
aver raggiunto l 'autosufficienza pe r 
q u a n t o r iguarda la p roduz ione di a lbu
mina , di p r o d u r r e Immunoglobul ine in ec
cesso e di n o n soppor t a re eccessivi p r o 
b lemi circa i fattori della coagulazione, le 
chiedo se non r i tenga che, d i m i n u e n d o 
p ropo rz iona lmen te le necessità di a lbu
m i n a ed o t t enendo qu ind i u n m i n o r e esu
be r o di Immunoglobul ine , il r a p p o r t o co
sto-beneficio d iver rebbe e s t r e m a m e n t e 
elevato pe r i fattori r i combinan t i . 

Ipo t izzando qu ind i u n m i n o r costo de
r ivante da u n cor re t to uti l izzo dell 'a lbu
m i n a e delle Immunoglobul ine e p a r t e n d o 
dal p resuppos to che la sol idarietà t r a re 
gioni debba res t a re e lemento fondante 
della legge n. 107 e di tu t te le leggi che re 
golano il vivere civile, le chiedo se a suo 
p a r e r e l 'utilizzo di fattori della coagula
zione r i combinan t i a n d r e b b e a falsare in 
m o d o anoma lo il r a p p o r t o costo-beneficio 
pe r l ' a lbumina e pe r le Immunoglobul ine 
der ivant i da p lasma. 

SILVIO GARATTINI, Rappresentante 
della CUF. Immag in i amo che d iminuisca 
di set te o ot to volte l ' impiego di a lbumina 
e di Immunoglobul ine . Questo è possibile a 
pa t to che si affermi u n a cu l tu ra adeguata , 
pe rché p ra t i camen te n o n esis tono indica
zioni specifiche in o rd ine all ' impiego del
l ' a lbumina e pe rché anche pe r le i m m u n o -
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globuline esistono solo indicazioni t rad i 
zionali a fini di ra f forzamento delle difese 
immuni t a r i e (non è d imos t ra to che ciò si 
t r aduca in reale vantaggio per il paziente , 
salvo ra r i casi che n o n h a n n o nul la a che 
fare con gli a t tual i consumi) . Ebbene , la 
d iminuzione del c o n s u m o - che consent i
rebbe di accrescere la soglia della sicu
rezza - consen t i rebbe u n largo marg ine 
r ispet to alla spesa totale e pe rme t t e r ebbe 
conseguentemente di a u m e n t a r e il costo di 
quest i prodot t i , cons idera to che n o n pos
s iamo più con ta re in m o d o significativo sui 
concentra t i , il cui costo è dieci volte supe
r iore e che qu ind i sono la maggiore fonte 
di r e m u n e r a z i o n e . 

Occorre r i levare che il costo dei r icom
binant i è a n o m a l o in q u a n t o essi vengono 
prodot t i pe rché economicamente m e n o 
onerosi dei p rodo t t i estrattivi. Ma r i tengo 
che il f enomeno sia t e m p o r a n e o e che i co
sti t e n d e r a n n o a d iminu i re . 

Se l 'ipotesi che h o poc 'anzi i l lustrata 
fosse persegui ta con rigore, dovrebbe de
t e r m i n a r e u n a d iminuz ione delle necessità 
del Servizio san i ta r io nazionale che n o n 
compor t e rebbe u n ri levante a u m e n t o dei 
costi, sopra t tu t to se si fosse in grado di de
finire con u n a cer ta precisione la quo ta di 
concent ra t i da ut i l izzare r ispet to alla 
quota utile di r i combinant i . 

Desidero sot to l ineare che la ma te r i a r i 
chiede ul ter ior i s tudi pe rché n o n sap
p i amo anco ra qual i r isultat i sa rà possibile 
conseguire a lunga scadenza con i r icom
binant i . Esis tono segnalazioni, di cui pe
ra l t ro n o n so va lu ta re il valore, secondo 
cui con il r i combinan te si fo rmerebbero 
ant icorpi e n o n è qu ind i det to che esso sia 
l ' ideale. Inoltre, sot to il profilo della sicu
rezza bisogna cons idera re che pe r p r o 
d u r r e r i combinan te bisogna impiegare al
bumina , che è u n a frazione del p lasma. 

È evidente, quindi , che esistono anco ra 
molt i p rob lemi aper t i e che pe r t an to vi è 
ancora la possibilità di giocare sulla q u a n 
tità di concen t ra to e di r i combinan te ne 
cessari . A mio pa re re , per raggiungere 
l 'autosufficienza bisogna cercare di agire il 
più possibile sulle conoscenze scientifiche, 
in m o d o che ques to t ipo di p repa ra t i s iano 
s empre più impiegat i q u a n d o sono vera

m e n t e necessar i e q u a n d o è accer ta to che 
giovino effettivamente ai paz ient i . 

PRESIDENTE. Professor Garat t in i , lei 
ha sos tenuto l 'esigenza di insis tere sulla r i 
cerca, o p e r a n d o mol to sul t e r r e n o dell ' in
ves t imento cul turale . Tuttavia in Italia la 
s i tuazione è, da ques to p u n t o di vista, 
negativa... 

SILVIO GARATTINI, Rappresentante 
della CUF. Disastrata ! 

PRESIDENTE. Non volevo usa re ques to 
t e rmine : lo ha usa to lei che ha il dono di 
p a r l a r e s empre in m o d o ne t to e ch iaro . 

Nel nos t ro paese l ' industr ia fa rmaceu
tica n o n fa r icerca. Vi è tut tavia u n set tore 
che r a p p r e s e n t a u n segmento mol to limi
tato, m a che po t rebbe r i su l ta re strategico, 
ed è a p p u n t o quello di cui s t i amo pa r 
lando . Aggiungo che la legislazione avan
zata che lo ha contraddis t in to , ha consen
t i to al nos t ro paese di essere al r iguardo 
competi t ivo. Ebbene, negli u l t imi ann i ab 
b i a m o regis t ra to anche in ques to c a m p o 
u n a cadu ta verticale della r icerca . Le 
chiedo se in tale s i tuazione il legislatore, 
che si appres ta ad i n t r o d u r r e modifiche 
alla legge n. 107, debba o m e n o t ene r 
conto dell ' interesse naz ionale alla sicu
rezza del p rodot to , s t imolando u n a r icerca 
che sia in g rado di compete re a livello eu
ropeo e mondia le . Come poss iamo res ta re 
al passo con l 'Europa" e con il m o n d o ? 
Qual è il p u n t o dal quale d o b b i a m o r ipar 
t i re ? 

SILVIO GARATTINI, Rappresentante 
della CUF. Si po t rebbe lanc iare u n p r o 
g r a m m a nazionale di r icerca a livello di 
Minis tero dell 'università e della r icerca 
scientifica in col laborazione con il Mini
s tero della sani tà sul p r o b l e m a che r i 
gua rda i p rodot t i derivati dal sangue. Tale 
p r o g r a m m a dovrebbe p r e n d e r e le mosse 
dalle esigenze dell ' industr ia, coop tando 
tu t te le forze del te r r i tor io che sono in 
g rado di col laborare alla soluzione di tali 
p rob lemi . 

Questo po t rebbe essere il m o d o pe r far 
sì che, a livello di biotecnologia, ci possa 
essere anche in Italia, in tale par t i co la re 
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settore, un 'at t ivi tà significativa al fine di 
a r r ivare alla creazione di prodot t i origi
nali. Dal m o m e n t o che si t r a t t a di un p ro 
b lema di interesse naz ionale il p r o g r a m m a 
di r icerca, con il coinvolgimento di tut t i i 
centr i interessati , dovrebbe compor t a r e 
anche u n a valutazione delle effettive ne
cessità, in t e rmin i di indicazioni, dei p ro 
dotti derivati dal sangue. 

È ques ta u n a via t r a le t an te che si pos
sono suggerire. 

GIUSEPPE PALUMBO. Sono d 'accordo 
con q u a n t o de t to dal professor Garat t in i 
sul p rob l ema della informazione e della 
educazione all 'uso degli emoderivati , an
che se esistono a lcune indicazioni per l 'im
piego di a lbumina ; ad esempio, nelle ge-
stosi con p ro te inur ia grave noi ginecologi 
prescr iv iamo l 'uso di ques to prodot to . 

Sono d 'accordo anche sul p r o g r a m m a 
nazionale di r icerca nel l ' ambi to di quella 
col laborazione da più pa r t i auspicata t r a 
le università, i centr i e le indust r ie interes
sati. All'inizio si è fatto r i fer imento ad u n 
pun to mol to i m p o r t a n t e qua l è quello di
re t to a favorire la diffusione del l 'autotra-
sfusione, in o rd ine alla quale desidero 
muovere u n piccolo a p p u n t o ad una deci
sione della CUF assun ta n o n mol to t e m p o 
fa. 

Spesso d u r a n t e intervent i di is terecto
mia per l ' aspor tazione di f ibromi e via di
cendo, ci t rov iamo d inanz i a delle anemie 
causate da met ro r rag ia . Mediante l 'utilizzo 
di farmaci a t t ua lmen te in commerc io (gli 
analoghi dell 'LH e RH) si ha la possibilità 
di b loccare ques te me t ro r rag ie per due o 
t re mesi, r io t t enendo così u n equil ibrio 
emodinamico; la paz ien te po t r à così sot to
porsi ad u n prelievo del sangue per u n a 
eventuale autot rasfus ione in u n successivo 
intervento chirurgico. Da circa sei mesi 
l ' indicazione nei confronti di questo far
maco è s ta ta tol ta ed è r imas ta u n a sola 
indicazione al suo util izzo: l 'endometr iosi . 
Tutti quan t i prescr iv iamo ques to fa rmaco 
- lo dico au toaccusandomi - con ques ta 
indicazione, p u r avendone delle al t re ! 

PRESIDENTE. Il p rob l ema vero sono i 
medici . 

GIUSEPPE PALUMBO. Molto spesso le 
d o n n e r i f iu tano la trasfusione, h a n n o 
p a u r a e prefer iscono gius tamente fare 
un 'au to t ras fus ione ; evidentemente devono 
essere nelle condizioni di poter la fare. 

RODOLFO PAOLETTI, Rappresentante 
della CUF. Vorre i r i po r t a rmi al p rob lema 
essenziale della r icerca pe rché quel la di 
ut i l izzare i p rodo t t i del sangue racco
gliendo campion i di sangue da volontar i 
sani, a livello mondia le , è u n a battaglia 
pe rden te , in q u a n t o in molti paesi il nu
m e r o dei dona to r i diminuisce for temente 
con il c a m b i a m e n t o della cul tura , con il 
diffondersi di informazioni , eccetera. 
Tut to ciò c o m p o r t a dei costi s empre mag
giori e p e r ques to r i tengo che la via di 
usci ta sia quel la di po tenz ia re lo s tudio dei 
derivati r i combinan t i . 

È vero che oggi si u sano in eccesso i 
p rodo t t i del sangue, m a con u n a popola
zione che invecchia progress ivamente sa
r a n n o s e m p r e p iù impor tan t i n o n solo 
p rodo t t i not i come l 'a lbumina, le i m m u n o -
globuline, ma, ad esempio, anche le apo-
pro te ine ut i l izzate nella cura del m o r b o di 
Alzheimer e in a l t re si tuazioni. 

È mol to i m p o r t a n t e r i cordare che si va 
verso u n a persona l izzaz ione di quest i p ro 
dotti ; t r a n o n molt iss imi ann i n o n sa rà più 
r ichiesta l ' a lbumina o l ' immunoglobul ina 
X, m a la p r o p r i a a lbumina e la p ropr ia 
immunoglobu l ina p rodo t t a con mezzi bio
tecnologici, forse in vegetali, forse in cel
lule animal i ; s i cu ramen te ques ta tecnolo
gia cambie rà for temente . È quindi neces
sar io che il nos t ro paese, se vuole essere 
a u t o n o m o e pa r t ec ipa re a ques to p ro 
gresso, rest i a n c o r a t o ad u n a r icerca che 
oggi n o n è in a l cun m o d o appoggiata o 
a iu ta ta a livello governativo. Forse u n p ro 
getto naz iona le p u ò essere utile, anche se 
io vedrei meglio u n proget to europeo . A li
vello eu ropeo esiste u n p r o g r a m m a dal 
n o m e Biomed al qua le l 'Italia contr ibuisce 
pe r il 16 pe r cen to r icavandone sol tanto l'8 
pe r cento circa. 

È necessar io avere maggiore incisività 
- lo dico alla comun i t à scientifica m a an
che ai m e m b r i della Commissione - affin
ché si us ino quest i fondi cospicui oggi uti-
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lizzati a pioggia pe r progett i pr ior i tar i , t r a 
cui s icuramente deve esserci u n proget to 
europeo, magar i collegato con u n o nazio
nale . 

PRESIDENTE. Un proget to r iguardan te 
la r icerca ? 

RODOLFO PAOLETTI, Rappresentante 
della CUF. Il proget to dovrebbe r igua rda re 
la r icerca e il control lo dei p rodot t i del 
sangue. 

Il proget to Biomed r iguarda l ' intera 
b iomedicina anche se, come ho detto, i 
fondi vengono uti l izzati a pioggia. È neces
sar io che i nos t r i r app re sen t an t i por t ino 
avanti u n a politica di appro fond imen to di
m i n u e n d o il n u m e r o di t emi t ra t ta t i , con
cent randos i su quelli che sono essenziali. 
Ritengo che quello relativo ai p rodot t i del 
sangue sia u n o dei pr ior i tar i , insieme a 
quello concernen te la t e rap ia dei t u m o r i e 
le malat t ie cardiovascolari . 

F inora poco è s ta to fatto e c redo che 
pe r questo sia necessar io u n a maggiore 
col laborazione t r a il m o n d o accademico 
che conosce quest i p rob lemi e la vostra 
Commissione, al pa r i delle al tre, a livello 
europeo, che conoscono forse meglio di 
noi i mezzi pe r raggiungere u n o scopo co
mune , cioè quello di a t t ivare u n p iano eu
ropeo per i p rodo t t i del sangue. 

ADRIANA CECI, Rappresentante della 
CUF. Vorrei avvalorare q u a n t o det to for
n e n d o un ' in formazione che forse p u ò es
sere utile per la vost ra visita. 

Biomed è u n p r o g r a m m a che si occupa 
di tu t ta la r icerca biomedica, m a nella ri
soluzione ado t ta ta nel 1993 dal Parla
m e n t o europeo sulla ques t ione trasfusio
nale, è espressamente r ichiesto u n p iano 
di r icerca specifico pe r lo sviluppo di p ro 
dott i innovativi con le biotecnologie; inol
t re esiste u n p r o g r a m m a di r icerca speci
fico sulle biotecnologie. Pu r t roppo , fino ad 
oggi, non si è fatta la sintesi t r a quest i di
versi e lementi . Non mi r isul ta che ci sia un 
p r o g r a m m a specifico biotecnologico per i 
p rodot t i del sangue. 

RODOLFO PAOLETTI, Rappresentante 
della CUF. Non c'è. 

ADRIANA CECI, Rappresentante della 
CUF. Questa r ichiesta a n d r e b b e formulata 
d i r e t t amen te alla d i rez ione generale. 

PRESIDENTE. Quindi , vi è u n p ro 
g r a m m a Biomed.. . 

ADRIANA CECI, Rappresentante della 
CUF. Dove p u ò e n t r a r e tut to , m a non c'è 
u n a corsia preferenzia le . 

PRESIDENTE. Il p r o g r a m m a di r icerca 
specifico n o n è a l l ' in terno di Biomed. 

ADRIANA CECI, Rappresentante della 
CUF. No, anche ques to p r o g r a m m a non ha 
u n a corsia preferenzia le pe r il sangue; si 
po t rebbe ch iedere l ' adozione di u n a riso
luzione del P a r l a m e n t o eu ropeo per c reare 
delle corsie preferenzial i . Il p r o g r a m m a 
Biomed r igua rda tu t t i i t emi della sicu
rezza e, quel lo sulle biotecnologie, la rea
l izzazione di specifici incentivi alla r icerca 
scientifica, indus t r ia le e non, per lo svi
luppo di nuovi r isul ta t i . 

Vorrei aggiungere che il Pa r l amen to 
dovrebbe occupars i a n c h e del p rob lema 
dell 'autosufficienza pe r accer ta re i motivi 
per i qual i con t inu iamo ad impor t a re u n 
mil ione e 400 mila litri di p lasma. Il fabbi
sogno naz iona le è di 800 mila litri m e n t r e 
la raccol ta naz iona le raggiunge i 600 mila 
litri: qu ind i p robab i lmen te qualcosa n o n 
q u a d r a . 

Per q u a n t o concerne l 'a lbumina con
cordo sul n u m e r o eccessivo delle indica
zioni in cui ad essa si fa r icorso. Vorrei 
pe ra l t ro segnalare che esiste l 'autotrasfu-
sione m a n o n è sufficiente q u a n t o è stato 
finora fatto; b i sognerebbe pensa re a p ro 
tocolli di uti l izzo de l l ' a lbumina pe r cer
care di me t te r l a sot to control lo senza an
da re al di sot to dei livelli di s icurezza. 

SILVIO GARATTINI, Rappresentante 
della CUF. Vorrei aggiungere ancora u n a 
cons ideraz ione pe r q u a n t o r iguarda l'a
spetto eu ropeo del p rob l ema . I p r o g r a m m i 
europei sono competi t ivi e vengono appro 
vati quelli giudicati migliori . Non poss iamo 
affrontare i p rob lemi sol tanto a livello eu
ropeo, pe rché d o b b i a m o occuparc i anche 
di quelli nazional i , a l t r iment i favoriremo 



SEDUTA DI MARTEDÌ 10 OTTOBRE 1995 193 

gli a l t r i paesi concorrent i , pe ra l t ro p iù 
p r e p a r a t i di noi. Ritengo impor t an t e recu
p e r a r e - se possibile - a lcuni r isul tat i a li
vello europeo, m a se il p rob lema è naz io
nale dobb iamo risolverlo p r i m a su ques to 
p iano . Se infatti van t iamo u n p r o g r a m m a 
naz iona le sa remo più forti pe r compe te re 
sul p i ano europeo, dove oggi s iamo es t re
m a m e n t e deboli. Se in t roducess imo canal i 
privilegiati per de te rmina t i proget t i 
a v r e m m o lo svantaggio di r iceverne u n a 
piccola par te , pe rché quella preva len te 
ver rebbe goduta da altr i . 

Per ques to r i tengo necessar ia l 'ado
zione di u n p r o g r a m m a nazionale che è la 
base pe r migl iorare tut t i gli al tr i livelli. 

RODOLFO PAOLETTI, Rappresentante 
della CUF. Non bisogna essere t r o p p o pes
simisti. At t raverso il p r o g r a m m a e u r o p e o 
Biomed ques t ' anno sono stati dis t r ibui t i 
circa 1.863 p r o g r a m m i di r icerca e il 
p r i m o è s ta to assegnato all ' ist i tuto di Mi
lano presso il quale opero . Non è vero, 
quindi , che s iamo gli u l t imi ! 

PRESIDENTE. Quant i sono i proget t i 
assegnati all 'Italia ? 

RODOLFO PAOLETTI, Rappresentante 
della CUF. Circa 250. 

MARINO MASSOTTI, Rappresentante 
della CUF. Intervengo su a lcune afferma
zioni dei colleghi che r i tengo mol to impor 
tanti , anche se di ca ra t t e re generale, sui 
p rob lemi del sangue. È s tato af fermato 
che l ' industr ia farmaceut ica non si occupa 
di r icerca e su questo p u n t o s iamo tu t t i 
d 'accordo; pera l t ro ho avuto occasione di 
dir lo ai r appresen tan t i della F a r m i n d u -
stria. Nella sede della Commissione affari 
sociali deve essere det to che anche lo S ta to 
i ta l iano non investe nella r icerca, e 
q u a n d o dest ina 1*1,2 pe r cento al se t tore in 
ques t ione dà u n cattivo esempio. La conse
guenza è che non si forma né m a t u r a u n a 
cu l tu ra della r icerca. Ritengo che il p r o 
b lema debba essere sot toposto al l 'a t ten
zione della Commissione pe rché la r icerca 
è il ca ta l izzatore per i migl iorament i della 
qual i tà della vita. 

Per q u a n t o r igua rda i progetti , r ibadi
sco q u a n t o ho già affermato; m e n t r e 
aspe t t i amo che ad alto livello essi vengano 
real izzat i e m a t u r i così u n a cu l tu ra della 
r icerca a livello governativo e legislativo, 
l ' istituto par tec ipa al proget to del sangue, 
che ha ca ra t t e re p r io r i t a r io ne l l ' ambi to del 
f inanz iamento - la quo ta è dell ' I pe r 
cento - e r iguarda sia il control lo, sia la 
r icerca. Se n o n si pa r t e da ques te piccole 
rea l tà sulle qual i è possibile intervenire, 
sa rà s empre p iù difficile t rovare un 'occa
sione in cui dall 'al to ci venga concesso 
qualcosa. Se n o n ci at t iviamo, n o n ab
b i a m o possibilità di essere ascoltat i e p ro 
bab i lmente con t inue remo a t rovarci in 
difficoltà. 

ONORIO CARLESIMO. Q u a n d o si af
fronta u n p r o b l e m a bisogna innanz i tu t to 
indiv iduarne il cuore e mi s e m b r a che l'in
tervento del professor Gara t t in i sia r iu
scito nel l ' intento. 

Sono 40 ann i che svolgo la professione 
medica e c redo che effett ivamente il cuore 
del p rob lema sia l 'abuso. Ricordo le parole 
di mio p a d r e il quale mi disse che non è 
i m p o r t a n t e guadagnare di più, m a spen
dere meno . 

Vorrei sapere se secondo il professor 
Gara t t in i l 'abuso sia u n f enomeno che si 
verifica sol tanto in Italia in re lazione al 
degrado della professione medica (ho di
r i t to di e sp r imere ta le giudizio, p ropr io 
pe rché appar t engo a tale categoria) . Vorrei 
sapere inol t re se in al tr i Stat i europei si 
verifica u n analogo abuso . 

Il professor Gara t t in i n o n ha pa r la to di 
cu l tura della r icerca, m a della cu l tu ra del
l 'abuso per a r r ivare all 'autosufficienza. 

Un a l t ro p rob l ema è quel lo della r i
cerca che n o n d o b b i a m o r incor re re , m a 
affrontare d i r e t t amen te . Del res to l 'abuso 
viene pra t ica to , anche se il collega gineco
logo vede il p rob l ema da u n p u n t o di vista 
diverso dal mio che sono medico internis ta 
da o rma i 40 ann i . L 'abuso n o n solo è u n 
fenomeno ri levante, m a p r o d u c e anche ef
fetti negativi. Non poss iamo r inco r r e r e il 
p rob lema, poiché ques to è l 'a t teggiamento 
t ipico del cane che si m o r d e la coda. Il 
vero p rob l ema è l 'abuso e n o n la maggiore 
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produz ione di sangue; di conseguenza 
quella della r icerca è u n a ques t ione che si 
pone successivamente. 

Insisto per sapere dal professor Gara t 
tini se, in ambi to europeo, si verifichi lo 
stesso abuso o se quello rad ica to in Italia è 
sol tanto di t ipo cul turale . 

MARINO MASSOTTI, Rappresentante 
della CUF. Q u a n d o ho pa r l a to di r icerca 
non mi riferivo ad essa in senso lato, ma, 
in par t icolare , alla r icerca chimica, pe rché 
chi svolge ques to t ipo di lavoro i m p a r a a 
raz iona l izzare l ' impiego di farmaci . Ci 
s t iamo a d o p e r a n d o affinché vengano in
t rodot t i meccan ismi di c a m b i a m e n t o rela
t ivamente alle autor izzazioni pe r le speri
mentaz ion i cliniche in Italia. 

La r icerca sullo sviluppo di u n fa rmaco 
è impor t an t e anche per le finalità cul tural i 
ed educazional i che ciò compor ta . È indi
spensabi le infatti che i medici i taliani pa r 
tecipino in m a n i e r a operat iva ed efficace 
ad alcuni proget t i pe rché ques to contr ibui
sce alla diffusione della cu l tu ra della r i
cerca. 

ONORIO CARLESISMO, Rappresen
tante della CUF. È impor t an te dal p u n t o di 
vista generale . A mio avviso n o n p u ò farsi 
cu l tura su u n aspet to par t ico la re senza 
coinvolgere aspet t i scientifici, cul tural i ed 
etici. 

MARINO MASSOTTI, Rappresentante 
della CUF. Si p u ò fare cu l tura anche a t t ra 
verso piccoli eventi, e n o n necessar iamente 
a t t raverso i g randi fatti. 

LUIGI ZOCCHI. Intervengo su a lcune 
considerazioni formulate dai r appresen
tant i della CUF. È stato posto il p rob lema 
del p rezzo del l 'a lbumina, che p u ò presen
t a r e u n a notevole diversificazione sul mer 
cato. Vorrei sapere come ma i essi sono 
stati modificati verso il basso di c inque o 
sei volte negli ul t imi due anni , pe ra l t ro 
quas i s e m p r e p e r decisione della CUF. Al
cune volte ciò è avvenuto in m o d o indiscri
mina to pe r ragioni di fat turato, a l t re volte 
ancora pe r il tentat ivo di r ip ianare i prezzi 
e por ta r l i tu t t i allo stesso livello. Talvolta 
lo scopo è s ta to quello di differenziare i r i 

sul tat i conseguiti, p iù o m e n o positivi, dal 
p u n t o di vista aziendale . Dopo due ann i ci 
r i t rov iamo al p u n t o di pa r t enza , pe rché le 
differenze che dovevano scompar i r e sono 
r iemerse , anche in conseguenza del prov
vedimento adot ta to lo scorso a n n o . Si veri
fica che prodot t i identici, commercia l izza t i 
da az iende diverse, s iano vendut i a prezzi 
finali differenziati . Non vorrei che ques to 
meccan i smo assumesse il ca ra t t e re della 
ciclicità pe rché u n a cont inua penal izza
zione farà scompar i re comple tamen te la 
r icerca industr ia le . Nel n o r d Italia a lcune 
az iende (non ne farò i nomi pe r motivi di 
pubblici tà) , serissime e ma i coinvolte nello 
scanda lo di Fa rmacopol i h a n n o dovuto 
ch iudere istituti di r icerca in cui impiega
vano anche 300-400 r icercator i , che es
sendo qualificati che h a n n o po tu to t rovare 
u n a nuova s is temazione all 'estero. 

H o visto emergere u n a differenza di ve
du te abbas t anza profonda t r a chi opera 
sul te r r i to r io (parlo sopra t tu t to del medico 
clinico) e lo scienziato p u r o . L'afferma
zione del professor Gara t t in i circa l 'im
piego del l ' a lbumina mi è s embra t a mol to 
d r a m m a t i c a . Se r isul tasse vera bisogne
rebbe al lora por t a r l a a l l 'a t tenzione dell 'I
s t i tuto super iore di sani tà al fine di accer
t a r e pe r quale motivo s iano stati registrat i 
dei p rodot t i che n o n h a n n o a lcuna indica
zione terapeut ica . Se invece si p u ò pa r l a r e 
di indicazioni marginal i , di u n impiego 
forse u n po ' eccessivo pe rché n o n a p p r o 
pr i a to da pa r t e di qua lche medico, al lora 
sa rebbe bene sapere dove ciò si verifica. 
Sulla base della mia esperienza, infatti, a 
m e r isul ta che il consumo di tali p rodot t i 
sul t e r r i to r io è p robab i lmen te concen t ra to 
in a lcune isole, m a la diffusione è t a lmente 
modes ta che l 'a lbumina, al pa r i di al t r i 
prodot t i , « brilla » pe r la m a n c a n z a dal cir
cui to distr ibutivo. Non credo, in a l t re pa
role, che si possa p a r l a r e di u n p r o b l e m a 
di abuso general izzato dell ' impiego di al
bumina , u n impiego focalizzato magar i in 
a lcuni punt i . 

Credo che sugli invest imenti sulla r i 
cerca biotecnologica s iamo tut t i d 'accordo, 
p robab i lmen te la differenza di vedute at
t iene al me todo . Se la vost ra Commiss ione 
incidesse in m a n i e r a m e n o rigida anche 
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sul p rezzo finale dei p rodot t i ad elevato 
grado di componen t i di r icerca biotecnolo
gica, forse anche le az iende fa rebbero i 
loro invest imenti p iù facilmente in ques to 
set tore . 

MARINO MASSOTTI, Rappresentante 
della CUF. In qual i tà di d i re t tore del labo
ra to r io di farmacologia dell ' Ist i tuto supe
r iore di sanità, coord ino tu t ta l 'attività af
ferente al cosiddet to c o m m a L, ossia la va
lutazione della possibile tollerabili tà di u n 
composto p r i m a dell 'avvio degli s tudi cli
nici. At tua lmente ho quas i comple ta to la 
revisione di tu t t a l 'attività svolta dal 1977 
al 1994. Ho visto che nel l 'u l t imo anno , in 
par t icolare , i p rodo t t i ve ramente nuovi 
sono, nella maggior par te , quelli prove
nienti da biotecnologie. Secondo i dat i r e 
lativi a l l ' anno in corso il n u m e r o dei com
posti da biotecnologie sa rà super iore a 
tut t i quelli registrat i dal 1977 al 1994. Ciò 
significa che anche in Italia si sta lavo
r a n d o in ques ta di rezione. 

LUIGI ZOCCHI. È il con t ra r io di quel lo 
che h o det to p r i m a ! 

RODOLFO PAOLETTI, Rappresentante 
della CUF. Le biotecnologie h a n n o u n van
taggio r ispet to ad al tr i aspet t i delle scienze 
biomediche, quello di po te r dist inguere as
sai bene la fase della discovery da quel la 
della development. La discovery, che copre 
circa P8-10 pe r cento della spesa totale, 
p u ò essere fatta da piccoli gruppi, che n o n 
necessi tano di ingenti capitali . Ne conse
gue che essa si p res ta assai bene alla no 
s t ra s i tuazione e p e r t a n t o mer i ta d 'essere 
incoraggiata. Le univers i tà di Roma, Mi
lano, Napoli e Bologna h a n n o ape r to dei 
corsi di l aurea in biotecnologia, con indi
r izzo medico, scientifico, farmaceut ico, 
agrar io e ve ter inar io . Credo che ques to sia 
un inizio positivo; n a t u r a l m e n t e i giovani 
dovranno essere incoraggiati a fare r icer
che. 

CARLO RICCARDI, Rappresentante 
della CUF. Mi vorrei soffermare breve
men te sulle quest ioni della r icerca e del
l 'autosufficienza dei prodot t i del sangue. 

H o s e m p r e avuto l ' impress ione che in 
t e m a di p rodot t i biotecnologici n o n ci sia 
m a i s ta ta in Italia u n a r icerca ve ramen te 
impegna ta da pa r t e del l ' industr ia fa rma
ceutica. Non mi viene in men te , a tale r i 
guardo , a lcun p rodo t to da biotecnologie r i 
combinan t i (il r i fer imento è, pe r esempio, 
alla l inea dei fattori di cresci ta o emopoie
tici) frut to di u n o sforzo di r icerca naz io
nale . La mia impressione, quindi , è che si 
sia da ta ben poca a t tenz ione ai p rodot t i 
biotecnologici n o n dico negli u l t imi ann i 
m a da q u a n d o tale t ema è diventato im
po r t an t e . 

Condivido q u a n t o h a n n o det to, in pa r 
t icolare, Paolet t i e Gara t t in i circa la neces
sità di compie re u n o sforzo maggiore nel 
c a m p o della r icerca e n o n solo pe r i p r o 
dot t i del sangue. Tutt i sapp iamo, m a colgo 
l 'occasione pe r dir lo anch ' io in ques ta 
sede, che l ' impegno economico nel c a m p o 
della r icerca in Italia è senz 'a l t ro inferiore 
a q u a n t o viene fatto negli al tr i paesi eu ro 
pei . 

Per q u a n t o r iguarda i p r o g r a m m i eu ro 
pei, r i co rdo che al Biomed a b b i a m o da to 
p iù soldi di quelli che poi r i e n t r a n o . Qui è 
s ta to ci ta to anche il p r o g r a m m a Biotec, 
che p u ò con ta re su fondi maggiori , m a i 
soldi che r i e n t r a n o in ques to caso sono 
a n c o r a m e n o . 

Credo che in Italia n o n esista n e m 
m e n o u n a sor ta di albo dei l abora to r i 
(universi tar i e non) che abb i ano potenzia
lità biotecnologiche impor tan t i . Allo s ta to 
r i tengo che sa rebbe assai difficile convin
cere u n cer to n u m e r o di l abora to r i a lavo
r a r e ad u n p r o g r a m m a di r icerca biotec
nologica impor tan te , per esempio nel set
to re del sangue . 

In o rd ine al p rob lema dei consumi n o n 
h o dei dat i precisi, r i tengo tut tavia che 
esso vada approfondi to anche in conside
raz ione di q u a n t o h a poc 'anzi de t to il col
lega Gara t t in i . Anch' io sono convinto che a 
tutt 'oggi la r iduz ione dei consumi faccia 
a u m e n t a r e il livello della s icurezza . 

SILVIO GARATTINI, Rappresentante 
della CUF. Evidentemente i consumi sono 
p iù elevati in sede ospedal iera che in 
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quella domicil iare, anche se quest i ul t imi 
non sono asso lu tamente t rascurabi l i . 

Q u a n d o p r i m a dicevo che abb iamo più 
consumi di quelli che s iano legi t t imamente 
stabiliti dalle conoscenze, mi riferivo pe r 
esempio al fatto che è uso c o m u n e r icor
re re in qualsiasi forma, anche lieve, di 
ipoa lbuminemia , alla somminis t raz ione di 
a lbumina , p u r s apendo che in ques to 
m o d o n o n si e l imina il difetto. Ciò vale, a 
maggior ragione, per le a lbuminur i e gravi 
(per esempio nelle cirrosi epatiche). Ri
peto, il p r o b l e m a è di o rd ine cul turale; il 
fatto che mol t i dec idano di r i cor re re al
l 'impiego di a lbumina n o n significa che sia 
giusto. Si t r a t t a di s tabil ire dei protocolli : 
noi, come CUF, a b b i a m o pos to a lcune li
mitazioni pe r l ' impiego di a lbumina , che 
h a n n o p rodo t to u n qua lche effetto. A mio 
pa re re si deve proseguire lungo questa 
s t rada . Analogo discorso vale pe r le Immu
noglobuline. 

Il paese di r i fer imento res ta per m e 
l 'Inghilterra, dove il c o n s u m o di a lbumina 
e di Immunoglobul ine è inferiore al nos t ro 
come è inferiore l ' impiego di molt i al tr i 
farmaci dei qual i invece da noi si fa uso su 
larga scala. 

Vi è chi sostiene che consent i re alti 
prezzi aiuti la r icerca . Questo è storica
men te sbagliato, pe rché nel passato le 
ditte i tal iane h a n n o beneficiato di u n m a r 
gine sui p rezz i dal 10 al 12 pe r cento da 
des t inare alla r icerca. Ma i r isultat i di 
questo a b b u o n o sono sotto gli occhi di 
tutti , bas ta verificare quale sia s tata l 'en
tità della r icerca condot ta dalle indust r ie 
fa rmaceut iche i tal iane. 

Il vero p r o b l e m a sta nel fatto che la r i 
cerca in c a m p o farmaceut ico n o n è cor re-
labile a l l ' andamen to dei prezz i dei far
maci . Q u a n d o u n ci t tadino si reca in far
macia e il Servizio sani ta r io nazionale 
compra 100 lire di u n prodot to , 6 lire sono 
per la r icerca . Ebbene , è u n assu rdo spen
dere inu t i lmente 94 lire affinché 6 lire va
d a n o alla r icerca: bas te rebbe dest inare di
r e t t amen te quelle 6 lire. 

Questi p rob lemi vanno discussi su piani 
diversi. La CUF ed il Servizio sani tar io na
zionale h a n n o come compi to l 'acquisto del 
maggior n u m e r o di farmaci possibile al 

p rezzo m i n o r e possibile. Il p rob l ema della 
r icerca scientifica va affrontato su u n di
verso t e r reno , a livello governativo, per de
cidere se quel lo fa rmaceut ico sia o m e n o 
u n se t tore strategico pe r il paese . In caso 
di r isposta affermativa, vi sono i mezzi e le 
vie pe r a iu t a rne lo sviluppo; in caso con
t ra r io , n o n av remo più r icerca. 

PRESIDENTE. Qual è la sua opinione 
al r iguardo ? 

SILVIO GARATTINI, Rappresentante 
della CUF. Ho a rgomen ta to recen temente 
su / / Sole 24 ORE u n a ipotesi che avevo 
sot tol ineato anche c inque anni fa, quella 
di p red i spo r re u n p iano decennale . 

Bisogna anche saper copiare q u a n t o di 
b u o n o h a n n o fatto gli altri : i giapponesi, 
circa ot to ann i fa, h a n n o lanciato u n 
g rande p i ano decennale pe r po tenz ia re 
l ' industr ia farmaceut ica . Dieci ann i fa 
ques to set tore indust r ia le giapponese e ra a 
zero ed effettuava esclusivamente la copia 
di p rodot t i esteri; oggi, secondo alcune sta
tistiche, il 50 pe r cento dei prodot t i che si 
s tud iano a livello clinico in E u r opa p r o 
viene da quel paese . Questo vuol di re che 
se si investe, se si lavora, se si concent ra 
l ' interesse su u n ' a r e a che si r i t iene s t ra te
gica, a lungo a n d a r e i r isultat i si o t ten
gono. Bisogna p e r ò che il processo divenga 
il r i sul ta to di u n a volontà dell ' industria, 
che per p r i m a deve essere in teressata a 
svi luppare la r icerca, e di u n a volontà 
dello Stato, che deve a s sumere il se t tore 
come strategico. Queste decisioni non ri
g u a r d a n o il p r ezzo dei farmaci . 

H o avuto a n c h e m o d o di indicare l'or
dine di g randezza di quello che io r i tengo 
essere u n invest imento adeguato, che a re 
gime n o n p u ò essere inferiore ai 500 mi
l iardi annu i . Si t r a t t a della soglia m in im a 
r ispet to alla possibili tà di compiere u n o 
sforzo sufficiente pe r a l imenta re alcuni 
set tori di r icerca . Non si p u ò infatti spa
z iare in tu t to lo scibile della farmacologia, 
m a occorre scegliere t re o qua t t r o a ree 
s trategiche. 

Oggi, pe r svi luppare u n fa rmaco occor
r o n o circa 10 o 12 anni , con u n esborso 
pa r i a 400 mi l iard i di l ire. Le r isorse de-
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vono quindi essere adeguate ai fini. L'in
dus t r ia i tal iana n o n si p u ò l amen ta r e del 
fatto che effettua poca ricerca, pe rché i 
suoi fat turat i sono t an to bassi da n o n 
consentir la . 

Nell 'ambito del p iano decennale sa
rebbe oppo r tuno facilitare il più possibile 
la concent raz ione delle indust r ie i tal iane 
affinché raggiungano u n fa t tura to suffi
ciente a r i spondere alle sfide della r icerca, 
che oggi non possono essere ce r t amen te 
soddisfatte dalla p resenza di poche per
sone. Come h a affermato il professor Pao-
letti, poche pe r sone sono sufficienti a fare 
la discovery, m a essa è des t inata ad a n d a r e 
persa se nessuno la sviluppa. Il 90 pe r 
cento della spesa nel c a m p o della r icerca è 
infatti assorbi to dallo sviluppo dell ' inven
zione e n o n dall ' invenzione stessa. 

Un recente lavoro d imos t ra che nel 68 
per cento dei casi p rodot t i giunti ad avan
zato livello clinico di sper imentaz ione ca
dono . Questo da to d imos t ra come sia ne
cessario avere a disposizione uomin i e 
mezzi sufficienti. Sot to ques to profilo l'Ita
lia versa in u n a cattiva s i tuazione, in 
q u a n t o solo 1*1,2 pe r cento del p rodo t to 
nazionale lordo è des t inato alla r icerca in 
generale, q u a n d o al tr i paesi s t anz iano il 
2,5 pe r cento. Inoltre, il n u m e r o dei nost r i 
r icercator i è pa r i ad u n t e rzo di quelli 
francesi e a m e n o di u n te rzo di quelli 
tedeschi. 

Bisogna inol t re r i co rda re che nello sto
rico accordo del luglio 1993 t r a s indacato, 
Confindustr ia e Governo si e ra stabili to 
che pe r essere u n paese degno di essere 
ch iamato indust r ia l izzato l 'Italia avrebbe 
dovuto spendere pe r la r icerca a lmeno il 2 
per cento del p rodo t to naz ionale lordo. 
Sta di fatto che al lora spendevamo 1*1,4 
per cento ed oggi spend iamo 1*1,2 per 
cento e questa è u n a grave inadem
pienza ! 

ADRIANA CECI, Rappresentante della 
CUF. Vorrei cogliere lo spun to fornito da 
questa coda di discussione pe r r i levare 
come il p rob lema che s t iamo ora affron
t a n d o sia e s t r emamen te impor t an t e e me
ritevole di u rgente soluzione. Sono tut tavia 
fondamenta lmente con t ra r ia ad affron

ta r lo in re laz ione allo specifico ambi to dei 
p rodo t t i derivat i dal sangue . 

Le ques t ioni qu i sollevate dovrebbero 
invogliare la Commiss ione affari sociali 
della C a m e r a ad invi tare noi ed altri sog
getti ad u n dibat t i to p ieno sul che fare del
l ' industr ia fa rmaceut ica i tal iana. 

Poss iamo soffermarci a cons ta tare 
come qui s iano s ta te espresse opinioni di
verse, m a lo sforzo da fare invece è quello 
di af f rontare g lobalmente la questione, te
n e n d o con to che essa va vista secondo seg
men t i separa t i . Per fa rmi comprendere , 
faccio u n esempio: i fa rmaci in commerc io 
che s t a n n o invecchiando e che sono desti
na t i a finire fuori m e r c a t o r ap idamen te 
con l 'avvento dei fa rmaci generici sono 
u n a rea l tà indus t r ia le del paese che dob
b i a m o affrontare e che n o n poss iamo ab
b a n d o n a r e alla spe ranza della r icerca che 
sv i lupperemo nei pross imi dieci anni . Bi
sogna me t t e r e a p u n t o u n a politica dei 
prezz i e dell 'uti l izzo app rop r i a t a a tale 
c i rcos tanza . 

Un a l t ro p r o b l e m a è r app resen ta to dal 
fatto che i fa rmaci generici che ancora 
n o n ci sono n o n devono diventare motivo 
pe r me t t e r e fuori m e r c a t o altr i segmenti 
farmaceut ic i . I fa rmaci po r t a to r i di inno-
vatività sono poi un ' a l t r a real tà su cui 
eserci tarsi , s apendo che i p rodot t i por ta 
tor i di g r ande innovatività sono pochi al 
mondo , forse qua lche decina. Si t r a t t a 
d u n q u e di u n se t tore che mer i t a un 'a t ten
zione specifica, g rand i invest imenti e co
s t ruz ione di linee specifiche di ricerca, p u r 
nella consapevolezza che il p rob lema non 
si esaur isce qui e che va risolto anche il 
n o d o del col legamento t r a la valorizza
zione del p r odo t t o sul m e r c a t o (legata an
che al p rezzo) e la cos t ruz ione di questa 
l inea di r icerca in Italia a t tua lmen te inesi
s tente . 

I g iapponesi l ' hanno fatto otto ann i fa, 
m e n t r e in Italia nel 1984 è s ta to propos to 
u n p iano di sviluppo pe r il se t tore farma
ceut ico che pe ra l t r o si è fe rmato a livello 
di d o c u m e n t o scri t to . Oggi la si tuazione è 
a n c o r a magg io rmen te di emergenza . 

Quindi , se posso ut i l izzare i messaggi 
che qui sono stat i da t i e la disponibili tà 
della Commiss ione affari sociali, direi che 



198 RESOCONTI STENOGRAFICI 

nei pross imi mesi, p r i m a dell ' inizio del 
1996, i temi legati alla r icerca nel se t tore 
dei farmaci , alla e laborazione di u n p i ano 
strategico per questo set tore, ai prezz i e 
all 'utilizzo, r app re sen t ano quest ioni di 
p r ior i ta r ia impor t anza che devono essere 
risolte se non vogliamo affrontare in 
u n ' a p p a r e n t e quiete, come quella che sug
gerisce, da q u a n t o mi risulta, l 'a t tuale fi
nanziaria, u n settore che in quiete non è. 

P R E S I D E N T E . Anch' io sono convinto 
che tale sollecitazione debba essere r ac 
colta pe rché sono molt i ann i che ci di
c iamo queste cose senza r iuscire a concre

t izzare u n a linea di sviluppo. Credo che 
con i colleghi qui present i si possa p ren
dere l ' impegno di r if let tere sui t emi che 
qui sono stati sollevati, t r a i qual i quello 
della r icerca mi appass iona di più. 

La seduta termina alle 20,25. 
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