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UNO STUDIO AMERICANO: NUOVE PROSPETTIVE PER | TRAPIANTI

C'e vita nel Dna quattro giorni dopo la morte

Nel Dna la vita prosegue
dopo la morte almeno per
altri quattro giorni: una
rivelazione che arriva
dall'osservazione di topi e
pesci, nei quali alcuni geni
sembrano continuare a
essere attivi per molte ore
dopo il decesso. Sono le
conclusioni dello studio del
microbiologo Peter Noble,
dell’'universita di
Washington a Seattle, per
ora pubblicato sul sito
BioRxiv, che non richiede la
revisione della comunita
scientifica, ma e citato sul
sito della rivista «Science.
La scoperta potrebbe
migliorare le tecniche per
conservare gli organi
destinati ai trapianti. Tra i
geni che restano attivi ci
sono anche quelli che
facilitano lo sviluppo
dell'embrione e quelli legati
alla crescita dei tumori
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Lorenzin, via riforma sistema farmaco
da Agenzia a pagamenti

Nuove norme saranno aregime dal 2017

Beatrice Lorenzin

Una riorganizzazione del sistema del settore farmaceutico che entrera a regime
dal 2017 e che tocchera vari ambiti, a partire dall'avvio di un nuovo modello per
I'’Agenzia italiana del farmaco (Aifa) fino alle forme di pagamento per le
aziende. La svolta imminente per il modello di governance del settore e stata
illustrata dal ministro della Salute, Beatrice Lorenzin, in occasione
dell'’Assemblea pubblica di Farmindustria, alla quale hanno partecipato a Roma
oltre 700 delegati.



http://www.ansa.it/saluteebenessere/notizie/rubriche/salute/2016/06/23/lorenzin-via-riforma-sistema-farmaco-da-agenzia-a-pagamenti_91b0dd3b-da28-4e64-a91c-5fdfeb18f854.html

"Ci saranno azioni su tutto il settore, dalla riorganizzazione dell'Aifa fino alla
parte riguardante la governance delle politiche del farmaco. Questi aspetti - ha
affermato Lorenzin - saranno affrontati negli appuntamenti legislativi di questo
periodo, dei mesi di giugno e luglio, fino alla Legge di stabilita che riguardera la
parte piu strutturata”. Infatti, ha aggiunto, "veniamo da un tavolo sulla
governance dove abbiamo tirato le fila. Manca solo l'articolato finale e quindi ci
siamo". Ma cosa cambiera? "Partiremo dalla riforma dell'Aifa: dovra diventare
piu efficiente e faremo concorsi per centinaia di operatori, con I'obiettivo di
potenziare le ispezioni e la gestione di tutto il sistema del farmaco. Priorita €
arrivare al pieno rispetto della norma dei 100 giorni, per cui un farmaco
innovativo deve diventare disponibili per i pazienti entro appunto un massimo di
100 giorni.

Inoltre faremo in modo che anche le associazioni dei pazienti abbiano parte
nelle attivita dell'Aifa". Poi, ha spiegato, "affronteremo il tema della spesa
ospedaliera, il potenziamento dei farmaci innovativi sia per quanto riguarda
I'epatite C sia gli oncologici e, in prospettiva, avvieremo anche un sistema di
contabilizzazione del pagamento per le aziende del farmaco che sia diverso da
quello del pay-back, ovvero la restituzione da parte delle imprese della spesa in
eccedenza rispetto al tetto sui farmaci”. Insomma, ha concluso, "l'obiettivo € un
nuovo modello organizzativo generale in modo da lavorare fin da subito al
nuovo Patto per la salute 2017-20, con tante sfide che ci attendono".
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http://www.doctor33.it/

Pay back, in bozza Decreto sconti su quota
spettante a industria

Le aziende del farmaco dovranno corrispondere la quota di ripiano a proprio carico, al
90% per ciascuno degli anni 2013 e 2014 e all'80% per I'anno 2015, con riferimento
all'elenco degli importi che sara pubblicato dall'Agenzia del farmaco. E quanto stabilito
dal decreto Enti locali approvato lunedi dal Consiglio dei ministri, che pone fine agli
interrogativi sui meccanismi del pay back in Italia, accordando di fatto uno sconto al
contributo delle industrie allo sfondamento dei tetti di spesa. Il dispositivo di legge
stabilisce che entro i 15 giorni dalla pubblicazione in Gazzetta ufficiale, I'Aifa dovra
pubblicare sul proprio sito «l'elenco contenente gli importi dovuti a titolo di ripiano [...] da
parte delle aziende». Le aziende avranno 15 giorni per corrispondere la quota spettante
con la riduzione indicata.

L'Aifa, dal canto suo, e tenuta a rendere pienamente disponibili i dati, relativi agli anni di
riferimento, alle aziende farmaceutiche, per quanto concerne i farmaci di cui sono titolari,
e alle aziende della filiera distributiva e alle relative associazioni di categoria, per quanto
riguarda l'assistenza farmaceutica convenzionata. In particolare, si fa riferimento ai dati
contenuti nel flusso Osmed, per la spesa territoriale, e i dati del Nuovo sistema
informativo Sanitario del ministero della Salute, per la spesa ospedaliera. Ci sono poi 15
giorni di tempo per chiedere rettifica dei dati. Per il calcolo dello sforamento dei tetti
previsti per il 2016, limitatamente ai primi 9 mesi (1 gennaio 30 settembre), & stabilito che
entro il 31 ottobre 2016 I'Aifa definisca per ciascuno dei tetti previsti I'eventuale
sfondamento indicando in una propria determina «per ciascuna delle aziende titolari di
Aic la quota di superamento a proprio carico, da corrispondersi entro il 15 novembre
2016e, per il tetto di spesa farmaceutica territoriale, I'onere a carico della filiera
distributiva e il conseguente incremento dello sconto». Il calcolo dello sfondamento
definitivo dell'anno 2016, dovra essere definito entro il 28 febbraio 2017 da corrispondersi
entro il 15 marzo 2017.



http://www.doctor33.it/pay-back-in-bozza-decreto-sconti-su-quota-spettante-a-industria/politica-e-sanita/news--36881.html?xrtd=

Sanita2iww

http://www.sanita24.ilsole24ore.com/

DI Farmaci, ecco il testo pronto per
la bollinatura

M¥=il testo del DI Farmaci pronto per la bollinatura

Pronto per la bollinatura il DI Farmaci varato dal Consiglio dei ministri
lunedi scorso. All’articolo 20 sulla tempestivita nei pagamenti si prevedono
misure volte ad accelerare i procedimenti amministrativi e quindi il
trasferimento di casse agli enti del Servizio sanitario nazionale cosi da
garantire tempestivita nei pagamenti dei debiti nei confronti dei fornitori.

Gli sconti sul payback farmaceutico si trovano invece all’articolo 21 sulle
«Misure di governo della spesa farmaceutica e di efficientamento dell’azione
dell’Agenzia italiana del farmaco».

«In considerazione della rilevanza strategica del settore farmaceutico» e in
attesa della nuova governance sulla spesa farmceutica, «da compiersi entro il
31 dicembre 2016» il DI prevede uno sconto del 10% sulla quota del ripiano
2013-2014 spettante alle industrie relativo allo sfondamento della spesa
farmaceutica. Per quanto riguarda il payback 2015, lo sconto sale invece al
20 per cento.

A breve le industrie dovranno corrispondere le cifre che saranno indicate
dall'Aifa (entro 15 giorni dall’entrata in vigore del provvedimento) poi le



http://www.sanita24.ilsole24ore.com/pdf2010/Editrice/ILSOLE24ORE/QUOTIDIANO_SANITA/Online/_Oggetti_Correlati/Documenti/2016/06/24/CopiadiunicoRos2.pdf?uuid=ADGuYxh

procedure si allungheranno per le verifiche finali (le aziende farmaceutiche
hanno altri 15 giorni per chiedere una rettifica dei dati), che dovranno in ogni
caso concludersi entro settembre.

Entro il 15 settembre infatti il direttore generale di Aifa dovra adottare la
determina con il ripiano definitivo a carico di ciascuna azienda titolare di
Aic. In caso di mancata corresponsione degli importi scatta il prelievo forzato
previsto dal DI 159/2007, con la riduzione dei prezzi dei farmaci ancora
coperti da brevetto, in misura tale da coprire 1'importo corrispondente.
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Maurizio Caruccl
Roma

nche!'Ttalia & coinvoltanel nuo-
“ A vo "rinascimento" della ricerca

farmaceutica. Gli investimenti
sono arrivati a 2,6 miliardi di euro, di cui 1,4
inricercaesviluppoel,2in produzione.Iri-
cercatori hanno raggiunto quota 6.100, le
donne sono il 52%; le imprese hanno con-
tribuito con 700 milioni agli studi clinici pres-
so le strutture del Servizio sanitario nazio-
nale». E entusiasta Massimo Scaccabarozzi,
presidente di Farmindustria, durante I'As-
semblea pubblica che si & svoltaieri a Roma
davanti a 750 tra delegati e ospiti.
Negli ultimi due anni gli investimenti in ri-
cerca e sviluppo sono quindi aumentati del
15%, le domande di brevetto cresciute del
54% lo scorso anno e pit1di 300 prodotti bio-
tech sono in sviluppo. Per quanto riguarda
l'occupazione, nel 2015 gli addetti nella far-
maceutica sono aumentati dell’ 1%, arrivan-
do a63.500. 1 nuovi assunti sono stati 6mila,

il 20% in pil1 rispetto ai cinque anni prece-
denti. E lameta sono giovani sotto i 30 anni.
La produzione ha registrato un balzo in a-
vanti di oltre 30 miliardi grazie alla forza trai-
nante delle esportazioni (22 miliardi, pan al
73%), che dal 2010 sono cresciute del 57%1i-
spetto a una media dei Paesi Ue del 33%.

Il presidente di Farmindustria, tuttavia, ha

chiesto «misure coraggiose» e ha propo-
sto che il «miliardo e mezzo di euro da re-

L UOC L IO CHCLZU L T Ua i

stituire sia destinato alleimprese perchélo
investano in ricerca e produzione, invece
difinire nel calderone della sanita, dove al-
cuni settori funzionano e altri no».

Eproprioilministro della Salute, Beatrice Lo-
renzin, ha annunciato una riorganizzazione
del sistema del settore farmaceutico che en-
treraaregime dal2017 e che toccheravari am-

biti, a partire dall’avvio di un nuovo modello
perl’Agenziaitaliana del farmaco (Aifa). «Que-
sti aspetti — ha affermato Lorenzin — saranno
affrontati negli appuntamenti legislativi di
questo periodo, dei mesi di giugno e luglio, fi-
noallalegge di Stabilita che riguarderala par-
te pil strutturata. Veniamo da un tavolo sul-
lagovernance dove abbiamo tiratole fila. Man-
ca solo l'articolato finale e quindi ci siamo.
L'Aifa dovra diventare pil efficiente e faremo
concorsi per centinaia di operatori, con 'o-
biettivo di potenziareleispezioni. Priorita & ar-
rivare al pieno rispetto della norma dei 100
giorni, per cui un farmaco innovativo deve di-
ventare disponibili per i pazienti entro ap-
punto un massimo di 100 giorni. Inoltre fare-
moinmodo che anchele associazionidei pa-
zienti abbiano parte nelle attivita dell’ Aifa».
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Dati rilevati dagli Enti certificatori o autocertificati

Tiratura 04/2016: 202.162 24-GlU-2016
Diffusione 04/2016: 149.284 dapag. 15
Lettori Ed.| 2016: 833.000 fogliol/2

Quotidiano - Ed. nazionale Dir. Resp.: Roberto Napoletano www.datastampa.it

[lministrodellaSanita
Lorenzin: prontialla riforma
anche perrendere [Aifa

pit efficiente,in calendario
¢i sonovari appuntamenti

Roberto Turno
ROMA

mm [ simboli dell’orgoglio sono
una produzione al top europeo
dazo miliardi, 'export che maci-
na primati e che ha toccato i 23
miliardi, 'occupazione che cre-
sce, gli investimenti che lievita-
noaz,6miliardi (1,4 in R&S). Il ri-
conoscimento & al Governo che
hagarantito due annidistopata-
gli e cambi di regole. 1l futuro &
uno «tsunami» della farmacolo-
giache cambiera (inmeglio) ide-
stinididonne euomini. Mail pre-
sente él'isolacheinItalianonc’e,
echeleindustriefortissimamen-
te vorrebbero: la nuova gover-
nancedellafarmaceuticapubbli-
ca che sappia guardare avanti e
gettarsi allespalleipreconcettie
punti tutto su innovazione, svi-
luppo, occupazione.

In poche parole, quella ripresa
dell’economia italiana - che non
c’e-di cuile industrie del pharma
si sentono protagoniste. «La vo-
gliad’Ttalianonémaistatacosifor-
tecomeadesso, noivogliamocon-
tinuare a credere nel Paese», assi-
cura il presidente di Farmindu-
stria, Massimo Scaccabarozzi.Ma
«adesso ci aspettiamo che la go-
vernance arrivi presto, esatta-
mente come il premier Matteo
Renzi le 1a ministra Beatrice Lo-
renzin 'hanno prospettata ai Ceo
mondiali delle industrie farma-
ceutiche quiinTtalia».

Con una carezza al Governo,
maallo stessotempo con unabac-
chettatain pienaregolaalle regio-
nichesullagovernance del farma-
co Ssn la pensano ben diversa-

mente, sul tavolo dell’assemblea
pubblica di Farmindustria svolta-
siieri a Roma, ha fatto irruzione
sulla scena la partita delle partite
perilsettore:lapoliticaeilmodel-
lo di gestione della spesa farma-
ceutica. Tanto pil attuale, I'argo-
mento, perché avviene proprio
nel momento in cui il Governo ha
appenavaratoil decretolegge per
il pay back (ripiano) da quasi 1,8
mld a carico delle imprese per il
superamento delbudget della far-
maceutica ospedaliera pubblica
nel triennio 2013-2015. In forme
che si pensa scateneranno una
nuova valanga di ricorsi ammini-
strativi, Ma che la governance ri-
veduta e corretta dovrebbe a sua
voltamodificare. Masolodal2017.

E del resto, ieri il Governo ha
confermato - senza sbilanciarsi
sui contenuti- chelariformacisa-
ra.Lohagarantito Lorenzin: «Sia-
mo pronti alla riforma, anche per
rendere I'Aifa (Agenzia italiana
del farmaco) sempre piu efficien-
te. Abbiamo vari appuntamenti di
riflessione, fino alla legge di stabi-
litac’e tempoy.

Governance si, dunque, con-
ferma il Governo, e chissa come.
Per un appuntamento con lama-
novrazo1y,comeharibaditoilsot-
tosegretario alla presidenza del
Consiglio, Claudio De Vincenti, il
deus ex machina sulla farmaceu-
ticaper palazzo Chigi come gi3, a
suo tempo, allo Sviluppo econo-
mico: «La riforma della gover-
nance della farmaceutica - ha ag-
giunto anche lui- arriveraentroil
prossimo 31dicembre.

Promesse che le imprese in-
tanto incassano con favore, ma
connaturale cautela. Dimezzo ci
sono da capire i contenuti veri
della riforma che sari. E quanto
potrannopesarenellesceltelere-
gioni, tanto pil in base all’esito
del referendum costituzionale
dei primi di ottobre.

Scaccabarozzietuttoilmondo
del pharmamadeinTtaly, presen-
te in grandi forze all’assemblea
pubblica,naturalmente,nonhan-
nonascostoquel chesiaspettano.
Almeno su cinque punti princi-
palicalcanolamano: un finanzia-
mento «adeguatoy alladomanda
(in crescita) di salute, pili valore
daassegnare allaprevenzione, ri-
sorse specifiche da garantire per
I'innovazione, l'altola ai tetti di
spesa. E per ultimo, far pesare il
costo dei farmaci in quelli totali
per le terapie (ad esempio per i
costi dei ricoveri). Sarebbe una
rivoluzione.Manonsolo, rilancia
ancora il presidente di Farmin-
dustria: «Chiedo - ecco la propo-
sta avanzata da Scaccabarozzi -
che il valore attuale del pay back
sia destinato agli investimenti in
ricerca e produzione».

«Siamocampionidiproduttivi-
taeprontiadiventareipriminella
produzione in Europa, superando
la Germania che ormai tallonia-
moy», rivendica Scaccabarozzi.
Accomunando le multinazionali
come le imprese italiane, grandi,
piccole o medie che siano. Ricor-
dando i successi nellaricerca cli-
nica o quelli sui vaccini. Ma per
farcela, per portare ancora acqua
al mulino della crescita italiana,
serve un cambio di passo. Quello
chevadaincontroal «rinascimen-
todellaricercaalle porte», alnuo-
vo modo di fare «industria 4.0» ,
cheégidunarealtadellenostreim-
prese».Perchél'Ttaliadel pharmai
suoi successi li sta conquistando
sul campo. A livello internaziona-
le: 1a prima terapia genica appro-
vata al mondo con cellule stami-
nali,fruttodiunapartnershippub-
blico privato tra un’impresa mul-
tinazionale, un ospedale privato e
laFondazione Telethon.Nonaca-
so lunedi palazzo Chigi ha presta-
tounasuasala per illustrarla.
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