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La presentazione al Senato  del disegno di legge n. 1875 
“Modifiche al decreto legge 18 settembre 2001, n. 347, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 16 novembre 
2001 n. 405, recante interventi urgenti in materia di 
spesa sanitaria e nuove disposizioni in materia di 
farmaci biosimilari a firma congiunta Cursi Tomassini, 
ha stimolato questa conferenza promossa 
dall’Osservatoriodall’Osservatorio Sanità e Salute e dall’Associazione 
Parlamentare per la Tutela e promozione del diritto alla 
prevenzione.
L’obiettivo è quello di chiamare ad un confronto sul 
tema il mondo istituzionale,  scientifico e dei rappre-
sentanti delle  associazioni di pazienti.
I farmaci biologici sono farmaci di nuova concezione e 
rappresentano l’ultima frontiera in termini di ricerca e 
d innovazione, svolgendo un ruolo fondamentale nel 
trattamento di molte patologie gravi .
II biosimilari , come indicato dall’EMEA sono medicinali 
simili ad un prodotto biologico di riferimento già           
autorizzato ma non uguale a causa della complessità 
dei processi produttivi che rendono impossibile la         
realizzazione di due copie identiche.
LaLa diversità tra farmaci generici e biosimilari rende    
difficile l’applicazione della normativa vigente prevista 
per i farmaci generici che il disegno di legge intende 
modificare sancendo il principio della non equivalenza 
terapeutica e della conseguente non sostituibilità           
automatica, ribadendo la centralità del medico curante 
nelle scelte del trattamento al fine di tutelare salute e     
sicurezza del paziente.sicurezza del paziente.
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