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News Sanita
.

DM SU TEST NGS, E DM SU FARMACI BIOSIMILARI PUBBLICATI SULLA GAZZETTA
UFFICIALE

In data 28 ottobre sulla Gazzetta Ufficiale n. 253 & stato pubblicato quanto segue:

- DECRETO del Ministero della Salute del 21 luglio 2022 recante aggiornamento del decreto 4
aprile 2013 per la negoziazione automatica dei farmaci generici e biosimilari. Il testo
del decreto e disponibile al seguente link
https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie _generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP
ubblicazioneGazzetta=2022-10-28&atto.codiceRedazionale=22A061268&elenco30giorni=false

- DECRETO del Ministero della Salute del 30 settembre 2022 recante riparto del fondo per il
potenziamento dei test di Next-Generation Sequencing di profilazione genomica dei
tumori dei quali sono riconosciute evidenza e appropriatezza. Il testo del decreto &
disponibile al seguente link
https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP
ubblicazioneGazzetta=2022-10-28&atto.codiceRedazionale=22A061258&elenco30giorni=false

Con esso viene istituito presso il ministero della Salute un fondo per i test di next-generation
sequencing con un dotazione pari a 5 milioni di euro per ciascuno degli anni 2022 e 2023
destinato al potenziamento di test di profilazione genomica dei tumori dei quali & riconosciuta
evidenza e appropriatezza.
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DM TELEMEDICINA, PUBBLICAZIONE SULLA GAZZETTA UFFICIALE

In data 2 novembre sulla Gazzetta Ufficiale n. 256 & stato pubblicato il Decreto del Ministero
della Salute del 21 settembre 2022 recante approvazione delle linee guida per i servizi di
telemedicina - Requisiti funzionali e livelli di servizio.

Il testo del decreto e disponibile al seguente link
https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP
ubblicazioneGazzetta=2022-11-02&atto.codiceRedazionale=22A06184&elenco30giorni=false

In esso si fa presente che i servizi minimi che la infrastruttura regionale di telemedicina deve
erogare sono i seguenti: televisita; teleconsulto/teleconsulenza; telemonitoraggio;
teleassistenza.

Rarelab - 7 Giorni Sanita
) ’ settimana 31 Ottobre - 4 Novembre 2022



https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2022-11-02&atto.codiceRedazionale=22A06184&elenco30giorni=false

News Sanita
.

COVID-19, LA PRIMA ORDINANZA DEL NEO MINISTRO DELLA SALUTE SCHILLACI

In data lunedi 31 ottobre sulla Gazzetta Ufficiale n. 255 & stato pubblicato, in particolare,
quanto segue:

- ORDINANZA del Ministero della Salute del 31 ottobre 2022 recante misure urgenti in
materia di contenimento e gestione dell'epidemia da COVID-19 concernenti l'utilizzo
dei dispositivi di protezione delle vie respiratorie. Il testo dell’'ordinanza & disponibile al
seguente link
https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP
ubblicazioneGazzetta=2022-10-31&atto.codiceRedazionale=22A06277&elenco30giorni=false
Con essa si proroga fino al 31 dicembre prossimo l'obbligo di mascherine nei presidi
sanitari.
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DL AIUTI TER, PROSEGUE ESAME ALLA CAMERA DEI DEPUTATI

La Commissione speciale per gli atti urgenti del Governo ha proseguito I'esame del cd.
DL Aiuti ter, DL 144/2022: Ulteriori misure urgenti in materia di politica energetica
nazionale, produttivita delle imprese, politiche sociali e per la realizzazione del Piano
nazionale di ripresa e resilienza (PNRR) (AC. 5 Governo - Rell. Cattoi (Lega) e Lucaselli
(FDI)).

E’ stato dato conto degli emendamenti presentati, e di quelli segnalati dai Gruppi
parlamentari. Risulta essere segnalato I'emendamento presentato dall’'On. De Luca (PD) 5.9,
che - intervenendo sulla disciplina in materia di procedure di ripiano per il superamento
del tetto di spesa per i dispositivi medici e dei tetti di spesa farmaceutici - & volto ad
assicurare alle regioni una piu celere procedura di recupero nei confronti delle aziende
fornitrici soggette al predetto ripiano e a garantire in tal modo alle regioni medesime maggiori
disponibilita finanziarie, con cio ricollegandosi alla finalita di cui al comma 3 dell'articolo 5 che
incrementa il livello del finanziamento del fabbisogno sanitario nazionale standard.

Fascicolo con gli emendamenti presentati qui
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https://documenti.camera.it/apps/CommonServices/getDocumento.ashx?sezione=lavori&idLegislatura=19&tipoDoc=pdl&idDocumento=5
https://documenti.camera.it/_dati/leg19/lavori/bollet/202210/emendamenti/html/66/0005/0005.htm

News Sanita
.

DL COVID-19 E RAVE PARTY, PARTE ESAME DAL SENATO

Il DECRETO-LEGGE 31 ottobre 2022, n. 162 recante misure urgenti in materia di divieto di
concessione dei benefici penitenziari nei confronti dei detenuti o internati che non
collaborano con la giustizia, nonche' in materia di entrata in vigore del decreto
legislativo 10 ottobre 2022, n. 150, di obblighi di vaccinazione anti SARS-COV-2 e di
prevenzione e contrasto dei raduni illegali (AS. 274) ¢ stato trasmesso al Senato per
I'avvio del suo esame ma, non & stato ancora assegnato alla Commissione competente.

Nello specifico, trattasi del decreto-legge approvato nella riunione del Consiglio dei Ministri
dello scorso lunedi 31 ottobre ed, esso introduce misure urgenti in materia di divieto di
concessione dei benefici penitenziari nei confronti dei detenuti o internati che non collaborano
con la giustizia, nonché in materia di entrata in vigore del decreto legislativo 10 ottobre 2022,
n. 150, di obblighi di vaccinazione anti SARS-COV-2 e di prevenzione e contrasto dei raduni
illegali. In particolare, il testo modifica le disposizioni vigenti in materia di obbligo vaccinale,
in considerazione del mutato quadro epidemiologico. Si anticipa dal 31 dicembre al 1°
novembre 2022 la scadenza dell’'obbligo vaccinale per il personale esercente le
professioni sanitarie, per i lavoratori impiegati in strutture residenziali, socio-
assistenziali e socio-sanitarie e per il personale delle strutture che effettuano
attivita sanitarie e sociosanitarie.

Inoltre, con specifico riguardo alla categoria degli esercenti le professioni sanitarie, si elimina
la misura della sospensione dall’esercizio della professione, al fine di contrastare la grave
carenza di personale sanitario che si registra sul territorio.
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https://www.senato.it/leg/19/BGT/Schede/Ddliter/55935.htm

News Malattie rare
.

DETERMINA FONDO 5% PUBBLICATA SULLA GAZZETTA UFFICIALE

In data 28 ottobre sulla Gazzetta Ufficiale n. 253 & stata pubblicata la DETERMINA Aifa del 18
ottobre 2022 recante Autorizzazione all'accesso al Fondo 5% di cui all'articolo 48,
comma 19, lettera a) della legge 24 novembre 2003, n. 326, per istanze valutate nel
2021. (Determina n. DG/442/2022). 1l testo della determina & disponibile al seguente link
https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP
ubblicazioneGazzetta=2022-10-28&atto.codiceRedazionale=22A06150&elenco30giorni=false

L'Agenzia Italiana del Farmaco pubblica la Determinazione Direttoriale n. 442/2022 del
18/10/2022 di autorizzazione all’'accesso al fondo 5% relativa a istanze valutate nel 2021.
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PROSSIMA SETTIMANA LA COSTITUZIONE DELLE COMMISSIONI PARLAMENTARI

Costituzione delle Commissioni permanenti della Camera dei deputati - Mercoledi 9
novembre vengono costituite le Commissioni permanenti secondo il seguente calendario:
dalla prima alla settima alle ore 12.30, dall'ottava alla quattordicesima alle ore 14.00. Entro
le Ore 17.00 di martedi 8 novembre, i gruppi parlamentari devono procedere alle
designazioni di competenza. In occasione della costituzione, ciascuna Commissione
provvede all'elezione dell'Ufficio di presidenza, composto dal Presidente, da due
Vicepresidenti e da due Segretari.

Costituzione delle Commissioni permanenti del Senato - Le Commissioni permanenti
sono convocate per mercoledi 9 novembre per procedere alla costituzione dei relativi Uffici di
Presidenza, secondo due turni: rispettivamente alle Ore 10.30 e alle Ore 12.00 (i Gruppi
sono stati invitati a designare, entro venerdi 4 novembre, i propri rappresentanti
nelle Commissioni).
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MARCELLO GEMMATO, NOMINATO SOTTOSEGRETARIO PER LA SALUTE

Lunedi 31 ottobre, si € riunito il Consiglio dei Ministri. Durante la riunione, sono stati nominati
39 Sottosegretari. Per quanto riguarda il Ministero della Salute, é stato nominato solo
un Sottosegretario, I'On. Marcello Gemmato.

Gemmato e laureato in farmacia con specializzazione di farmacia ospedaliera. Ha
lavorato come farmacista a Bari ed e stato Presidente dell’Ordine dei Giovani Farmacisti
(AGIFAR) della Provincia di Bari. E stato membro e segretario dal 2018 della XII
Commissione affari sociali della Camera dei deputati.

Per Fratelli d'Italia @ stato nominato responsabile per la Sanita.
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L’'Aula della Camera dei deputati si riunira, oggi lunedi 7 novembre Ore 17.00, per
I'integrazione della competenza della Commissione speciale.

Martedi 8 novembre Ore 14.00, I'Aula della Camera si riunira per la votazione per
I'elezione di due Segretari di Presidenza.

Inoltre, da martedi 8 novembre & previsto in Aula della Camera |'avvio della discussione
sulle linee generali del disegno di legge di conversione in legge del decreto-legge 23
settembre 2022, n. 144, recante ulteriori misure urgenti in materia di politica energetica
nazionale, produttivita delle imprese, politiche sociali e per la realizzazione del Piano
nazionale di ripresa e resilienza (PNRR), cd. DL Aiuti ter (AC. 5).

La Commissione speciale istituita il 19 ottobre 2022, si riunira oggi lunedi 7 novembre, alle
ore 15.45, per proseguire I'esame del cd. DL Aiuti ter (AC. 5 Governo - Rell. Cattoi (Lega) e
Lucaselli (FDI)). La seduta sara preceduta, alle ore 15.00, da un Ufficio di Presidenza.
Fascicolo reso disponibile: PROPOSTE EMENDATIVE SEGNALATE ED EMENDAMENTI DEL
GOVERNO CON RELATIVI SUB

Costituzione delle Commissioni permanenti - Mercoledi 9 novembre vengono costituite le
Commissioni permanenti secondo il seguente calendario: dalla prima alla settima alle ore
12.30, dall'ottava alla quattordicesima alle ore 14.00. Entro le Ore 17.00 di martedi 8
novembre, i gruppi parlamentari devono procedere alle designazioni di competenza.
In occasione della costituzione, ciascuna Commissione provvede all'elezione dell'Ufficio di
presidenza, composto dal Presidente, da due Vicepresidenti e da due Segretari.

Al Senato, martedi 8 novembre, alle Ore 15.30, si riunira la Conferenza dei Capigruppo e,
alle Ore 17.00, I'Aula del Senato ¢ convocata per Comunicazioni del Presidente sul
calendario dei lavori.

La Commissione speciale istituita il 19 ottobre 2022, & convocata martedi 8 novembre, alle
Ore 17.45, per comunicazioni del Presidente. I lavori della Commissione potrebbero
essere integrati, mercoledi 9 novembre, con le audizioni, in seduta congiunta con I'omologa
della Camera, del Ministro dell'economia Giorgetti, alle Ore 8.30, e dell'UPB, alle Ore 20.00, in
merito alla NADEF 2022 e alla Relazione al Parlamento ai sensi dell'art. 6 della L.
243/2012, che dovrebbero poi essere esaminate a partire da giovedi 10 novembre, alle Ore
9.00.

Costituzione delle Commissioni permanenti - Le Commissioni permanenti sono convocate
per mercoledi 9 novembre per procedere alla costituzione dei relativi Uffici di Presidenza,
secondo due turni: rispettivamente alle Ore 10.30 e alle Ore 12.00 (i Gruppi sono stati
invitati a designare, entro venerdi 4 novembre, i propri rappresentanti nelle
Commissioni).
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Contatti

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

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

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

Valentina Lemma
T: +39 3405686692
M: lemma@rarelab.eu

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