


L’Associazione Cavalieri del Tao nasce a Novembre del 1997. 
La nostra attività è stata sempre rivolta ad alleviare le sofferenze 

dei disabili psichici e fisici, impegnandoci anche con 
Amministrazioni Pubbliche nei progetti di eliminazione delle 
barriere architettoniche.  
Dal 2009 l’Associazione si occupa della tutela dei Talidomici con lo 

scopo anche di proporre  le  modifiche alla legislazione vigente che 
non ha escluso tra i destinatari degli indennizzi previsti 
i nati prima del 1959 e dopo il 1965 dal diritto di poter dimostrare 
il nesso causale tra assunzione del farmaci contenenti talidomide e 
le malformazioni, Durante il lungo iter in Commissione Affari 
Sociali e Bilancio, siamo stati auditi portando la nostra 
testimonianza  e producendo materiale attestante le nostre 
motivazioni. 



“Le società in cui le persone vivono determinano 

le loro condizioni di salute, malattia e morte. 

Nella misura in cui hanno mezzi per gestire i 

loro ambienti economici e sociali, hanno i mezzi 

 per determinare le loro aspettative di vita”   

 



Alla modifica dell’errore si sarebbe dovuto procedere speditamente, tenendo anche conto della relazione  

prodotta dal Ministero della Salute invece, anche a causa della crisi politica/economica del 2011/2012 e conseguenti 
 elezioni anticipate del 2013, sono trascorsi ben 7 anni di lunga attesa 





Effetti del Passato del Presente e 
del Futuro della Thalidomide 

 
 

IL TALIDOMIDE E IL POTERE 
DELL'INDUSTRIA FARMACEUTICA 

 



 

Tutto inizia nel 1953, quando l’azienda 

farmaceutica tedesca Chemie Grünenthal 

brevetta la molecola (RS)-2- 

2,6-diossopiperidin-3-il)-1H-isoindol-1,3(2H)-dione 
(formula chimica C₁₃H₁₀N₂O₄), 

 

 

 

 
 

battezzata  talidomide, che in combinazione con altre molecole 

viene testata per il trattamento dei sintomi influenzali. Il test però  

non ha successo e il farmaco viene ritirato dal mercato.  

1954 il chimico tedesco Wilhelm Kunz sinteizza un nuovo 

composto  

chimico che chiama inizialmente composto K17. 

 
 

 



E’  stata venduta in un farmaco chiamato Grippex, che conteneva il 

chinino talidomide, la vitamina C, fenacetina, e aspirina. E’ stato 

commercializzato,  per il trattamento delle infezioni respiratorie ad 

Amburgo nel novembre del 1956. 

 

 
Il 1 ottobre del 1957 talidomide è stato rilanciato sul mercato 

tedesco  come sedativo con il nome di  “ Contergan”, venduto 

come un come farmaco innocuo e sicuro commercializzato come 

farmaco da banco in Germania,  e  l'anno successivo ed è stato 

ampiamente prescritto in Europa, Australia, Asia, Africa e America 



Nel 1957 la Chemie Grünenthal, la casa farmaceutica tedesca 

che deteneva il brevetto, sulla scorta delle entusiasmanti 

proprietà del farmaco decise di attuare una campagna marketing 

senza eguali: il talidomide venne pubblicizzato da una 

cinquantina di autorevoli riviste scientifiche, la scheda 

descrittiva delle sue proprietà farmacologiche venne distribuita 

capillarmente a 250.000 medici e venne effettuata una campagna 

pubblicitaria nella quale si sottolineava la completa sicurezza del 

farmaco, talmente sicuro che se ne consigliava l'uso ai bambini e 

alle persone sottoposte a stress emozionali. Venne così 

distribuito e venduto in 46 paesi (con nomi commerciali diversi: 

Distaval nel Regno Unito e in Australia, Isomin in Giappone, 

Contergan in Germania, e Softenon in Europa e molti altri), 

quale farmaco  efficace e sicuro. La talidomide non era mai stata 

sperimentata su animali in stato di gravidanza prima che venisse 

approvato il suo impiego nelle donne incinte. 

 

 



La conseguenza del "disastro talidomide è stata quella di condurre 

ad una maggiore consapevolezza della potenzialità dei farmaci di 

causare malformazioni congenite ed altri disordini dello sviluppo 

e della necessità di studiarli, [I termini "malformazioni congenite 

o "teratogenenicità vengono usati in questa presentazione  per 

includere tutti gli altri effetti nocivi del farmaco o la potenzialità 

di causarli]. Da allora, è stato dimostrato che 30 farmaci sono 

teratogeni, molti dei quali oggi non più in uso. (Koren G. 1998) 



Le nuove modalità di produzione farmaceutica rispondevano anche 

ai bisogni emergenti dalla rapida trasformazione che la società stava 

subendo in seguito al fenomeno dell’industrializzazione: 

inurbamento, aumento delle malattie infettive, peggioramento della 

qualità della vita, e la necessità di mantenere integra la forza lavoro. 

I paesi di cultura e lingua tedesca furono quelli dove per il 

concorrere di molteplici fattori (presenza di un ‘importante 

tradizione chimica, disponibilità economica di grandi capitali, forte 

capacità imprenditoriale) l’industria farmaceutica si sviluppò verso 

la fine dell’800. 

Nei paesi di lingua e cultura latina (Italia e Francia in particolare), 

invece l’industria farmaceutica prese l’avvio dalle nuove modalità, a 

trasformazione dei numerosi laboratori che affiancavano le botteghe 

degli speziali, i più intraprendenti diedero vita a importanti 

stabilimenti farmaceutici dal 1823 al 1864. 

Nel 900 l’esplosione farmacoterapica del secondo dopo guerra 

segna l’inizio della moderna terapia farmacologia. 



Questa nuova terapia chimica si rivela realmente in grado di 

cambiare la storia naturale delle malattie. 

Questo modello allopatico selettivo della terapia trasforma la 

prescrizione: il medico non scrive più sulla ricetta i nomi dei 

componenti chimici, che il farmacista dovrà dispensare al malato 

(come faceva nell’Ottocento e nei primi del Novecento), ma 

direttamente il nome commerciale della specialità industriale che il 

farmacista distribuirà al paziente. 

Con l’avvento dei farmaci in sintesi l’industrializzazione della 

produzione farmaceutica ha cambiato rapidamente il ruolo del 

farmacista, relegandolo sovente alla riduttiva funzione di 

commercializzare prodotti precostituiti (specialità farmaceutiche) 

fatti da altri (le industrie) e confezionati altrove (nelle fabbriche di 

origine) .(Fainzane S. Vittorio A. Sironi. Tognetti Borgogna M 2009 

pag. 20-21) 



E’  ormai accertato che i farmaci possono avere effetti avversi sul nascituro. 

Sebbene numerosi studi dimostrino che l'impiego dei farmaci in gravidanza è 

vasto, mancano ancora dati obiettivi e sicuri sull'utilizzo e sui rischi dei 

farmaci in gravidanza. Dal momento che le donne gravide vengono escluse dai 

trials clinici, la teratogenicità dei farmaci non può essere valutata nella fase 

premarketing. Ci sono, comunque, diverse possibilità per valutare la sicurezza 

in gravidanza dei farmaci una volta che essi sono inseriti nel mercato. Un 

metodo è rappresentato dagli studi prospettici di coorte che presentano una 

serie di vantaggi metodologici confrontati con altri tipi di studio. Gli studi di 

coorte consentono un'investigazione sistematica della sicurezza dei farmaci su 

una popolazione di base. La valutazione dell'esposizione viene eseguita in 

maniera prospettica, facendo il possibile per ottenere dati completi, dettagliati 

e attendibili su tutti i farmaci assunti e sulla fase della gravidanza durante la 

quale viene assunto il farmaco. In tale modo, viene fornita l'informazione 

necessaria per stabilire una correlazione temporale fra esposizione ad un 

determinato farmaco e la comparsa di malformazioni congenite. Inoltre, la 

valutazione prospettica permette di evitare i recall bias. (Errore sistematico di 

memoria che deriva da errori che si verificano nell'atto di ricordare degli 

eventi) (studi retrospettivi), a causa di deficit di memoria, e al tentativo di 

valutare le cose 'col senno di poi' e con punti di vista che possono essere 

cambiati. I resoconti che riguardo fatti presenti, quindi, possono essere più 

esatti del ricordo di eventi o sentimenti/sensazioni ormai passati) 



 In ogni studio epidemiologico sulle proprietà teratogene dei farmaci è essenziale 

tenere conto degli effetti di confusione come i fattori associati ad aumentato 

rischio di malformazioni congenite, ma che non sono le finalità di studio. Alcuni 

di questi fattori sono le patologie e le infezioni della madre (rosolia, 

toxoplasmosi), alcuni agenti ch\imici, il fumo, l'abuso di farmaci e droghe e 

fattori genetici. Di solito, gli studi di coorte offrono ampie opportunità di 

controllo delle variabili confondenti. Uno dei problemi degli studi di coorte è 

rappresentato dal basso numero di casi che di solito si ottiene analizzando 

farmaci o malformazioni specifici. Studi multicentrici e cooperazioni 

internazionali offrono la possibilità di superare tale difficoltà. E' importante 

notare che l'uso di farmaci in gravidanza non deve essere esclusivamente 

percepito come rischio potenziale. Alcuni farmaci possono anche avere un 

effetto benefico sullo sviluppo del bambino. L'esempio più sorprendente è 

rappresentato dalla prevenzione dei difetti del tubo neurale tramite supplementi 

di acido folico prima e durante le prime settimane di gravidanza. Studi 

prospettici di coorte rappresentano anche uno strumento utile per la valutazione 

di tali benefici.( Irl C, Hasford J. ,2000) 



Facendo riferimento al periodo di gestazione, il dottor 

McBredie della facoltà di Medicina dell’Università di 

Sydney, Australia ha detto che la talidomide ha il suo 

impatto teratogeno nel corso di un periodo sensibile 

identificabile. Una cronologia di gestazione ha mostrato che 

gli effetti della talidomide sono stati registrati il giorno 24 e 

che la gemma arto comincia a sviluppare dal 28°giorno. La 

cresta neurale si sviluppa il 18°giorno. Pertanto è stato 

suggerito che il periodo sensibile per l'effetto della 

talidomide era dal 21 al 42 giorno di gestazione. Il tasso di 

mortalità dei bambini vittime del talidomide si aggirava 

intorno al 40%.(McBride W.G. 1961) . 



In Italia venne commercializzato con svariati nomi 

(circa 10) e sette erano le case farmaceutiche che 

producevano le 10 e più specialità medicinali che 

contenevano talidomide SMIT (TORINO) “Imidene”  

MUGOLIO (MILANO) “Sedimide” PROFARMI 

(MILANO) “Profarmil” LISA VILANT (MILANO) 

“Gastrimide”, “Imidene Ipnotico” e “Quetimid” SMIT 

(TORINO) “Sedoval” e “Ulcerfren”- 



Intanto nel 1960 per la prima volta venne documentata la 

registrazione di due casi clinici con difetti congeniti agli arti, i due 

casi furono presentati al congresso Pediatrico Nazionale in Germania 

che si tenne nel 1961. Fu in quella sede che il prof. Lenz suggerì che 

tali malformazioni erano ascrivibili all'uso di talidomide in 

gravidanza ed inizio i suoi studi. (Lenz W. 1961) 

Nel 1961, in  due rapporti indipendenti, uno del Dr. Lenz un pediatra   

che documentò i casi in Germania e l'altro del Dr. McBride in 

Australia, trassero analoghe conclusioni confermando che 

l'assunzione di talidomide in gravidanza, commercializzato come 

farmaco antiemetico efficace per la cura del morning 

sickness (nausea mattutina in gravidanza),  gli studi osservarono che 

era la causa delle molteplici anomalie congenite nei nuovi nati 

malformati. 



Nel novembre del 1961, la talidomide venne  ritirata dal mercato 

tedesco e da allora il numero di nascite con anomalie congenite 

diminuì drasticamente anche se in alcuni paesi, purtroppo per 

scarsa informazione e/o per dolo, le scorte di farmaco furono 

vendute ancora per alcuni anni, nonostante gli annunci ed i ritiri da 

parte delle Autorità Sanitarie. 



I professori Maria Gomirato-Sandrucci, direttore dell'Istituto di 

Puericultura, e Ruggero Ceppellini direttore dell'Istituto di 

Genetica medica dell'Università di Torino, il 15 giugno 1962 

avevano letto all'Accademia di Medicina della stessa città una 

comunicazione nel corso della quale dichiaravano: “Nella nostra 

casistica degli anni passati non sono mancati casi di amelia e di 

focomelia che sono giunti alla nostra osservazione col ritmo di un 

caso ogni due anni. Data questa rarità siamo stati colpiti dal fatto 

che in poco più di un mese (dal 7 aprile al 16 maggio di questo 

anno), siano stati ricoverati presso il Centro Immaturi della nostra 

Clinica ben cinque neonati amelici e focomelici provenienti da 

Torino e da fuori Torino. 

Sei mesi dopo gli stessi autori pubblicavano una più ampia e 

dettagliata relazione sugli stessi casi che intanto erano saliti a 7. A 

conclusione di una documentata ed attenta disamina di tutte le 

possibili cause che avrebbero potuto spiegare così eccezionale 

frequenza di una malformazione congenita tanto rara. 



Nel 2009 però nuovi fatti vengono alla luce, regalando alla storia un 

alone ancora più inquietante. Martin Johnson, direttore del 

“Thalidomide Trust”, scopre che in realtà la molecola sarebbe stata 

sviluppata da un team di scienziati del Terzo Reich guidato da Otto 

Ambros come antidoto al gas Sarin e sperimentata sui prigionieri dei 

campi di concentramento nazisti. Johnson dichiara ai media che la 

sintesi di talidomide è in fondo “l’ultimo crimine di guerra nazista” (da 

qui il titolo del film diretto da David Morris e Jacqui Morris). 

(Coombes R.) 



"E 'ora appare sempre più probabile che la talidomide è stato l'ultimo crimine di 

guerra dei nazisti", ha detto Martin Johnson, direttore del “Thalidomiders Trust” 

inglese e autore di uno dei documenti. Tra le nuove prove presentate da Johnson 

è un documento interno prova che Grünenthal ha acquistato il nome 

commerciale di talidomide (Contergan) da Rhône-Poulenc, una società francese 

controllata dai nazisti durante la seconda guerra mondiale. Johnson osserva che 

Rhône-Poulenc registrò 14 farmaci chimicamente simili dopo il 1942 che 

termina con il suffisso unico "-ergan", e che la talidomide cade facilmente in 

quella categoria. "Non solo è il nome tipico dei marchi Rhône-Poulenc del 1940. 

Ma l'azione della talidomide appartiene anche tra questa gamma di prodotti", si 

legge nella relazione, Johnson osserva inoltre che 1954 il brevetto di Grünenthal 

sul farmaco implicava che la sperimentazione umana fosse già stata effettuata, 

ma non è stata fornita nessuna documentazione con tali prove "I brevetti 

suggeriscono che la  talidomide fosse probabilmente uno di na serie di prodotti 

sviluppati in [laboratorio chimico] Dyhernfurth o Auschwitz-Monowitz sotto la 

guida di Otto Ambros nel corso della ricerca gas nervino . Questa affermazione è 

supportata da prove riportate alla luce dall' argentino Carlos De Napoli, storico, 

ricercatore ed autore di diversi libri sul nazismo. De Napoli ha scoperto una nota 

1944 da un dirigente IG Farben al medico personale di Hitler, fa riferimento allo 

sviluppo di una sostanza chimica con la stessa formula come talidomide. 

 



Eppure lo sviluppo mancato del feto è ancora definito, nello spaventoso gergo 

«scientifico» dei medici «teratogenesi»: dal greco «creazione di mostri”[1] 

Fino a pochi decenni fa, era opinione generale che la placenta avesse 

 la funzione di barriera protettrice del feto verso gli agenti nocivi. Tuttavia  

Anni '40, l'embriopatia da rosolia dimostrò che fattori esterni, quali le patologie 

materne o, anche, le infezioni silenti potevano incidere sullo sviluppo 

 fetale (1). Negli anni '60, la "catastrofe talidomide, con la nascita di molte 

 migliaia di bambini severamente malformati, mise in evidenza che  

 i farmaci assunti dalla madre possono attraversare la placenta e possono 

avere effetti avversi sul feto. ( NM. Greg) (W.Lenz). 

 

 

[ 

http://www.farmacovigilanza.org/corsi/


Articoli di giornali del 1962 riportano “Ed impavidi farmacisti 

continuano a vendere le scorte”.Si legge:“In un convegno di medici a 

Merano è dimostrato che il talidomide è causa delle malformazioni, uno 

scienziato tedesco ha esposto i risultati di lunghi ed approfonditi studi, 

come adattare alla vita i bambini focomelici “Le drammatiche 

conseguenze dell’uso di talidomide continuano essere al centro degli 

studi di medici e scienziati, mentre di giorno in giorno giungono notizie 

che confermano gli effetti nefasti del farmaco. Nella Bassa Sassonia 

duecento bambini sono nati anormali in seguito all’ingestione da parte 

delle loro madri di preparati a base di talidomide. Le autorità giudiziarie 

hanno pertanto deciso la creazione di un ospedale speciale, dove le 

creature deformi potranno essere adeguatamente assistite e rieducate e 

dove le loro madri riceveranno una opportuna formazione 



La focomelia è una rara anomalia congenita in cui la parte prossimale dell'arto 

(omero e femore, raggio o tibia, ulna o perone) è assente o marcatamente 

ipoplasico, con la mano o il piede normale o quasi normale è caratterizzato dalla 

totale assenza dei segmenti intermedi dell'arto, con la mano o il piede direttamente 

attaccati al tronco. La focomelia (dal greco φώκη phōkē, foca, e μέλος mélos, 

membro). Le malformazioni possono essere mono o bilaterali ed interessare 

porzioni più o meno estese degli arti interessati. Nei casi più gravi sono presenti 

solo abbozzi rudimentali di dita all'altezza della spalla. È associata a difetti 

cardiaci, mancanza dell'orecchio esterno o malformazioni intestinali. Numerose e 

variamente disposte possono essere le malformazioni delle estremità le quali 

assumo un differente aspetto secondo la zona ed il periodo di azione dell’agente 

teratogeno. Poiché gli abbozzi primitivi delle estremità si costituiscono entro la 

quarta settimana di vita intra-uterina, si deve presupporre che la noxa patogena 

agisca prima di questo periodo. Un organica distinzione di queste malformazioni, 

ci è offerta da Fabbri e Menichella (Il Neonato): i quali le dividono in 

malformazioni per difetto, per fusione, per eccesso, per alterata posizione e 

rapporto. 

Per difetto si parla di: amelia quando mancano completamente gli arti, ectomelia, 

se non tutti i quattro arti mancano, emimelia se manca od è rudimentale la parte 

distale dell’arto, focomelia quando, mancano la parte prossimale dell’arto i 

segmenti distali (mani o piedi) originano direttamente dal tronco, ectrodattilia se 

manca una o più dita. (Torricelli C. 1962). 



Il legislatore poneva l’obbligo di denuncia per malformazioni 
congenite entro due giorni dal parto al quali il Medico o l’ostetrica 
abbiano prestato assistenza. Tale obbligo è espresso nell’art.103 del 
T.U. delle leggi sanitarie, approvato con R.D. 27 luglio del 1934, 
n.1265 e dall’art.4 del successivo R.D. del 27 febbraio del 1941 e 
comprende altre che alle malformazioni congenite anche gli affetti da 
lesioni invalidanti. L’obbligo di denuncia tardiva di malformazione 
congenita non rilevabile alla nascita, veniva nel nostro paese ristretta 
ai casi di deformità dell’apparato motore per i quali il medico doveva 
fare la denuncia non appena accertato lo stato di invalidità, 
qualunque fosse stata l’età del soggetto. E’ dubbio che in Italia fossero 
stati denunciati sistematicamente, tutti i casi lievi di malformazioni 
congenite, quali possono essere deformità dell’orecchio esterno e, 
della pelle, o piccoli difetti scheletrici. Affezioni queste che 
comportano in genere scarse difficoltà funzionali, sono però 
importanti dal punto di vista statistico, perché espressioni di quell’ 
abitus malformativo che è condizione genetica di difetti più gravi nei 
discendenti o per evitare altri danni da farmaci teratogeni. 





Poco si sa circa l'epidemiologia della focomelia. Sebbene focomelia è uno dei difetti più 

caratteristici notoriamente prodotto da talidomide, le cause della maggior parte dei casi di 

focomelia oggi sono ancora da determinare. Nonostante la presenza di migliaia di bambini 

nati con focomelia e altri difetti come conseguenza della esposizione prenatale alla 

talidomide, recenti nuovi casi di talidomide embriopatia sono stati riportati in Sud America, 

in particolare in Brasile. Castilla et al. [1996] hanno riportato 34 bambini con malformazioni 

a causa di esposizione alla talidomide, nati in aree endemiche di lebbra dopo la diffusione del 

farmaco. Schuler-Faccini et al. [2007] hanno riportato tre ulteriori casi associati alla 

talidomide di focomelia. Poiché tutti questi casi sono in linea di principio prevenibili, l'uso di 

talidomide in gravidanza rimane un problema significativo, soprattutto nei paesi 

sottosviluppati a causa dell'uso scarsamente regolamentato o non controllata del farmaco. 

La Lateralità di focomelia è stato studiato da Kallen et al. [1984] tra 48 casi di difetti di 

riduzione degli arti.  In questo studio, il 29,2% il  coinvolgimento era sul  lato destro, il 

22,9% aveva coinvolto l’altro lato , e il 47,9% era bilaterale. Nello stesso studio, il 68,8% 

aveva coinvolti gli arti superiori, il 29,2%  il coinvolgimento era  degli arti inferiori, e il 2,1% 

sono stati colpiti entrambi gli arti superiori e inferiori i. La distribuzione  del sesso dei 

pazienti, la sopravvivenza, e il numero degli arti coinvolti, nonché altre variabili come il peso 

alla nascita, sono stati analizzati insieme ad altri difetti riduzione degli arti e, di conseguenza, 

tale studio non fornisce dati specifici sulla focomelia. Non c'è ancora uno studio pubblicato 

con particolare attenzione ai fattori di rischio per la focomelia. L'unico teratogeno che è stato 

esplicitamente collegato  alla focomelia, è la talidomide.  

Teratogeno: te·ra·tò·ge·no/aggettivo In embriologia, che produce anomalie o malformazioni 

nell'embrione. "agenti t." 

  

 



. Precisamente, insolitamente alta presenza di gravi  difetti degli 

arti  (tra cui focomelia) è stato il principale indizio che ha portato 

alla scoperta della  talidomide come uno dei più potenti, e ormai 

ben noto, teratogeni umana [Lenz 1961 1962 1980]. 

Dall'esperienza di talidomide, si è concluso che i periodi sensibili 

per focomelia erano tra i giorni 24 e 33 (dopo la fecondazione) 

per il coinvolgimento dell'arto superiore, e tra i giorni 28 e 33 per 

il coinvolgimento degli arti inferiori [Brent e Holmes 1988 ]. 



Negli anni ’90, venne riscoperto che il farmaco possiede un effetto 

angiogentico. Poiché lo sviluppo degli arti del feto dipende strettamente 

dalla formazione di nuovi vasi sanguigni, questa scoperta non solo 

permette di spiegare perché il farmaco possa indurre focomelia, ma 

come impiegare la talidomide in altre patologie. Bambini focomelici 

vennero alla luce anche quando in gravidanza era stata assunta una 

singola pillola. Il perché la talidomide causasse difetti agli arti è rimasto 

sconosciuto per decenni e non è ancora chiaro quali sono le 

manifestazioni teratologiche indotte. Questo orrore si era verificato 

perché il farmaco – assunto dalle mamme durante la gravidanza – aveva 

bloccato il loro normale sviluppo. 



Embriopatia da talidomide la recente letteratura scientifica 

     Nesso di causalità e probabilità. 

Ginevra 2014, riunione di esperti dell' Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS). 

La riunione di esperti sulla Embriopatia da Talidomide si è tenuta presso la sede dell'Organizzazione 

mondiale della sanità (OMS) a Ginevra .Il convegno è stato aperto dal signor Sten Olson del Uppsala 

Monitoring Centre (UMC), svedese, che svolge il programma di monitoraggio internazionale dei 

farmaci per la World Health Organization (WHO). 

Dr. Ralph Edwards di UMC (Upsala Monitoring Centre) una fondazione indipendente di un centro per il 

servizio internazionale e la ricerca scientifica svedese, ha introdotto il problema della causalità in 

farmacovigilanza, sottolineando che devono essere poste una serie di domande, cioè: "Può un farmaco 

causare un  effetto specifico? Lo fa così? Se lo  ha fatto può  farlo in una determinata persona? ", Ha 

sottolineato l'importanza di essere sicuro in base alla premessa dei dati. Dr Edwards riferendosi 

alll'opera di Austin Bradford Hill sul nesso di causalità del 1930, che indicò nove elementi che devono 

essere presi in considerazione: la temporalità (la causa precede  l'effetto?), consistenza (in circostanze 

analoghe c'è lo stesso effetto?), resistenza (quanto spesso è questo rapporto è visto in natura?), 

specificità (se si specifica in un set di circostanze, si ottiene il rapporto?), una relazione dose-risposta 

(con un la dose più grande, c'è una risposta più grande?), supporto sperimentale (in situazioni 

controllate, accade la stessa cosa?), i meccanismi plausibili per effetto, la coerenza (fare altri test e dati 

supportano la causalità?), e l'analogia (con altre cause simili e effetti). I primi cinque sono elementi che 

possono essere visti nelle persone che hanno assunto una particolare  medicina. È stato sottolineato che 

l'incontro avrebbe cercato di identificare un insieme di effetti comuni identificabili come danni da 

talidomide condivisi da tutti gli esperti. 

Dr Edwards ha attirato l'attenzione su un numero di sfide che devono essere affrontate in questo modo. 

Possono essere identificati e definiti gli effetti , o almeno le probabilità, ma ci sono anche possibili 

effetti ( che si vedono meno frequentemente, o comunemente altre malattie causate da..), e ci sono altri 

farmaci che possono avere effetti che si sovrappongono con quelli derivanti dall'uso di talidomide? 



In farmacovigilanza, l'esposizione a un farmaco è un fattore indispensabile per considerare la 

causalità. Con la talidomide, tuttavia, vi è la questione in più per determinare gli effetti in un 

determinato periodi di esposizione. Così l'incontro dovrebbe considerare che la talidomide deve 

essere presa in un momento particolare durante la gestazione in modo da avere un effetto nocivo, 

e se si sa quante donne hanno preso la talidomide, senza alcun effetto teratogeno? Questi 

sarebbero questioni importanti da risolvere in quanto la ricerca della causalità si basa sulle 

probabilità e altre probabilità concorrenti. Per quanto riguarda i risultati della ricerca sono 

rilevanti per la causalità, ci si dovrebbe chiedere se la ricerca sugli effetti della talidomide è 

veramente condotta con la talidomide o se i ricercatori stanno utilizzando più recenti analoghi 

sperimentali e facendo analogie con la talidomide. 

La farmacovigilanza opera con i concetti di causa, "necessaria" e "sufficiente". Solo quando c'è 

una causa necessaria si può dedurre con certezza che un farmaco provoca un problema specifico 

ogni volta che viene utilizzato. Se no, allora si deve sempre considerare la possibilità di altre 

cause in considerazione e le probabilità causali concorrenti che dovrebbero essere valutate per 

ciascuno degli effetti della talidomide . Ai partecipanti alla riunione è stato ricordato di alcuni dei 

relativi termini di classificazione di farmacovigilanza utilizzati in relazione alla causalità - vale a 

dire è la causa necessaria, sufficiente, contributiva e secondaria? Per esempio, "se D non avviene, 

e non accadrà mai" indica una causa o una condizione necessaria per la causalità, mentre "se D o 

Z accade, e accadrà" indica una causa o condizione sufficiente. "Se succede D, E può accadere, 

ma solo con Z" indica una concausa o condizione, e "se D succede Z può accadere e quindi E 

succede" indica una causa secondaria. 



THALIDOMIDE, UNA TRAGEDIA  

                "DIMENTICATA” 

Nel settembre 2012 la ditta produttrice del farmaco ha porto le proprie scuse ufficiali in occasione 

dell'inaugurazione di un memoriale dedicato alle vittime a Stolberg 

 







In Italia furono 10 le 

specialità medicinali prodotte 

da 7 Industrie Farmaceutiche 

che introdussero sul mercato  

medicamenti a base di imide 

dell'acido n-ftalilglutammico   

alias Thalidomide 



Nel nostro paese le prime autorizzazioni del Ministero della 

Salute  di produzione e commercio della talidomide risalgono 

al 1958.  A  seguito dei devastanti effetti della 

somministrazione di talidomide in gravidanza gli stessi  fu 

ritirato dal mercato con "colpevole  ritardo" alla fine del  

1962, in realtà non fu ritirato dal mercato come prevedevano 

le leggi in vigore per i farmaci pericolosi, il Consiglio 

Superiore di Sanità si limitò a revocare  le licenze di  

produzione e vendita dei prodotti contenenti talidomide. 



Il farmaco, presentato come un sonnifero prodigioso ed assolutamente privo di 

effetti collaterali, costituiva il principio attivo di parecchi prodotti, cui erano stati 

assegnati nomi diversi a seconda dei Paesi in cui venivano distribuiti in Italia: 

Gastrimide, Imidene, Profarmil, Quitetoplex,  Quietimid, Sedimide, Imidene 

Ipnotico, Sedoval, Ulcerfen. 

 

Farmaci autorizzati in Italia anche dopo l’allarme avvenuto in Germania della 

pericolosità di tale sostanza. 

 

 Il requisito dell’innocuità era in apparenza confermato dal fatto che, 

contrariamente a quanto si era osservato con altri farmaci simili, le persone che 

ne avevano assunto dosi notevoli a scopo suicida non erano riuscite 

nell’intento. Questo particolare fu strumentalizzato dai pubblicitari, ed il 

talidomide fu consigliato a tutti: vecchi, bambini, donne in gravidanza. 

 



Le malformazioni degli embrioni causate dalla 

Talidomide sono state  un fenomeno della nostra 

storia da tenere un come esempio che non si deve 

assolutamente ripetere. La diffusione dei farmaci 

contenenti il principio attivo incriminato è potuto 

avvenire nonostante che ci fossero già stati i 

presupposti già noti alla casa farmaceutica tedesca 

che recava danni sia agli adulti che lo assumevano e 

ai nati di coloro che lo hanno assunto ed immagino 

anche le altre case farmaceutiche  nel mondo che 

producevano e commerciavano i farmaci dannosi. 

Il caso talidomide rappresenta una sfida 

fondamentale per gli studi sulla disabilità ' in 

particolare sulla comprensione della tragedia che si è 

verificata. 

 



La responsabilità sanitaria viene rintracciata 

nell'aver provocato l'handicap ad un bambino 

che, diversamente sarebbe nato sano, 

l'equivalenza tra condotta colposa commissiva 

ed omissiva si fonda sul principio per cui “ non 

impedire un evento che si ha l'obbligo giuridico 

di impedire equivale a cagionarlo”, è vero. 



Occorre sottolineare che relativamente al 

problema dell'accertamento del nesso di causalità 

in materia di responsabilità sanitaria, la nostra 

Suprema Corte, in sede civile, ha esplicitamente 

osservato che quando “si tratta di stabilire se il 

comportamento mancato avrebbe evitato il danno 

(….), il nesso di causalità materiale va 

determinato a norma degli art. 40 e 41 del codice 

penale, così cassazione, III sezione civile, 4 

marzo 2004 n.4400, il danno e Responsabilità, 

2005, p.45. 





. Può la talidomide essere responsabile di identici o simili, difetti 

congeniti in 2 generazioni in una stessa famiglia? 

Affinche tale fenomeno sia possibile, deve essere proposto un 

meccanismo. Sembra che ci siamo solo due possibilità. La prima 

è che i difetti del genitore, durante la vita embrionale, sono in 

qualche modo stati trasmessi alla generazione successiva. La 

seconda è che la talidomide è un agente mutageno e teratogeno  e 

che allo  stesso tempo può indurre difetti degli arti o di altri 

organi,  era inducendo mutazioni delle gonadi che, ad una 

generazione più tardi, è nato un figlio che è la fenocopia del 

genitore. 

Esaminiamo il meccanismo. La teoria dell’evoluzione per eredità 

dei caratteri acquisiti è stato proposto dal naturalista francese, 

Jean- Baptiste Lamarck, nel 1809. E’ spesso definito come 

Lamarckism. 



L’idea di fondo è semplice: creature viventi si adattano al loro 

ambiente, questi adattamenti influenzano il loro patrimonio genetico, 

e gli adattamenti sono trasmessi alle generazioni successive. 

La teoria di Lamarckism è stata da tempo abbandonata dagli 

scienziati. E’ stato dimostrato sperimentalmente che alcune 

caratteristiche possono essere ereditate nei batteri, ma non è 

certamente possibile tra organi superiori.. 

E’ importante sottolineare che non esiste un test specifico per 

determinare chi è e chi non  è danneggiato dalla talidomide. Si tratta 

in ogni caso di un giudizio clinico. Una chiara storia di ingestione da 

talidomide all’inizio della gravidanza è molto rilevante, ma il 

momento esatto di ingestione è difficile da determinare a posteriori, e 

viceversa. I difetti di nascita, più sono conformi agli schemi 

riconosciuti, maggiore è la probabilità che possono essere attribuiti 

alla talidomide. 



Conseguenze:Amelia, Focomelia, 
Emimelia e decessi prima della 

nascita. 
 

La teratogenicità è associata solamente ad uno degli enantiomeri. Agisce come inibitore dell‘ 

agiogenesi, ovvero del normale sviluppo dei vasi sanguigni, interferendo con lo sviluppo 

dell'embrione, specie se assunto durante le prime sette settimane della gravidanza. 

La specie umana è risultata essere sensibile alla dose di 1 mg/kg. 



Focomelia deriva dalla definizione di Arti come le Foche, riduzione delle 

ossa lunghe 



Amelia 



Micromelia 



.. 





In Brasile la Thalidomide  ancora ai nostri giorni è in 

circolazione senza i controlli necessari 







I1I LEGISLATURA - DISCUSSIONI - SEDUTA ANTIMERIDIANA della Camera 

DEL 19 GIUGNO 1962 
L'onorevole Bartole ha opportunament e sottolineato i danni registrati dall 'uso frequente ed  

eccessivo di tranquillanti, ed in particolare i danni che possono venire alla prole per l'uso di  

ftalidomide da parte delle madri,  specialmente nel primo periodo della gravidanza . Verosimilmente 

 il danno non è circoscritto ai tranquillanti  a base di ftalidomide: nell'istituto pediatrico di Messina i 

 miei collaboratori da alcuni anni vanno svolgendo,  di concerto con l'istituto di malatti e infettive di 

 medicina veterinaria, delle ricerche ematologiche, immunologiche,  istologiche in vari lotti di conigli: 

 queste ricerche hanno permesso di concludere che il meprobamato, somministrato  per lungo periodo di  

tempo, anche a dosi terapeutiche, può determinare effetti indesiderabili, mostrati da una azione 

 diretta sulle cellule del surrene, da turbe del metabolismo colesterolico, da compromissione dei 

 dispositivi di reattività  difensiva.  

Senza volere per questo cedere ad eccessivi allarmismi e coinvolgere l'intera gamma dei tranquillanti, 

 che tanto vantaggio recano a di un gran numero di sofferenti, riconosco ch e bene ha fatto il ministro  

a richiamare in proposito l'attenzione  del Consiglio superiore di sanità, e a sospendere intanto la 

produzione  

e la vendita dei preparati a base di ftalidomíde,  per evitare ulteriori gravi danni, specialmente alla prole. 

………. Per le specialità medicinali il Ministero ha già iniziato un'attenta opera di revisione e  

in Commissione l'onorevole ministro ci ha dato il quadro dell'azione finora svolta . Questo 

settore, però, non è di esclusiva pertinenz a della sanità, ma è anche sotto il controllo del 

Ministero dell'industria e, per esso, del Comitato interministeriale prezzi . Ci auguriam o 

che le pressanti sollecitazioni del Ministero della sanità possano contribuire a far completare 

rapidamente l'opera proficuamente iniziata . Su questo punto sono certo che l'onorevole 

ministro non mancherà di fornire ulteriori notizie alla Camera .  



Nel nostro paese le prime autorizzazioni del Ministero della Salute  di 

produzione e commercio della talidomide risalgono al 1958.  A  

seguito dei devastanti effetti della somministrazione di talidomide in 

gravidanza gli stessi  fu ritirato dal mercato con "colpevole  ritardo" 

alla fine del  1962, in realtà non fu ritirato dal mercato come 

prevedevano le leggi in vigore per i farmaci pericolosi, il Consiglio 

Superiore di Sanità si limitò a revocare  le licenze di  produzione e 

vendita dei prodotti contenenti talidomide. 



“Specialità medicinali non ritirate dal mercato o 
sequestrate come prevedevano le leggi dell’epoca. 

Vengono solo revocate le autorizzazioni 
 



      La talidomide non è mai stata tolta completamente dal commercio. 
La storia della rinascita della talidomide inizia nel 1964 con il dottor jacob Sheskin, un 
dermatologo che lavora con i malati di lebbra  
a Gerusalemme. A  volte durante la terapia questi pazienti sviluppano una dolorosa 
condizione chiamata nodoso leproma toso (ENL) 
, che provoca lesioni nodulari rosse diffuse con febbre, perdita di peso, l’artite e 
malessere generale. Al fine di alleviare il doloreha somministrato  la talidomide e ha 
notato una reazione importante dopo sole quattro compresse. Ha poi trattato altri sei 
pazienti ed ha notato lo stesso importante risultato. Ulteriori studi che coinvolgono un 
numero maggiore di pazienti hanno dimostrato risposte significative, e l’Organizzazione 
 Mondiale della Sanità ha effettuato uno studio di breve durata sui pazienti affetti da 
lebbra di sesso maschile mettendo a confronto la terapia  
con talidomide con quella dell’acido acetilsalicilico (ASA). Questo studio, è sto riportato 
nel 1971, ha mostrato una significativa superiorità della 
 talidomide rispetto ad altri farmaci per il trattamento delle lesioni cutanee.(Sheskin 
J.1975). 
 Nel 1991 il Dott Gilla Kaplan, un ricercatore alla Rockfeller University di Naw York, ha 
dimostrato che la talidomide ha inibit 
o un importante fattore che favorisce la necrosi tumorale, che ha molteplici funzioni 
immunologiche, antinfiammatorie, sfavorisce  
la tumorogenesi e la replica vitrale. 



Sempre la Stampa il 24 marzo del 1974 pubblica:  Ildebrando 

Wladimiro Crespi (medico di diversi lebbrosari in tutto il mondo) 

cerca di far capire in tutti i modi che la lebbra è una malattia curabile, 

come le altre. “A Cherocunno, nel lebbrosario da me diretto abbiamo 

avuto buoni successi con il talidomide. Proprio quello tanto 

incriminato. Questo medicinale interrompe il procedere del bacillo. 

Non lo distrugge completamente ma lo immobilizza. In Germania 

fabbricano talidomide esclusivamente per noi. Ovviamente non si 

chiama più così ma in un altro modo. Non dico che in Italia si possa 

arrivare a tanta spregiudicatezza. Ma prendere in considerazione il 

bacillo di Hansen si può e si deve. E' assolutamente inacettabile che i 

malati siano costretti a vivere in una prigione bianca, perché la gente 

e gli organi competenti si disinteressano di loro…...” 



L’importanza e che i benefici che esso apporta supera  i rischi. "E' il 

miglior farmaco – afferma Dr.Francisco Reis, dal lebbrosario- “Anche in 

Brasile è usato per curare la lebbra. La lebbra è più diffusa in Brasile che 

in qualsiasi altro Paese al mondo esclusa l'India. Più di 30.000 nuovi casi 

vengono diagnosticati ogni anno e vengono distribuiti milioni di pillole 

di talidomide per trattarne i sintomi. Senza però che i malati, 

appartenenti alle classi più povere e disagiate, si attengano in tutti i casi e 

strettamente alle avvertenze presenti sulle confezioni, che limitano l'uso 

alle donne che utilizzano due tipi di contraccettivi e che abbiano fatto un 

test di gravidanza risultato negativo. Attivisti, medici e malati di lebbra 

sono convinti che il medicinale sia di vitale importanza. 

 Artur Custodio di Morhan del Ministero della Salute Brasiliano sostiene 

, la campagna nazionale contro la lebbra, riconosce che il farmaco e'  

pericoloso, ma dice che sono le automobili a causare la maggior parte 

delle disabilità in Brasile. E fa notare che "non si  parla di vietare le auto, 

ma si dice che dovremmo insegnare alla gente come guidare in modo 

responsabile. 



IV LEGISLATURA - DISCUSSIONI - SEDUTA ANTIMERIDIANA DEL 22 

OTTOBRE 1963 

ON.BARTOLE: Signor Presidente, onorevoli colleghi, limiterò questo mio intervento  

all'esame di alcuni aspetti del servizio farmaceutico che, a mio giudizio, esigono urgenti 

innovazioni anche sul piano legislativo . 

….Il primo problema da affrontare mi sembra sia quello della disciplina della produzione 

farmaceutica industriale, cioè delle cosiddette specialità medicinali che rappresentano 

ormai almeno il 90 per cento delle prescrizioni mediche. Questo settore rimane a 

tutt'oggi disciplinato da norme regolamentar i risalenti al lontano 1927, dato che il vigente 

testo unico delle leggi sanitarie del 1934 (esso stesso già vecchio dunque di quasi trent'anni) , 

non è stato a questo riguardo mai seguito da un proprio apposito regolamento di applicazione, 

come viceversa stabiliva l'articolo 174  
……..Ma, a mio avviso, una nuova e indifferibile disciplina del settore deve – allo stato 

delle cose – prendere addirittura le mosse da una definizione razionale della nozione di 

specialità medicinale, che invece l'articolo 9 del citato regolamento del 1927 limita ai sol i 

caratteri esteriori della confezione senza riguardo alcuno al contenuto della medesima : 

effettivamente, in quell'epoca le « specialità » non erano che manipolazioni di farmaci descritti 

dalla Farmacopea ufficiale …… 

 



Con la questione talidomide si  rese necessario un programma di 

farmacovigilanza  avviato alla fine degli anni 60 ma  solo nel 1987 

nel Decreto Legge 443/87 (art 9.1) furono definite le prime 

disposizioni in materia di farmacovigilanza. 

Si dovranno però attendere i Decreti Ministeriali del 2003 e del 

2006 per vedere emanata e perfezionata la normativa in materia e 

costituito il Sistema Italiano di Farmacovigilanza. 

In Europa, il 26 gennaio 1965 fu emanata la prima direttiva che 

normava le modalità e gli adempimenti delle case farmaceutiche e 

degli Stati Membri prima dell'immissione sul mercato di qualsiasi 

farmaco (Dir 65/65/EEC1), successivamente con il Regolamento 

EU 726/2004 vengono definite procedure per l'autorizzazione e la 

supervisione dei farmaci ed istituita l'European Medicine Agency 

(EMA). Nel 2010 vengono emanate una nuova direttiva 

Dir/2010/84 ed un nuovo Regolamento EU 1235/2010 che 

introducono ulteriori adempimenti di controllo per la riduzione dei 

rischi. 



IV LEGISLATURA - DISCUSSIONI - SEDUTA ANTIMERIDIANA DEL 22 

OTTOBRE 1963 

ON.BARTOLE: ..Intendo rivolgermi proprio all'avvocato Jervolino, al giurista sempre 

tanto sensibile ai problemi morali. L'articolo 162 del testo unico delle leggi sanitari e 

27 luglio 1934, n . 1265, precisa all' ultimo comma che lo Stato non assume 

responsabilità nei 

confronti dei medicinali registrati . Però è necessario riportarsi al 1934 (anno di 

emanazione 

del testo unico), se non più addietro ancora, quando cioè la specialità medicinale , 

come dicevamo all'inizio,aveva prevalenti caratteristiche commerciali. Responsabilità di 

carattere commerciale, dunque ! 

La tragedia del talidomide mette in particolare evidenza l'attualità 

di questo interrogativo . 

 Noi abbiamo difatti assistito al fatto che centinaia di genitori 

tedeschi non si sono limitati a denunciare 

per danni la ditta di Aquisgrana che aveva messo in commercio il 

fatale Contergan, ma 

hanno addirittura citato per danni lo Stato germanico, ritenuto 

corresponsabile. 

 



IV LEGISLATURA - DISCUSSIONI - SEDUTA ANTIMERIDIANA DEL 22 

OTTOBRE 1963 

ON.BARTOLE:Uno Stato moderno, che si ispiri alla sicurezza sociale ; uno Stato che, 

come` il nostro, 

copre cori la propria assistenza farmaceutica oltre il 60 per cento della popolazione, 

non può più limitarsi al semplice atto formale della registrazione di un nuovo farmaco, 

ma si deve assumere la parte di responsabilità che dall'atto stesso della registrazione 

gli deriva, responsabilità assolutamente non eludibile attraverso la troppo comoda 

scappatoia di una tardiva cancellazione in via amministrativa . Va anche rilevato che 

ogni notizia di cancellazione, temporanea o definitiva, di specialità medicinali, non 

può 

essere pubblicata esclusivamente sulla Gazzetta ufficiale, che medici, farmacisti e 

veterinari 

non possono né hanno l ' obbligo di leggere, ma deve venire tempestivamente 

comunicata 

ai sanitari attraverso gli organi periferici del Ministero : Avanzo, perciò, formale 

richiesta in tal senso . Le notizie che appaiono  sui giornali non fanno che creare 

confusione 

e panico, onorevole ministro, ciò che deve essere evitato nel generale interesse  



Articolo unico. - È approvato l'unito regolamento, che sarà 

vidimato e sottoscritto, 

d'ordine Nostro, dai Ministri proponenti, per l'esecuzione del 

regio decreto-legge 7 agosto 1925, 

n. 1732, convertito in legge con la legge 9 gennaio 1927, n. 

58, contenente norme per 

la produzione ed il commercio delle specialità medicinali 

 



TITOLO VI 

Della revoca della registrazione di specialità medicinali 

Articolo 27 

L'autorizzazione concessa a norma dell'art. 2 del R.D.L. 7 agosto 1925, 

numero 1732 (20), è revocata: 

1° quando risulti che la specialità medicinale non corrisponde alla composizione 

dichiarata o alle condizioni in base alle quali fu autorizzata; 

2° quando la specialità sia dimostrata, dall'uso, nociva; 

3° in caso di contravvenzione all'art. 20; 

4° in caso di mancato pagamento della tassa annua di cui alla tabella A, 

annessa al R.D.L. 7 agosto 1925, n. 1732 (20/a). 

La revoca può aver luogo anche soltanto per determinate serie e categorie 

della specialità. Il decreto di revoca della registrazione viene notificato all'interessato, 

pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del Regno e nel Bollettino ufficiale del Ministero 

dell'interno, e comunicato alle Prefetture del Regno per le conseguenti partecipazioni 

agli ordini sanitari delle rispettive circoscrizioni. 

(20) Ora, l'art. 162 R.D. n. 1265 del 1934 T.U. delle leggi sanitarie. 

(20/a) Vedi nota 19 all'art. 25. 

Articolo 28 

Qualora concorrano gli estremi per la revoca della registrazione, il Ministro per 

l'interno ha facoltà, ove a suo giudizio si imponga l'urgenza di provvedere, di proibire la vendita al pubblico 

delle specialità medicinali e di far procedere al temporaneo sequestro di esse a norma dell'art. 18 della legge 

22 maggio 1913, n. 468 (21). 

Anche in questo caso la revoca della registrazione viene pronunziata a norma dell'articolo 

precedente. 

(21) Vedi ora l'art. 168, comma III, R.D. n. 1265 del 1934 T.U. delle leggi sanitarie.  



REGIO DECRETO 27 luglio 1934, n. 1265  

Approvazione del testo unico delle leggi sanitarie. (034U1265) Vigente al: 29-7-2015                            

VITTORIO EMANUELE III  

           PER GRAZIA DI DIO E PER VOLONTA' DELLA NAZIONE  

RE D'ITALIA  

  Vista la legge 6 luglio 1933, n. 947;  

  Udito il parere del Consiglio di Stato;  

  Sentito il Consiglio dei Ministri;  

  Sulla proposta del Capo del Governo, Primo Ministro  Segretario  di 

Stato, Ministro Segretario di Stato per l'Interno;  

  Abbiamo decretato e decretiamo:  

 E' approvato l'unito testo unico delle leggi sanitarie composto  di 

394 articoli e otto tabelle allegate,  visto,  d'ordine  Nostro,  dal 

Capo del  Governo,  Primo  Ministro  Segretario  di  Stato,  Ministro 

Segretario di Stato per l'Interno.  

  Ordiniamo che il presente decreto, munito del sigillo dello  Stato, 

sia inserto nella raccolta ufficiale delle leggi e  dei  decreti  del 

Regno d'Italia, mandando a chiunque spetti di osservarlo e  di  farlo 

osservare.  

  Dato a Sant'Anna di Valdieri, addi' 27 luglio 1934 - XII  

                        VITTORIO EMANUELE  

                                                         Mussolini.  



REGIO DECRETO 27 luglio 1934, n. 1265 

                                                      

                                             Art. 126. 27 luglio 1934, n. 1265  

 

 

  Il prefetto, quando la somministrazione di medicinali puo' 

riuscire  pericolosa per la salute pubblica, 

indipendentemente dal procedimento penale, ha facolta' di 

vietare la vendita al pubblico del prodotto  e ordinarne il 

sequestro.  

 



Art. 180.  
 27 luglio 1934, n. 1265  

 Nessuno puo' fabbricare senza  l'autorizzazione  del  Ministro  per 

l'interno, a scopo di vendita, vaccini,  virus  sieri,  tossine  ogni 

altro prodotto simile determinato con decreto del Ministro stesso.  

  La fabbricazione e la vendita dei suddetti  prodotti  sono  inoltre 

soggette a vigilanza da parte dello Stato, al fine di assicurarne  la 

purezza, senza pregiudizio della vigilanza spettante  alla  autorita' 

sanitaria, comunale.  

  Il Ministro  per  l'interno,  sentito  il  Consiglio  superiore  di 

sanita', determina con proprio decreto quali fra i prodotti suddetti, 

prima di essere messi  in  commercio,  debbono  essere  sottoposti  a 

controllo  nell'istituto  di  sanita'   pubblica,   per   verificarne 

l'innocuita', la purezza ed eventualmente l'efficacia.  

  La spesa del controllo e' a carico del produttore.  

 Art. 181.  

   Lo  smercio  nel  Regno   dei   prodotti   indicati   nell'articolo 

precedente,  preparati  all'estero,  puo'  essere   autorizzato   dal 

Ministro per l'interno, su parere favorevole del Consiglio  superiore 

di sanita', quando i  prodotti  esteri  siano  stati  fabbricati  nei 

rispettivi Stati con garanzie equivalenti a quelle  stabilite  per  i 

prodotti nazionali.  

  E' salvo in ogni caso  il  diritto  di  sottoporre  a  controllo  i 

prodotti esteri, ogni qualvolta sia ritenuto necessario, anche se  il 

controllo medesimo sia fatto all'estero.  
 



IV LEGISLATURA - DISCUSSIONI - SEDUTA 

POMERIDIANA DEL 17 OTTOBRE 1967 

 

“Curiosità espressiva” 

 

On.COTTONE……. In tutti questi giorni abbiamo esaminato 

gran parte degli articoli di questo disegno di 

legge. !Sono convinto che almeno su un punto 

stiamo tutti d'accordo : nel considerare questo 

strumento legislativo come avvelenato da 

una specie di talidomide concettuale, per cui 

ne ne è  venuto fuori una specie di mostro focomelico, 

senza braccia, senza mani, senza vita . 



VI LEGISLATURA  DISCUSSIONI  SEDUTA  

DEL 5 APRILE 1973 
 

GRANELLI, ZACCAGNINI, DONAT-CATTIN, OGNONI,  

COLOMBO VITTORINO, GALLONI, ANSELMI TINA, 

ARMATO, BODRATO, BONALUMI, BIANCO, BRESSANI, 

 BERLOFFA, Buzzi,CABRAS, CASSANMAGNAGO CERRETTI  

MARIA LUISA, CAPRA, CERVONE, FONTANA, GARGANI,  

GALLI, GIRARDIN, NEGRARI, MARTINI MARIA LETTA,  

MARCHETTI, MAllOTTA , MAROCCO, MERLI, MORINI, PADULA,  

PATRIARCA, PUMILIA, PERRONE, ROSATI, SALVI, SCOTTI,  

SOBRERO, ZANINI, ZANIBELLI, ZURLO , 

« I sottoscritti chiedono di interrogare i l Ministro della sanità, per sapere se è a conoscenza 

delle ricerche effettuate in Italia da illustri studiosi secondo le quali risulterebb e 

che anche nel nostro paese nel periodo 1959-'62 vi sono stati numerosi casi di bimbi nat i 

focomelici o affetti da altre malformazioni in conseguenza dell'assunzione di talidomid e 

da parte delle madri nel periodo di gravidanza. 

« In particolare intendono sapere : se non ritenga suo dovere inderogabile promuovere 

 una ricerca statistica su tutto i l territorio nazionale ; 

se non ritenga necessario promuovere quindi un'azione penale contro le ditte che 

allora produssero specialità a base di talidomide; se, infine, non ritenga doveroso crear e 

un fondo nazionale per almeno risarcire questi bambini ed assumere a carico dello Stato 

tutte le spese necessarie per le protesi e per la riabilitazione dei colpiti. 

« Gli interroganti chiedono altresì al Ministro interessato se non ritenga opportuno 

ritirare dal commercio e vietare la produzione delle specialità con Meclizina e Ciclizina , 

comprese nell'elenco dei 356 farmaci esclusi dal prontuario dei medicinali INAM e poi 

riammessi (elenco D) in quanto tali medicinali, se usati da donne in stato di gravidanza , 

possono provocare malformazioni ai nascituri . 

 



VI LEGISLATURA - DISCUSSIONI - SEDUTA ANTIMERIDIANA DEL 9 MARZO 1976 

ON.CASAPIERI QUAGLIOTTI CARMEN  

…...Né si possono dimenticare due casi clamorosi in cui gli interessi dei bambini furono 

posposti a quelli del profitto . Mi riferisco alla vicenda del vaccino Salk e del 

vaccino Sabin. Nel 1960 il Sabin era gi à pronto ed era già stato sperimentato negli 

Stati Uniti su 77 milioni di persone . In Italia fu introdotto solo quattro anni dopo ed 

è interessante vedere il perché. L' Istituto sieroterapico italiano e quello milanese, produttori 

del Salk, avevano infatti interesse ad ammortizzare gli impianti e ad esaurire 

le scorte del vaccino Salk e il ministro d' allora - il senatore Giardina, dmocristiano 

- fece sigillare i fiaconcini Sabin che la Sclavo aveva già pronti . Il risultato d i 

tutto questo fu reso pubblico nel 1966 : mille bambini morti e oltre 8 mila paralizzati.. 

…….L' altro caso clamoroso è quello del talidomide, che è rimasto in commercio i n Italia  

un anno in più di quanto è avvenuto negli altri paesi . Il Ministero della sanità 

ha sempre negato che ci siano stati casi di bambini focomelici nel nostro paese provocati 

dal fatto che le madri, nel periodo di gestazione, avessero fatto uso di tale sostanza. 

 E invece ce ne sono stati, come hanno dimostrato le ricerche fatte non da l 

Ministero della sanità, ma dal professor Cepettini, dal professor Toricelli e dal professor 

Maccacaro .  

In Inghilterra è stato costituito per questi bambini un fondo di solidarietà pubblica 

e le ditte sono state costrette a pagare . In Italia non ci si è neppure preoccupat i 

di vedere che fine abbiano fatto questi bambini ; né tanto meno il Governo ha risposto 

ad una interrogazione in merito di parte comunista. 

Tutti questi dati stanno a dimostrare che non è del diritto alla vita che ci si preoccupa; 

ci si preoccupa invece soltanto che i l concepimento sia sempre e comunque portato 

a termine….. 

  



The Many Faces of Thalidomide (from 1957 to 1966) 

compiled by Randolph Warren 

May 7, 1999  

As much as possible, this document strives to list all of the brand names thalidomide 

was available under, and provides a comprehensive list of all the countries thalidomide 

was available in. Whenever possible, the dates of thalidomide availability in each 

country is also provided.  

In some cases, the "Brand Names" are blank, but it is known that thalidomide was 

present in the country as proven thalidomide victims are located in that country and the 

mothers got the drug from there either as samples or from some other source. Some 

countries have no "Dates Available" reference, but again, the drug was not licensed 

there and therefore there can be no accurate rendering of when samples were first 

available. In these cases, the drug could not have been available before October 1, 1957, 

West Germany’s marketing launch date.  

It is virtually impossible to completely list all the brand names and every possibility that 

thalidomide was available in a certain country when it wasn’t licensed there, but what 

follows is a compilation from many sources to the best of our ability: Italy  

Asmadion, Calmorex, Corona-Robetin, Gastrinide, Imidene, Imidene ipnotico, 

Profarmil, Quetimid, Quietoplex, Sedimide, Sediserpil, Sedoval K-17, Theophyl-

Choline, Ulcerfen, Valip  

still on sale ten months after German withdrawal  

 

http://www.thalidomide.ca/many-faces-of-thalidomide/ 



l ' U n i t à domenica 13 gennaio 1963 

Talidomide vana contro il cancro 
 "Gli esperimenti compiuti recentemente in e sulle possibilità di curare il cancro con la «Talidomide» 

 non hanno raggiunto alcun risultato positivo, secondo quanto ha affermato a Gerusalemme il 

portavoce del ministero della Sanità. n seguito agli esperimenti, compiuti in tre ospedali diversi, si è 

giunti alla conclusione che il preparato in questione ha un potere sedativo forse maggiore della morfina 

e degli altri stupefacenti usati finora, ma non ha nessun potere curativo sui malati di cancro. 

a Commissione, nominata dai ministro per la Sanità, ha presentato il suo primo rapporto dopo 

aver sperimentato la Talidomide su ?5 malati. Anzitutto, la commissione ha preso in esame il caso 

della malata di Zihron Yaakov, che provocò a suo tempo vivo interesse: si tratta di un'anziana donna 

da anni sofferente di cancro, alla quale era stata anche amputata una gamba. e anni dopo l'amputazione, 

e a circa 9 anni dall'inizio della malattia, nel febbraio 1962, | e condizioni della paziente peggiorarono 

notevolmente: apparvero delle complicazioni ai polmoni e all'addome, e alla donna fu somministrato 

il Talin > (Talidomide di fabbricazione israeliana), un potente sedativo. l genero dell'ammalata, dr. , che ne era 

anche il medico curante, dopo aver constatato il miglioramento, scrisse una lettera alla redazione del- 

. organo dell'Ordine dei medici, per invitare con tutta la prudenza del caso gli scienziati a 

studiare l'influenza della Talidomide sul cancro. 

a commissione del ministero della Sanità, dopo aver esaminato l'ammalata, ha però concluso che 

il « Talin a non  è stato la causa del miglioramento. 

 



Buttato giù dalla finestra, rientra dalla 

porta - Farmaplanet 

cosa fa il rappresentante di una ditta farmaceutica, 

oggi meglio noto col pomposo termine di informatore medico scientifico? Rende 

noto ai medici come agisce, ed in quali casi è indicata, una specialità 

medicinale. Ma questo è il compito di facciata, l’altro più importante è quello di 

convincerli a prescrivere il prodotto, magari minimizzandone gli effetti collaterali 

ed enfatizzandone quelli benefici. Come si comportava il vecchio collega nei 

confronti del rappresentante di prodotti farmaceutici, che gli offriva in omaggio 

scatolette multicolori, capaci di risanare qualsiasi male? Lo invitava a un 

brindisi: “Vieni, e fra i rosei fumi del vino vedrem l’identico nostro destino: 

anelli prossimi di una catena mimi di un'unica, diuturna scena, gestire il 

traffico delle illusioni io con la laurea, tu coi campioni”. 



Riunione dei capigruppo dei  

          Thalidomidici Europei 20-21 gennaio 2006 

 
Il giorno 20 gennaio alle ore 22, presso l’hotel Hilton a Copenhagen, c’e’ stata la 

riunione dei capigruppo dei Thalidomidici europei. Scopo della riunione era quello di 

accordarci per trovare una linea comune al convegno del giorno successivo. 

Hanno partecipato: 

Mr. José Riquelme Lopez - Spanish Association of victims of Thalidomide Mme. 

Judith Horvath - Dysmelia A.S.B.L., Belgium Mrs. Margit Hudelmaier - 

Bundersverband Contergangeschadigter, Germany Mr. Glenn Harrison - Thalidomide 

UK Mr. Freddie Astbury - Thalidomide UK Mr. Bjorn Hakansson - The Swedish 

Thalidomide Society NGO, Sweden Ms. Nadia Malavasi - The Association of 

Thalidomide Victims in Italy Mrs. Carmel Daly McDonnell - Irish Thalidomide 

Association, Ireland Mr. Joop Konings - Dutch Thalidomiders, The Netherlands 

 



Legge 3 febbraio 2006, n. 27 

"Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 5 dicembre 2005, n. 250, recante misure 

urgenti in materia di università, beni culturali ed in favore di soggetti affetti da gravi patologie, 

nonche' in tema di rinegoziazione di mutui" 

pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 29 del 4 febbraio 2006 

 

Art. 3. 

Assistenza dei soggetti affetti da sindrome da talidomide 

1. Al fine di assicurare la indispensabile assistenza ai soggetti affetti da sindrome da talidomide, 

determinata dalla somministrazione dell'omonimo farmaco, nelle forme dell'amelia, emimelia, 

focomelia e macromelia, tale sindrome e' inserita tra le patologie che danno diritto 

all'esenzione dalla partecipazione alla spesa per le correlate prestazioni sanitarie, ai sensi di 

quanto previsto dall'articolo 5, comma 1, lettera a), del decreto legislativo 29 aprile 1998, n. 

124. 

2. In attuazione di quanto previsto dal comma 1, il Ministro della salute provvede, con proprio 

decreto, entro due mesi dalla data di entrata in vigore della legge di conversione del presente 

decreto, ad inserire la sindrome da talidomide tra le malattie croniche e invalidanti che danno 

diritto all'esenzione dalla partecipazione alla spesa, individuate dal regolamento di cui al decreto 

del Ministro della sanità 28 maggio 1999, n. 329, e successive modificazioni. 

3. Al primo periodo del comma 2 dell'articolo 97 della legge 23 dicembre 2000, n. 388, come 

sostituito dal comma 7 dell'articolo 42 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, 

con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, dopo le parole: «gravi menomazioni 

fisiche permanenti,» sono inserite le seguenti: «inclusi i soggetti affetti da sindrome da 

talidomide,».  

 



Legge 24 dicembre 2007, n. 244 

"Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e 

pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2008)." 

(Pubblicata nel Supplemento Ordinario alla Gazzetta 

Ufficiale 28 dicembre 2007, n. 300) 

 

363. L'indennizzo di cui all'articolo 1 della legge 

29 ottobre 2005, n. 229, è riconosciuto, altresì, ai 

soggetti affetti da sindrome da talidomide, 

determinata dalla somministrazione dell'omonimo 

farmaco, nelle forme dell'amelia, dell'emimelia, 

della focomelia e della macromelia. 

 



 

 

ACCORDATA A THALIDOMIDE PHARMIONTM L’AUTORIZZAZIONE 

ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO NON CONDIZIONATA PER IL 

TRATTAMENTO DEL MIELOMA MULTIPLO DI RECENTE 

DIAGNOSI NELL’UNIONE EUROPEA  

April 21, 2008 07:30 AM Eastern Daylight Time BOUDRY, Svizzera--

(BUSINESS WIRE)--Celgene International Sàrl (NASDAQ: CELG) 

ha annunciato che Thalidomide Pharmion ha ricevuto dalla 

Commissione Europea l’autorizzazione all’immissione in 

commercio non condizionata per l’uso in associazione con 

melfalan e prednisone come terapia combinata in pazienti con 

diagnosi recente di mieloma multiplo. Nel giugno del 2007 la 

Commissione Europea aveva accordato l’autorizzazione 

all’immissione in commercio non condizionata al REVLIMID®, 

prodotto dalla stessa azienda, primo trattamento orale a essere 

autorizzato dopo oltre quarant’anni per pazienti con mieloma 

multiplo e già sottoposti in precedenza ad almeno una terapia. 

Celgene vede così confermato il proprio ruolo guida nella ricerca 

sulle neoplasie ematologiche e sulle terapie orali 

innovative……… “Stiamo lavorando in sinergia con le autorità 

regolatorie locali per determinare i prossimi passi in ambito di 

prezzi, rimborsi e distribuzione in tutti gli stati membri 

dell’Unione Europea, per fare in modo che Thalidomide 

http://www.businesswire.com/


Legge 27 febbraio 2009, n. 14  

"Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 30 dicembre 

2008, n. 207, recante proroga di termini previsti da disposizioni legislative e 

disposizioni finanziarie urgenti"  

pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 49 del 28 febbraio 2009  

Art. 31. 

Sostanze attive utilizzate come materia prima per la produzione di 

medicinali 

1. All'articolo 54, comma 3-bis, del decreto legislativo 24 aprile 2006, 

n. 219, le parole: «dal 1° gennaio 2009» sono sostituite dalle seguenti: 

«dal 1° gennaio 2010». 

1-bis. L'indennizzo di cui all'articolo 2, comma 363, della legge 24 

dicembre 2007, n. 244, si intende riconosciuto ai soggetti affetti 

da sindrome da talidomide nelle forme dell'amelia, dell'emimelia, 

della focomelia e della micromelia nati negli anni dal 1959 al 1965. 

1-ter. Con decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche 

sociali sono individuate le modalità di corresponsione dell'indennizzo 

di cui al comma 1-bis.  

78 



 

 

 

 
Legge Finanziaria per il 2008 ha riconosciuto la 

necessità dell’erogazione dell’indennizzo alle vittime 

italiane del farmaco [Legge 244/07, articolo 2, comma 

363, N.d.R.], mentre risale al febbraio del 2009 

l’emendamento al cosiddetto Decreto mille proroghe 

(articolo 31, comma 1-bis) sugli indennizzi ai soggetti 

affetti da talidomide, approvato dalla Commissione Affari 

Costituzionali del Senato. Tale emendamento chiedeva di 

precisare gli anni in cui veniva venduto ufficialmente il 

farmaco, per facilitare le procedure di identificazione dei 

soggetti colpiti dalla patologia connotata, ma senza dover 

presentare prove cartacee e/o documentazione 

comprovante l’assunzione di tale farmaco da parte dei 

genitori durante la gravidanza della madre, 

 



Purtroppo nel formulare la legge non è stato tenuto 

conto degli anni effettivi in cui i farmaci contenenti 

Thalidomide erano in circolazione ed è stato posto un 

limite temporale per il diritto agli indennizzi per chi è 

nato dal 1959 al 1965. 

 Dalla documentazione si può evincere che i farmaci 

nel 1958 erano stati già ufficialmente autorizzati e se 

nel considerare l’ipotetica scadenza dei farmaci di 36 

mesi, nel 1965 potevano ancora essere reperiti ed 

assunti ed i bambini nascevano nel 1966. 

 
Coloro che sono nati nel 1966 comunque sono stati concepiti nel 1965, 

per il nostro ordinamento il concepito ha diritti patrimoniali. 



Inizio degli interrogativi e 

delle Proposte di legge  

perché è evidente l’errore 

legislativo 



… l’azione politica mirata ai corpi governativi – o a gruppi privati o 

individui, può più facilmente produrre risultati che non l’azione 

legislativa o la via costituzionale. Le nazioni che hanno istituito 

legislazioni a favore delle persone disabili, non sempre hanno raggiunto i 

traguardi sperati, né si è verificata una maggiore presa di controllo sulla 

propria esistenza da parte delle persone disabili. Il prerequisito per 

un’azione efficace sta nell’adeguata organizzazione dei gruppi delle 

persone disabili stesse, e nello sviluppo di una consapevolezza sociale 

rispetto ai temi della disabilità… Questo non significa necessariamente 

che le organizzazioni delle persone disabili siano in relazione antagonista 

rispetto alle organizzazioni non controllate dalle persone disabili. 

Significa invece che le nostre organizzazioni devono affermare se stesse 

come la voce vera e valida delle persone disabili e dei nostri diritti 11 . 

(Oliver, 1990, 123) 



Se le persone che per motivi economici  ed altro non possono 

difendersi o dimostrare i propri  diritti sono degli esclusi  ed 

emarginati e  così circostanze fortuite possono produrre un 

ingiustizia materiale. La razionalità formale della legge 

garantisce solo i diritti formali degli interessati. 

 Se per esempio, un tale non ricorda un fatto importante o non 

può permettersi la spesa necessaria per documentarlo, può 

essere costretto a rinunciare al  godimento di diritti che sono 

legalmente suoi. E così circostanze fortuite possono produrre 

un'ingiustizia “materiale” in un sistema di diritto formalmente  

razionale (R. Bendix;M.Weber) 

Cosa è il diritto? Cosa è la Giustizia? Una cattiva legge può 

considerarsi legge? 



Distinguere tra pregiudizio, atteggiamenti preconcetti,e 

la tendenza a pregiudicare, la discriminazione nell'agire 

pone i soggetti in una ingiusta situazione di inferiorità, 

appartenere alla minoranza,nega uguaglianza di 

opportunità,  priva di diritti che gli sono dovuti.  

Le leggi devono essere considerate efficaci se 

promuovono un più vasto riconoscimento pubblico dei 

diritti dell’individuo.  



Legislatura16AttodiSindacatoIspettivon°4-02775 

 (Chiti,Bassoli,Bosone ed altri  Pubblicato 25 febbraio 2010                   

seduta n. 342B - Al Ministro della salute. - Premesso che:  

l'articolo 31, comma 1-bis, del decreto-legge n. 207 del 2008, convertito, con modificazioni, dalla 
legge n. 14 del 2009, dispone che l'indennizzo previsto per i soggetti affetti da sindrome da 
talidomide sia riconosciuto solo nei confronti di coloro i quali siano nati dal 1959 al 1965;  
agli interroganti è giunta notizia che la richiesta di indennizzo avanzata da un cittadino sardo per le 
gravi malformazioni causategli dal talidomide sia stata respinta in quanto lo stesso sarebbe nato 
nel maggio 1958;………………………………………………………………………………………………………….. 
gli interroganti sono altresì a conoscenza del caso di una signora nata nell'aprile 1966 affetta da 
handicap dovuto al talidomide, assunto dalla madre nei primi mesi di gravidanza, nel 1965; 
il farmaco contenente tale sostanza fu introdotto nel mercato europeo nel 1957 e ritirato dal nostro 
Paese nel 1962, dopo che fu accertata inequivocabilmente la correlazione fra la sua assunzione e le 
gravissime malformazioni che determinava a carico dei nascituri;  
tale farmaco aveva una validità di 36 mesi e dunque vi è la possibilità che sia stato 
venduto e distribuito in Italia fino al 1965, data infatti prevista dalla citata disposizione 
legislativa come termine ultimo ai fini della disciplina in essa contenuta;  
secondo le Commissioni mediche indicate dal decreto-legge n. 207 del 2008, sono facilmente 
attribuibili all'assunzione del farmaco in questione le gravi malformazioni dei soggetti nati dal 1958 
al 1965; ministeriale;………………………………………………………………………………….  

…………….se il Ministro in indirizzo intenda assumere un'iniziativa 
normativa urgente, volta ad estendere a tutto il 1958 e a tutto il 
1966 il periodo a cui fare riferimento per ottenere l'indennizzo 
previsto dalla disposizione legislativa e, nelle more del 
provvedimento estensivo, se si vogliano autorizzare comunque le 
Commissioni mediche a sottoporre a visita di accertamento anche 
quanti, affetti dalla sindrome di talidomide, siano nati prima del 1959 
e nel corso dell'anno 1966. 

http://www.senato.it/loc/link.asp?leg=16&tipodoc=sanasen&id=22711


SENATO DELLA REPUBBLICA 
------ XVI LEGISLATURA ------ 

 
527a SEDUTA PUBBLICA 

RESOCONTO  
SOMMARIO E STENOGRAFICO 

GIOVEDÌ 24 MARZO 2011 
(Pomeridiana) 

_________________ 
Presidenza della vice presidente BONINO 

ROCCELLA:sottosegretario di Stato per la salute. Il decreto-legge n. 207 del 2008 
riconosce il diritto all'indennizzo ai soggetti affetti da sindrome da talidomide nati tra il 

1959 e il 1965. Le richieste di indennizzo, corredate di adeguata documentazione 
sanitaria, sono giudicate dalle commissioni mediche ospedaliere, dai cui verbali sono 
emerse difformità nell'applicazione dei criteri di valutazione; in alcuni casi, inoltre, il 

giudizio non è stato considerato esprimibile per l'impossibilità di reperire la 
documentazione richiesta. L'Amministrazione si è pertanto trovata in difficoltà nello 

stabilire nessi causali ai fini dell'individuazione di una responsabilità risarcitoria, per di 
più dovendo contemperare sia l'esigenza di rendere effettivo il diritto al risarcimento 
dei soggetti titolari, sia quella di evitare che soggetti affetti dalle malattie elencate 

dalla legge, ma non causate dall'assunzione del farmaco talidomide, potessero 

beneficiare dell'indennizzo. L'Agenzia italiana del farmaco ha precisato che 
attualmente non risultano, tra quelli autorizzati, medicinali 

contenenti talidomide e che è praticamente impossibile definire con 
precisione il periodo in cui essi furono commercializzati perché le 
società interessate sono scomparse o sono state incorporate da 

aziende più grandi 
 



XVI LEGISLATURA  

CAMERA DEI DEPUTATI    N. 4332  

 

PROPOSTA DI LEGGE  

d'iniziativa dei deputati 

SCHIRRU, MIOTTO, MONAI, POLI, BOSSA, CODURELLI, GATTI, GNECCHI, 

GRASSI, MADIA, MATTESINI, MIGLIOLI, MURER, PEDOTO, PES, SIRAGUSA 

 

Modifica all'articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 2008, n. 207, convertito, con 

modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, concernente l'indennizzo in favore 

delle persone affette da sindrome da talidomide 

Presentata il 3 maggio 2011 

 

PROPOSTA DI LEGGE  

Art. 1. 

      1. Il comma 1-bis dell'articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 2008, n. 207, 

convertito, con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, è sostituito dal 

seguente:  

          «1-bis. L'indennizzo di cui all'articolo 2, comma 363, della legge 24 dicembre 

2007, n. 244, si intende riconosciuto ai soggetti affetti da sindrome da talidomide nelle 

forme dell'amelia, dell'emimelia, della focomelia e della macromelia nati negli anni dal 

1958 al 1966».  

 



XVI LEGISLATURA CAMERA DEI DEPUTATI N. 4986 
PROPOSTA DI LEGGE 

d’iniziativa del deputato FUCCI 

Modifica all’articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 

2008, n. 207, convertito, con modificazioni, dalla legge 

27 febbraio 2009, n. 14, concernente l’indennizzo in 

favore delle persone affette da sindrome da talidomide 

Presentata il 22 febbraio 2012 PROPOSTA DI LEGGE .ART. 1. 

1. Il comma 1-bis dell’articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 2008, n. 207, 

convertito, con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, è sostituito dal 

seguente: « 1-bis. L’indennizzo di cui all’articolo 2, comma 363, della legge 24 dicembre 

2007, n. 244, si intende riconosciuto ai soggetti affetti da sindrome da talidomide 

nelle forme dell’amelia, dell’emimelia, della focomelia e della micromelia nati 

negli anni dal 1958 al 1966. I soggetti che hanno malformazioni compatibili con la 

sindrome da talidomide possono comunque chiedere di essere sottoposti a visita 

medica per accertare l’eventuale nesso di causalità e, in caso di riscontro 

positivo, 

per avere diritto all’indennizzo di cui al primo periodo ». 

2. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, con proprio 

regolamento, il Ministro della salute apporta le necessarie modifiche, facendo 

salvi gli indennizzi già erogati e le procedure in corso, al regolamento di cui al 

decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 2 ottobre 2009,n.163 

n. 163.  





XVII LEGISLATURAPROPOSTA DI LEGGE 

D’INIZIATIVA DEI DEPUTATI 

PIAZZONI, NICCHI, AIELLO 

Modifica all’articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 2008, 

n. 207, convertito, con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 

2009, n. 14, concernente l’indennizzo in favore delle persone 

affette da sindrome da talidomide 

Presentata il 24 aprile 2013 

ART. 1. 

1. Il comma 1-bis dell’articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 2008, n. 207, 

convertito, con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, è sostituito dal 

seguente: « 1-bis. L’indennizzo di cui all’articolo 2, comma 363, della legge 24 dicembre 

2007, n. 244, si intende riconosciuto ai soggetti affetti da sindrome da talidomide 

nelle forme dell’amelia, dell’emimelia, della focomelia e della macromelia nati 

negli anni dal 1958 al 1966. L’indennizzo è altresì riconosciuto ai soggetti nati prima 

del 1958 o dopo il 1966, i quali presentano malformazioni compatibili con la sindrome 

da talidomide, qualora ne sia accertato il nesso di causalità con l’assunzione 

del farmaco. A tale fine, essi possono chiedere di essere sottoposti a visita presso 

la competente Commissione medica ospedaliera, di cui agli articoli 192 e seguenti 

del codice dell’ordinamento militare, di cui al decreto legislativo 15 marzo 2010, n. 66, 

e successive modificazioni ». 

 



XVII LEGISLATURA CAMERA DEI DEPUTATI N. 263 

PROPOSTA DI LEGGE 

d’iniziativa del deputato FUCCI 

Modifica all’articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 

2008, n. 207, convertito, con modificazioni, dalla legge 

27 febbraio 2009, n. 14, concernente l’indennizzo in 

favore delle persone affette da sindrome da talidomide 

Presentata il 15 marzo 2013 
PROPOSTA DI LEGGE 

ART. 1. 

1. Il comma 1-bis dell’articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 2008, n. 207, 

convertito, con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, è sostituito dal 

seguente: « 1-bis. L’indennizzo di cui all’articolo 2, comma 363, della legge 24 dicembre 

2007, n. 244, si intende riconosciuto ai soggetti affetti da sindrome da talidomide 

nelle forme dell’amelia, dell’emimelia, della focomelia e della micromelia nati 

negli anni dal 1958 al 1966. I soggetti che hanno malformazioni compatibili con la 

sindrome da talidomide possono comunque chiedere di essere sottoposti a visita 

medica per accertare l’eventuale nesso di causalità e, in caso di riscontro positivo, 

per avere diritto all’indennizzo di cui al primo periodo ». 

2. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, con proprio 

regolamento, il Ministro della salute apporta le necessarie modifiche, facendo 

salvi gli indennizzi già erogati e le procedure in corso, al regolamento di cui al 

decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 2 ottobre 2009, 

n. 163. 

 



XVII LEGISLATURA   

CAMERA DEI DEPUTATI 

 

PROPOSTA DI LEGGE d'iniziativa dei deputati MIOTTO, BINI, GNECCHI, AMODDIO, 

ANTEZZA, BIONDELLI, BOCCI, CAPODICASA, CAROCCI, CENNI, D'INCECCO, FABBRI, 

GELLI, GRASSI, MALPEZZI, MANFREDI, MANZI, MARCHI, MARIANI, MARTELLI, 

MOSCATT, MURER, QUARTAPELLE PROCOPIO, REALACCI, ROSATO, ROSTAN, 

RUBINATO, SANI, SBROLLINI, TIDEI, VELO  

Presentata il 30 aprile 2013  

PROPOSTA DI LEGGE Art. 1-bis dell’articolo 31 del decreto 

legge 30 dicembre 2008, n 207, convertito, con modificazioni, dalla 

legge 27 febbraio 2009, n 14, è sostituito dal seguente: 

          «1-bis. L'indennizzo di cui all’ art 2, comma 363, della legge 

24 dicembre 2007, n 244, si intende riconosciuto ai soggetti affetti 

da sindrome da talidomide nelle forme dell'amelia, dell'emimelia, 

della focomelia e della macromelia nati negli anni dal 1957 al 

1966». 

 



DISEGNO DI LEGGE 

d’iniziativa dei senatori GIRO, VILLARI, MARIN e SCILIPOTI 

COMUNICATO ALLA PRESIDENZA  
Modifica all'articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 2008, n. 207, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, concernente l'indennizzo in favore delle persone affette da 

sindrome da talidomide 

Presentata  IL 14 MAGGIO 2013  
DISEGNO DI LEGGE 

Art. 1. 
1. Il comma 1-bis dell'articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 

2008, n. 207, convertito, con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 
2009, n. 14, è sostituito dal seguente: 

«1-bis. L'indennizzo di cui all'articolo 2, comma 363, della 
legge 24 dicembre 2007, n. 244, si intende riconosciuto ai 

soggetti affetti da sindrome da talidomide nelle forme 
dell'amelia, dell'emimelia, della focomelia e della macromelia 
nati negli anni dal 1958 al 1966, nonché ai soggetti che, ancorché 

nati al di fuori del periodo di cui al presente comma, possono 
documentare la sussistenza del nesso di causalità tra l'assunzione del 

farmaco e la sindrome da talidomide». 
 



DISEGNO DI LEGGE 

d’iniziativa delle senatrici MATTESINI, FINOCCHIARO e MATURANI 

COMUNICATO ALLA PRESIDENZA  
Presentata IL 21 MAGGIO 2013 

Modifica all'articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 2008, n. •207, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, concernente l'indennizzo in favore delle persone affette da 

sindrome da talidomide 

DiSEGNO DI LEGGE 

Art. 1. 
1. Il comma 1-bis dell'articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 2008, n. 
207, convertito, con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, è 

sostituito dal seguente: 
«1-bis. L'indennizzo di cui all'articolo 2, comma 363, della legge 24 
dicembre 2007, n. 244, si intende riconosciuto ai soggetti affetti da 
sindrome da talidomide nelle forme dell'amelia, dell'emimelia, della 

focomelia e della macromelia nati negli anni dal 1958 al 1966». 
 



Legislatura 17 Atto di Sindacato Ispettivo n° 3-00982  
 

Atto n. 3-00982 (in Commissione)  

Senato 
Pubblicato il 27 maggio 2014, nella seduta n. 248 

I - Al Ministro  

……..tuttavia esistono soggetti che, seppur colpiti dalla sindrome, non rientrano negli 
anni previsti dal menzionato articolo 31, comma 1-bis, e lo Stato non riconosce loro il 
nesso di casualità tra il farmaco assunto dalla madre e la loro malformazione genetica; 

anche le commissioni mediche competenti attribuiscono al talidomide le 
cause delle gravi malformazioni nei soggetti nati tra il 1958 e il 1966, 

si chiede di sapere: 
quali urgenti iniziative di carattere normativo intenda assumere il Ministro in indirizzo 
per riconoscere ai soggetti nati al di fuori del periodo previsto dalla legge un nesso di 

causalità tra l'assunzione del farmaco da parte della madre e la sindrome da 
talidomide, al fine di assicurare l'indispensabile assistenza e l'indennizzo finanziario 

adeguato ai soggetti affetti dalla sindrome, determinata dalla somministrazione 
dell'omonimo farmaco, nelle forme dell'amelia, emimelia, focomelia e micromelia, 

inserendola tra le patologie croniche ed invalidanti per i nati negli anni dal 
1958 al 1966, nonché per i soggetti nati al di fuori del periodo di cui al 

decreto-legge n. 207; 
se intenda inoltre attivarsi affinché tutti i soggetti che hanno malformazioni 

compatibili con la sindrome da talidomide possano comunque chiedere di 
essere sottoposti a visita medica per accertare l'eventuale nesso di causalità 

e, in caso di riscontro positivo, per avere diritto all'indennizzo. 
 

http://www.senato.it/loc/link.asp?leg=17&tipodoc=sanasen&id=29093


DISEGNO DI LEGGE 

d’iniziativa dei senatori GIRO, VILLARI, MARIN e SCILIPOTI 

COMUNICATO ALLA PRESIDENZA 
Presentato IL 14 MAGGIO 2013 

Modifica all'articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 2008, n. 207, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, concernente l'indennizzo in favore delle persone affette da 

sindrome da talidomide 

DISEGNO DI LEGGE 
Art. 1. 

1. Il comma 1-bis dell'articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 
2008, n. 207, convertito, con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 

2009, n. 14, è sostituito dal seguente: 
«1-bis. L'indennizzo di cui all'articolo 2, comma 363, della 
legge 24 dicembre 2007, n. 244, si intende riconosciuto ai 

soggetti affetti da sindrome da talidomide nelle forme 
dell'amelia, dell'emimelia, della focomelia e della macromelia 
nati negli anni dal 1958 al 1966, nonché ai soggetti che, ancorché 

nati al di fuori del periodo di cui al presente comma, possono 
documentare la sussistenza del nesso di causalità tra l'assunzione del 

farmaco e la sindrome da talidomide». 
 



Giovedì 11 luglio 2013. 

Camera dei Deputati  

12 Commissione Affari Sociali 

 

                    La seduta comincia alle 14.45. 

Modifica all'articolo 31 del DL n. 207/2008, convertito, 

con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, 

concernente l'indennizzo in favore delle persone affette da 

sindrome da talidomide.  

C. 263 Fucci, C. 843 Piazzoni e C. 858 Miotto.  

(Esame e rinvio). 

  La Commissione inizia l'esame dei provvedimenti in 

oggetto. 

 



 

 
14 luglio 2015 

 
TESTO UNIFICATO ADOTTATO COME TESTO BASE 

Nuove disposizioni in materia di indennizzo a favore delle persone affette da 

sindrome da talidomide. Art. 1. 

1. L'indennizzo di cui all'articolo 2, comma 363, della legge 24 dicembre 2007, n. 244, 

riconosciuto ai soggetti affetti da sindrome da talidomide nelle forme dell'amelia, 

dell'emimelia, della focomelia e della micromelia nati negli anni dal 1959 al 1965 in base al 

comma 1-bis dell'articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 2008, n. 207, convertito, con 

modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, è riconosciuto anche ai nati nell'anno 

1958 e nell'anno 1966, a decorrere dalla data di entrata in vigore della presente legge. 

2. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, con proprio 

regolamento, il Ministro della salute apporta le necessarie modifiche, facendo salvi gli 

indennizzi già erogati e le procedure in corso, al regolamento di cui al decreto del Ministro 

del lavoro, della salute e delle politiche sociali 2 ottobre 2009, n. 163. 

3. Alla copertura degli oneri derivanti dall'attuazione del comma 1, valutati in 3.285.000 

euro annui a decorrere dal 2016, si provvede mediante corrispondente riduzione delle 

proiezioni per gli anni 2016 e 2017 dello stanziamento del fondo speciale di parte corrente 

iscritto, ai fini del bilancio triennale 2015-2017, nell'ambito del programma «Fondi di 

riserva e speciali» della missione «Fondi da ripartire» dello stato di previsione del 

Ministero dell'economia e delle finanze per l'anno 2015, allo scopo parzialmente 

utilizzando l'accantonamento relativo al Ministero dell'economia e delle finanze. 

 



4. Ai sensi dell'articolo 17, comma 12, della legge 31 dicembre 2009, n. 196, il Ministro 

della salute provvede al monitoraggio degli oneri di cui alla presente legge e riferisce 

in 

merito al Ministro dell'economia e delle finanze. Nel caso si verifichino o siano in 

procinto 

di verificarsi scostamenti rispetto alle previsioni di cui al comma 3, il Ministro 

dell'economia 

e delle finanze, sentito il Ministro della salute, provvede con proprio decreto alla 

riduzione, 

nella misura necessaria alla copertura finanziaria del maggior onere risultante 

dall'attività 

di monitoraggio, delle dotazioni finanziarie di parte corrente aventi la natura di spese 

rimodulabili, ai sensi dell'articolo 21, comma 5, lettera b), della legge 31 dicembre 

2009, n. 

196, nell'ambito della missione «Tutela della salute» dello stato di previsione del 

Ministero 

della salute. 

5. Il Ministro dell'economia e delle finanze riferisce senza ritardo alle Camere con 

apposita relazione in merito alle cause degli scostamenti e all'adozione delle misure di 

cui 

al comma 4. 

6. Il Ministro dell'economia e delle finanze è autorizzato ad apportare, con propri 

decreti, le occorrenti variazioni di bilancio. 

Art. 2. 

1. La presente legge entra in vigore il 1 gennaio 2016. 



DISEGNO DI LEGGE approvato dalla XII Commissione 

permanente (Affari sociali) della Camera dei deputati il 15 
luglio 2015, in un testo risultante dall’unificazione dei disegni 

di legge 
 
 

d’iniziativa dei deputati FUCCI (263); PIAZZONI, NICCHI e AIELLO (843); 

MIOTTO, BINI, GNECCHI, AMODDIO, ANTEZZA, BIONDELLI, BOCCI, 

CAPODICASA, CAROCCI, CENNI, D'INCECCO, FABBRI, GELLI, GRASSI, 

MALPEZZI, MANFREDI, MANZI, MARCHI, MARIANI, MARTELLI, 

MOSCATT, MURER, PICCIONE, QUARTAPELLE PROCOPIO, REALACCI, 

ROSATO, ROSTAN, RUBINATO, SANI, SBROLLINI, TIDEI e VELO (858)(V. 

Stampati Camera nn. 263, 843 e 858) 
 

Trasmesso dal Presidente della Camera dei deputati alla 
Presidenza 

il 17 luglio 2015 
Nuove disposizioni in materia di indennizzo a favore delle 

persone affette da sindrome da talidomide 
 



Assegnazione 
con procedura Legislativa al 

Senato 
Assegnato alla 12 Commissione 

permanente (Igiene e Sanità)) in sede 

referente il 23 luglio 2015.  

Annuncio nella seduta ant. n. 490 del 

23 luglio 2015.  

Pareri delle commissioni 1ª (Aff. 

costituzionali), 5ª (Bilancio)  

 

http://www.senato.it/loc/link.asp?tipodoc=SCOM&leg=17&tipo=0&cod=12


Una eventuale modifica in sede di questa 
Commissione di quanto già approvato dalla 

Camera, che esula scopo DDL, con il ritorno del 
provvedimento all’altro Ramo del Parlamento, 

significherebbe ritardaredel , ancora una volta, 
l’approvazione di una modifica attesa da molti 
anni, vanificando l’entrata in vigore della legge 

prevista il 1 gennaio 2016 e comportando la 
emanazione di un decreto ministeriale con 
l’individuazione di nuovi criteri e  conseguente 

circolare applicativa con una ulteriore dilatazione 
dei tempi. 



dell’ODG 0/263/xii/1 accolto dal Governo in sede di 

discussione in Commissione Affari Sociali, che recita: 

impegna il Governo a valutare l'opportunità di 
effettuare un monitoraggio volto a verificare la 
sussistenza di elementi che giustifichino l'adozione di 
eventuali ulteriori iniziative normative in favore di 
soggetti affetti da sindrome da talidomide determinata 
dalla somministrazione dell'omonimo farmaco nelle 
forme dell'amelia, dell'emimelia, della focomelia e 
della micromelia,  
in anni precedenti al 1958 ovvero successivi al 1966.  

 
 
 
 

 

Per i motivi esposti veniamo a chiederVi una sollecita approvazione del DDL in argomento 



Una nuova vita per la 

talidomide 
• Il 16 aprile 2008 la Commissione Europea ha rilasciato 

un’autorizzazione all’immissione in commercio, valida in tutta 
l’Unione Europea, per Thalidomide Celgene con indicazione al 
trattamento del mieloma multiplo. 

• Thalidomide Celgene, un medicinale contenente il principio 
principio 

• attivo talidomide, può essere utilizzato, in associazione a 
melfalan e prednisone, nei pazienti mai trattati in precedenza 
per questa malattia e di età superiore ai 65 

• anni, e nei pazienti di età inferiore qualora questi non possano 
essere trattati con chemioterapia ad alte dosi. Poiché il numero 
di pazienti affetti dal mieloma multiplo è basso, la malattia è 
considerata “rara” e Thalidomide Celgene è 

• stato designato come “medicinale orfano”. 

 



Thalidomide Celgene 50 mg capsule rigide 

 

Controindicazioni 

 

Eventi tromboembolici venosi e arteriosi 

Neuropatia periferica con danno irreversibile 

Leucemia mieloide acuta (LMA) e sindromi mielodisplastiche (SMD) 

Tumori secondari. 

Donne in gravidanza. 

 

Formato della confezione: 28 capsule 

Prezzo ex factory iva esclusa 383,60 

Prezzo al pubblico 633,10 

 

Data della prima autorizzazione: 16 aprile 2008 

Data del rinnovo più recente: 16 aprile 2013 

 

 

dose raccomanda 200 mg al giorno  

Somministrazione per un massimo di 12 cicli ognuno di 6 settimane 

per un totale di 27.567 euro. 

 



Lenalidomide 

Revlimid Celgene 

• mg 21 capsule  € 5.292  
10 mg 21 capsule € 5.586  
15 mg 21 capsule € 5.880  
25 mg 21 capsule € 6.447 prezzo ex-factory, IVA esclusa 

• In associazione col desametasone, trattamento di pazienti con 
mieloma multiplo sottoposti ad almeno una precedente 

terapia. 
 

 

• Costo 
Il costo annuo di un trattamento con Revlimid  (25 mg/die nei 
giorni 1-21 di 28 pari a 13 cicli da 28 giorni, il primo gratuito) 
è di 77.364 euro. Un analogo trattamento con bortezomib (1,3 
mg/m2 nei giorni 1, 4, 8, 11, seguiti da 10 giorni di 
sospensione pari a 17 cicli di 21 giorni) ha un costo di 51.000 
euro. con talidomide (100-200 mg/die continuativi) 1.400-2.800 
euro. 



La lenalidomide è un analogo strutturale della talidomide, di 
cui condivide le proprietà immunomodulatrici e 
antiangiogenetiche. In pazienti con mieloma multiplo già 
sottoposti ad almeno un'altra terapia, la lenalidomide, 
associata a desametasone, ha aumentato significativamente il 
tempo alla progressione della malattia rispetto al solo 
desametasone. Gli effetti indesiderati, in particolare quelli di 
tipo ematologico (neutropenia e trombocitopenia) e 
tromboembolico (embolia polmonare) sono numerosi e spesso 
gravi. In assenza di confronti diretti, non è possibile stabilire 
se in caso di recidiva la lenalidomide sia più efficace e sicura 
del bortezomib o della stessa talidomide. Rispetto al 
bortezomib (che va impiegato per via endovenosa), la 
possibilità d'assunzione orale è suggestiva, ma rispetto alla 
talidomide i possibili vantaggi, da confermare (soprattutto la 
minore incidenza di neuropatia), a fronte di un costo da 25 a 
50 volte superiore, appaiono irrealistici.  



ECRETO-LEGGE 24 giugno 2016, n. 113 

Misure finanziarie urgenti per gli enti territoriali e il territorio. 

(16G00126) (GU n.146 del 24-6-2016 ) 

note: 

Entrata in vigore del provvedimento: 25/06/2016  

Decreto-Legge convertito con modificazioni dalla L. 7 agosto 

2016, n. 160 (in G.U. 20/08/2016, n. 194). 



DECRETO-LEGGE 24 giugno 2016, n. 113 

Misure finanziarie urgenti per gli enti 

territoriali e il territorio. (16G00126) (GU 

n.146 del 24-6-2016 ) 

note: 

Entrata in vigore del provvedimento: 

25/06/2016  

Decreto-Legge convertito con modificazioni 

dalla L. 7 agosto 2016, n. 160 (in G.U. 

20/08/2016, n. 194). 



Art. 21-ter (( (Nuove disposizioni in materia di indennizzo a favore delle persone affette da 

sindrome da talidomide). 1. L'indennizzo di cui all'articolo 2, comma 363, della legge 24 

dicembre 2007, n. 244, riconosciuto, ai sensi del comma 1-bis dell'articolo 31 del decreto-legge 

30 dicembre 2008, n. 207, convertito, con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, ai 

soggetti affetti da sindrome da talidomide nelle forme dell'amelia, dell'emimelia, della 

focomelia e della micromelia nati negli anni dal 1959 al 1965, e' riconosciuto anche ai nati 

nell'anno 1958 e nell'anno 1966, a decorrere dalla data di entrata in vigore della legge di 

conversione del presente decreto. 2. L'indennizzo di cui al comma 1 e' riconosciuto, a decorrere 

dalla data di entrata in vigore della legge di conversione del presente decreto, anche ai soggetti che, 

ancorche' nati al di fuori del periodo ivi previsto, presentano malformazioni compatibili con la 

sindrome da talidomide. Al fine dell'accertamento del nesso causale tra l'assunzione del farmaco 

talidomide in gravidanza e le lesioni o l'infermita' da cui e' derivata la menomazione permanente 

nelle forme dell'amelia, dell'emimelia, della focomelia e della micromelia, i predetti soggetti 

possono chiedere di essere sottoposti al giudizio sanitario ai sensi dell'articolo 2 del regolamento di 

cui al decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 2 ottobre 2009, n. 163. 3. 

Con il regolamento di cui al comma 4 si provvede, altresi', a definire i criteri di inclusione e di 

esclusione delle malformazioni ai fini dell'accertamento del diritto all'indennizzo per i soggetti di 

cui al comma 2, tenendo conto degli studi medico-scientifici maggiormente accreditati nel campo 

delle malformazioni specifiche da talidomide. 4. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della 

legge di conversione del presente decreto, con proprio regolamento, il Ministro della salute apporta 

le necessarie modifiche, facendo salvi gli indennizzi gia' erogati e le procedure in corso, al 

regolamento di cui al decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 2 ottobre 

2009, n. 163. 



 

 

 

5. Alla copertura degli oneri derivanti dall'attuazione dei commi 1 e 2, valutati in 3.960.000 euro 

annui a decorrere dal 2016, si provvede mediante corrispondente riduzione dello stanziamento del 

fondo speciale di parte corrente iscritto, ai fini del bilancio triennale 2016-2018, nell'ambito del 

programma "Fondi di riserva e speciali" della missione "Fondi da ripartire" dello stato di previsione 

del Ministero dell'economia e delle finanze per l'anno 2016, allo scopo parzialmente utilizzando, 

quanto a 3.285.000 euro annui a decorrere dal 2016, l'accantonamento relativo al Ministero 

dell'economia e delle finanze e, quanto a 675.000 euro annui a decorrere dal 2016, 

l'accantonamento relativo al Ministero della salute. 6. Ai sensi dell'articolo 17, comma 12, della 

legge 31 dicembre 2009, n. 196, il Ministro della salute provvede al monitoraggio degli oneri di cui 

al presente articolo e riferisce in merito al Ministro dell'economia e delle finanze. Nel caso si 

verifichino o siano in procinto di verificarsi scostamenti rispetto alle previsioni di cui al comma 5 

del presente articolo, il Ministro dell'economia e delle finanze, sentito il Ministro della salute, 

provvede con proprio decreto alla riduzione, nella misura necessaria alla copertura finanziaria del 

maggior onere risultante dall'attivita' di monitoraggio, delle dotazioni finanziarie di parte corrente 

di cui all'articolo 21, comma 5, lettere b) e c), della legge 31 dicembre 2009, n. 196, nell'ambito 

della missione "Tutela della salute" dello stato di previsione del Ministero della salute. 7. Il 

Ministro dell'economia e delle finanze riferisce senza ritardo alle Camere con apposita relazione in 

merito alle cause degli scostamenti e all'adozione delle misure di cui al comma 6. 8. Il Ministro 

dell'economia e delle finanze e' autorizzato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti variazioni 

di bilancio)). 



Si ricorda che l’articolo in esame recepisce il contenuto 

del testo unificato di alcune proposte di legge già 

approvato dalla Camera in sede legislativa ed 

attualmente all'esame del Senato (A.S. 2016). 



Everet Hughes (sociologo americano 1897-1983 università di Chicaco) definisce  

master status quello stato sociale così forte da  permeare si sé tutta la persona. Tale 

status ce la fa vedere attraverso lenti che la mostrano in luce particolare, spesso 

negativa.  

E’ necessario rimuovere queste lenti: immaginate cosa vuol dire dover convivere ogni 

giorno con un problema fisico, sopportando, sia pur involontarie, fatte per ignoranza. 

Per far capire al mondo che può farcela da solo, chi ha un handicap deve usare delle 

strategie, Goffnan, in “Stigma”, ci mostra due esempi, uno fa leva sulla competenza, 

l’altro sul sarcasmo. Il primo è l’uomo con uncini al posto delle mani che in una 

situazione  sociale tira fuori di tasca un pacchetto di sigarette, ne prende una e 

l’accende per trasmettere un chiaro messaggio di competenza fisica. 

 L’altro caso è quello di una persona che con un arto artificiale che fa la fila davanti alla 

cassa di un supermercato e, in risposta alla domanda  (maleducata e stupida): “Dov’è 

la tua gamba?” fingendo sorpresa, risponde: “Mah l’avrò dimenticata a casa”. Con 

chiaro messaggio:  

“Fatti gli affari tuoi”. (pag.13) 



Non si può indicare in assoluto quali difficoltà portino ad essere 

visti come handicappati. Si tratta di definizioni che cambiano nel 

tempo, e possono essere diverse in luoghi diversi. Ciò che a noi 

appare oggi disabilità grave poteva, nel passato, assumere 

addirittura assumere connotati  positivi. Nell’antica Grecia, ad 

esempio, l’epilessia era considerata segno di comunicazione con 

gli dei, veniva definita morbo sacro e consentiva l’acquisizione 

dei ruoli prestigiosi di sacerdote di pizia. In Cina, alle bambine 

delle classi sociali più alte si fasciavano i piedi ripiegando le dita 

verso la pianta in modo da mantenerli piccoli: La loro 

configurazione naturale veniva così modificata, e le donne 

sottoposte a questa pratica avevano bisogno di essere sorrette per 

camminare, I piedi “a fiore di loto” nel Celeste impero segno di 

aristocrazia e di grazia femminile, a noi sembrano oggi deformità 

e handicap, e la tecnica necessaria per ottenerli ci appare contraria 

ai diritti umani. 



Nella tradizione, il diavolo è brutto e zoppo e, nelle fiabe gli orchi e le streghe 

hanno un aspetto deforme. Il gatto di Pinocchio è cieco e la Volpe zoppica; in Peter 

Pan, Capitan Uncinio è monco: come sottolinea il nome, ha un uncino al posto 

della mano. Tra i personaggi di Topolino poi c’è un “cattivo”, Gampadilegno, 

inizialmente rappresentato, appunto, con una gamba di legno, In seguito, quando 

l’immagine si è normalizzata perché, a quanto si dice, che chi la disegnava aveva 

difficoltà a ricordare se la gamba finta  fosse la destra o la sinistra, non si è pensato 

di mutare il nome, E così l’abbinamento tra mutilazione e malvagità è comunque 

rimasto 

Nelle testimonianze dal libro sugli studi della disabilità fisica e stigma di Rosalba 

Perrotta emerge pure la consapevolezza che la forza distruttiva della 

discriminazione può essere arginata prendendo la distanze dalle definizioni 

negative; che ci si può sottrarre allo sguardo di chi impone lo stigma per volgersi 

verso “gli altri significativi” dalla mente più aperta. E’ possibile, come 

suggeriscono gli esperti, reagire al pregiudizio definendo l’handicap una 

risorsa e non un freno. E’ possibile lasciare la disabilità nello sfondo, e 

consentire ad altre caratteristiche di venire alla luce e svilupparsi. . (R. 

Perrotta pag.92 e 93 



Dalle ricerche effettuate sui casi certi di teratogenità dovuti alla 

talidomide, molte madri paradossalmente negavano di aver 

assunto il farmaco. 

Una donna, che partorisce un bambino con malformazioni dopo 

aver assunto farmaci durante la gravidanza, può sviluppare 

sensi di colpa che si potevano evitare se fosse stata disponibile 

un'affidabile informazione sul potenziale rischio del farmaco in 

questione. 



Thalidomide Embryopathy Report of a meeting of 

experts World Health Organization (WHO) Geneva, 2014 

 

Dr Baple ha mostrato una serie di esempi di diagnosi 

differenziale della embriopatia da talidomide e vari difetti 

genetici associati con difetti degli arti, che illustra la ampio 

grado di sovrapposizione e la conseguente difficoltà di 

attribuire un caso specifico alla talidomide. È stato osservato 

che nel 1964 il rapporto del governo del Regno Unito ha 

dichiarato che "... è impossibile dire con certezza quali 

deformità sono causate dalla talidomide.  



Dr Baple ha sottolineato che 50 anni fa le indagini sono state 

ostacolate dal fatto che c'era spesso la mancanza di una chiara 

evidenza di esposizione al farmaco, la talidomide era incluso 

alcuni farmaci, ma non è stato indicato come era  presente, i 

difetti alla nascita erano spesso inesistenti o incompleti, gravi 

difetti sono stati riconosciuti perché erano stati rari in 

precedenza, (ma altri difetti non erano necessariamente notati), e 

le madri non ricordavano quando avevano  usato il farmaco ed  

erano spesso inaffidabili. Inoltre, i test genetici molecolari non 

erano   disponibile per aiutare ad escludere fenocopie di 

embripatia talidomidica  da altre pseudo sindromi es. la 

sindrome Okihiro, la sindrome di Holt Oram  



1 Ma di chi è la responsabilità della circolazione mondiale della talidomide? 

Ad oggi la farmaceutica tedesca Grunenthal nega di aver esportato i medicinali 

contenenti talidomide in Italia, punto importante di 

 approfondimento con la collaborazione del Unione Europea per l’apertura degli archivi 

dell’azienda. 

Alcune associazioni Europee dei danneggiati in collaborazione con esponenti politici 

eletti all' U.E. cercano di trovare la “strada” per 

 obbligare la casa farmaceutica tedesca incriminata a consegnare la documentazione 

che li renderebbe responsabile del disastro mondiale della talidomide. 

Il giorno 5 maggio 2015 si è svolto un incontro tra il Presidente dell’Europarlamento On. 

Martin Schulz, la delegazione di V.I.TA. per l’Italia 

, la delegazione dei promotori della Campagna Europea Nicholas Dobrik e Philip David 

Williams per il Regno Unito e l’Associazione  

AVITE per la Spagna (rappresentata da Rafael Basterrechea Estella). La delegazione 

Inglese ha avuto mandato a rappresentare  

anche i talidomidici svedesi. 

Nicholas Dobrik ha esposto, in modo circostanziato, al Presidente Schulz la vicenda del 

talidomide fornendo una panoramica di date,  

e numeri. Il rappresentante spagnolo ha evidenziato al Presidente Schulz come i 

sopravvissuti del talidomide spagnoli siano stati abbandonati  

dal proprio Stato e afferma che la Grünenthal, nonostante il ritiro e il divieto di 

commercializzazione del farmaco, abbia continuato a venderlo. 

La Gruenenthal ha sempre negato un suo coinvolgimento con l’Italia e ha sempre 

rifiutato di riconoscere le sue responsabilità. 



 

 

“Noi, come cittadini europei, oltre che italiani, ci chiediamo questo. Noi 

lo chiediamo per tutte le vittime del Thalidomide, per tutti i cittadini 

Europei che sono vittime della menzogna e dell’interesse economico che 

non ha nulla a che fare con la morale e l’equità. Noi vorremmo che 

l’Europa riflettesse su questo, sui cittadini che attendono verità e 

giustizia da cinquanta anni. Noi tutti sappiamo che la sofferenza umana 

non ha bandiera ed ha attraversato l'Europa senza distinzione tra paese e 

paese. Oggi siamo qui a chiedere una luce di speranza per il futuro e che 

la certezza del diritto in Europa sia garantito a tutti." 



Di chi è la colpa (e chi paga i danni?) se un medicinale danneggia la salute? 

Processi e risarcimenti. 

A causa della talidomide nacquero migliaia di bambini focomelici o affetti da malformazioni più o meno gravi. Ciò  

che era successo tuttavia, rimase nel silenzio per un po' di anni, perché le madri erano convinte che la loro 

sventura  

solo un caso singolare. 

 Se non fosse stato per alcuni medici coraggiosi come gli svedesi Henning Sjostrøm e Robert Nilsson,  la strage 

non sarebbe mai  venuta alla luce e le famiglie non avrebbero mai ottenuto il risarcimento che gli spettava. Di 

seguito  

sono riportati i punti più importanti dei processi tenuti dopo il ritiro dei farmaci a base di talidomide il 2 dicembre 

1961. - 

Nel 1967 (20 dicembre) inizia il processo in Gran Bretagna contro la Distillers, che cerca di fare qualsiasi cosa  

per nascondere le  prove della sua colpevolezza, compreso minacciare e ricattare le famiglie coinvolte. Kimber 

Bull e Desmond Ackner sono gli avvocati scelti per la difesa delle famiglie delle vittime. - Nel 1968 i bambini 

inglesi,  

canadesi, svedesi e giapponesi cominciano ad ottenere i primi risarcimenti: in Svezia l'Astra Company è indotta a 

versare, 

 per ogni bambino, 150 milioni di lire, in Gran Bretagna la Distillers diede 50 milioni 

 di lire ad ogni bambino; in questo stesso anno iniziano i processi contro la Grünenthal anche in Germania. –  

Nel 1970, due anni dopo il suo inizio 

, il processo contro la Grünenthal viene abbandonato e la Grünenthal decide di risarcire comunque le famiglie 

danneggiate (21 miliardi di lire in totale). 



In Italia dobbiamo aspettare precisamente il 5 novembre 2009, 

quasi 50 anni dopo il ritiro del farmaco, affinché il Ministero del 

Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali emanasse una circolare 

contenente le linee guida per l'istruttoria delle domande di 

indennizzo dei soggetti affetti da sindrome da talidomide nati dal 

1959 al 1965 in riferimento alla legge Inserire legge244/2007(G.U. 

Serie Generale n. 265 del 13 novembre 2009). 



Ma purtroppo la legge così scritta aveva delle lacune, non considerava gli effettivi anni di circolazione 

dei farmaci contenenti talidomide e non dava la possibilità a coloro nati oltre i paletti imposti dalla 

legge sopracitata, che si ritenevano danneggiati dal farmaco di essere riconosciuti thalidomidici dal 

Ministero della Sanità, unico istituzione ufficializzata a farlo. 

Ma grazie all'impegno dei talidomidici sostenuti dalle forze politiche il desiderio di giustizia e pari 

opportunità si è realizzato ed è stato pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana serie 

generale nr. 194 del 20 agosto 2016 

Art. 21-ter 

Nuove disposizioni in materia di indennizzo a favore delle persone affette da sindrome da talidomide 

1. L’indennizzo di cui all’articolo 2, comma 363, della legge 24 dicembre 2007, n. 244, riconosciuto, ai 

sensi del comma 1 -bis dell’articolo 31 del decreto-legge 30 dicembre 2008, n. 207, convertito, con 

modi fi cazioni, dalla legge 27 febbraio 2009, n. 14, ai soggetti affetti da sindrome da talidomide nelle 

forme dell’amelia, dell’emimelia, della focomelia e della micromelia nati negli anni dal 1959 al 1965, è 

riconosciuto anche ai nati nell’anno 1958 e nell’anno 1966, a decorrere dalla data di entrata in vigore 

della legge di conversione del presente decreto. 

2. L’indennizzo di cui al comma 1 è riconosciuto, a decorrere dalla data di entrata in vigore della legge 

di 

conversione del presente decreto, anche ai soggetti che, ancorché nati al di fuori del periodo ivi 

previsto, presentano malformazioni compatibili con la sindrome da talidomide. Al fi ne 

dell’accertamento del nesso causale tra l’assunzione del farmaco talidomide in gravidanza e le lesioni o 

l’infermità da cui è derivata la menomazione permanente nelle forme dell’amelia, dell’emimelia, della 

focomelia e della micromelia, i predetti soggetti possono chiedere di essere sottoposti al giudizio 

sanitario ai sensi dell’articolo 2 del regolamento di cui al decreto del Ministro del lavoro, della salute e 

delle politiche sociali 2 ottobre 2009, n. 163. 

3. Con il regolamento di cui al comma 4 si provvede, altresì, a definire i criteri di inclusione e di 

esclusione delle malformazioni ai fi ni dell’accertamento del diritto all’indennizzo per i soggetti di cui 

al comma 2, tenendo conto degli studi medico-scientifi ci maggiormente accreditati nel campo delle 

malformazioni specifi che da talidomide. 

 



Di casi italiani fortunatamente non sono molti si parla di circa 600/700 

persone , ma  sono molte le prove del disinteresse dello stato nei 

confronti delle vittime, e c’è  voluto fino ad agosto del 2016 che il 

decreto nr.113 potesse rendere giustizia a tutti i danneggiati. 

E' scandaloso pensare che ci siano voluti più di 50 anni affinché anche 

nel nostro Paese qualcuno abbia deciso di fare finalmente qualcosa ed il 

calvario per i danneggiati italiani non è ancora terminato perché devono 

sopportare per tutta la vita i segni nei loro corpi provocati dai farmaci 

che hanno contribuito ad arricchire le case farmaceutiche che erano 

autorizzate a produrli ed a commerciarli. 



Nel 2013 Avite l'associazione spagnola dei danneggiati ha fatto 

causa alla Grünenthal e ha vinto, la sentenza ha ordinato alla 

Grunenthal di pagare un risarcimento alle vittime per ogni punto di 

invalidità che avevano subito le vittime della talidomide. Ma  

purtroppo nel settembre del 2015 la Corte Suprema ha stabilito che 

la vittime della talidomide non riceveranno nessun compenso per le 

disabilità causate dai farmaci sotto accusa, i giudici hanno votato 

otto contro uno, sostenendo che essendo passato troppo tempo il 

loro diritto al risarcimento è caduto in prescrizione, la corte 

regionale di Madrid ha invertito la prima sentenza in appello, 

dichiarando la mancanza di prove a sostegno del risarcimento per i 

“danni permanenti” che dovevano essere rivendicati entro il primo 

anno dal raggiungimento della maggiore età. 

Martínez, il legale di Avite, dichiara “Alla Grünenthal conviene 

prendere tempo”, dice. “Molte delle vittime sono in cattive 

condizioni di salute. Negli ultimi anni sono morte 17 persone che 

facevano parte dell’associazione 



Il caso talidomide rappresenta una sfida fondamentale per gli studi sulla disabilità ' in 

particolare sulla comprensione della tragedia che si è verificata. 

Talidomidici (Thalidomiders) è il nome usato dalle vittime del farmaco  negli sudi 

sulla disabilità è rappresentato ed è  soggetto attivo negli obiettivi di ricerca e di 

promozione dei diritti dei soggetti coinvolti  e partecipanti  nella regolamentazione 

della nuova diffusione del farmaco utilizzando la  tragica esistenza per le narrazioni 

pubbliche. 

I talidomidici affermano  esplicitamente lo status di vittima, al fine di partecipare a la 

governance globale della talidomide, che è riemerso come farmaco per il trattamento 

di una serie di condizioni, la lebbra ed il cancro. Non vogliono essere considerate 

vittime perchè disabili, ma,  vogliono dimostrare che  la tragedia medica che è stata 

causata, evidenziano con le testimonianze e le documentazioni la responsabilità dei 

governi di tutto il mondo, così come la responsabilità  Chemie Grünenthal, che  per  

prima sintetizzò  il composto, e più tardi, distribuì in tutto il mondo. Storicamente, la 

tragedia è stata  vista come un ostacolo da superare, qualcosa nel modo nell'esistenza 

dei disabili. 

In questo caso, i talidomidici  sono chiamati anche i  'bambini della talidomide' 

discussi nella cultura popolare e nella letteratura medica. Qui, come altrove, 

"Comprendono di  persone che vogliono  modificare lo spettro delle  possibilità delle  

personalità" (Hacking, 2002, p. 107). Il Vittimismo attivo dei "talidomidici" sono  un 

caso "di genere". Non siamo soli: 



La tragedia della talidomide ha avuto luogo più  50 anni fa in un mondo 

completamente diverso da oggi. La comunità scientifica internazionale, 

l'industria farmaceutica e governi, i legislatori e le amministrazioni 

hanno dovuto imparare molto dalle esperienze del passato. In tutto il 

mondo la tragedia ha influenzato lo sviluppo di nuove procedure di 

autorizzazione e quadri giuridici, che cercano di minimizzare i rischi dei 

nuovi farmaci per i pazienti. La Grünenthal ha agito in conformità con lo 

stato delle conoscenze scientifiche e tutti standard di settore per la 

sperimentazione di nuovi farmaci che sono stati rilevanti e riconosciuti,  

negli anni 1950 e 1960. Ad oggi dichiara "Ci dispiace che il potenziale 

teratogeno della talidomide non poteva essere rilevato dai test che noi e 

gli altri abbiamo effettuati  prima che fosse commercializzata. [...] Ci 

auguriamo che la tragedia della talidomide non risucceda. Esso è una 

parte importante del nostro modo di pensare e di agire - oggi come in 

futuro" 



I talidomidici sono presenti nel mondo con l' obiettivo di rivendicare 

obiettivi condivisi, per I diritti umani  di base e per essere indennizzati 

dalla Grunenthal, dai governi o da entrambi, da coloro che hanno 

accumulato delle fortune cagionando un danno ingiusto. 

Non vogliono essere noti esclusivamente come vittime della tragedia 

medica, ma piuttosto come persone che vivono e come persone con 

disabilità in grado di autogestirsi con il giusto riconoscimento di 

danneggiati. 

Non parliamo più dei “bambini della talidomide”, ma parliamo di adulti 

danneggiati con delle più o meno gravi malformazioni  che hanno 

esigenze di vivere delle vite indipendenti con abitazioni adatte al loro 

stato, con esigenzaedi mobilità, esempio l'automobile adattata è molto 

costosa, con esigenze terapeutiche specifiche, con esigenze di assistenza  

nella governance della casa. 



































 
 
 
 

Settembre 2012 
ALMENO 600 VITTIME. «Quando però nel 2006 il talidomide è tornato in 

commercio, per curare tumori come il mieloma, si è ripreso a parlare di quello che 
era successo» racconta a tempi.it Nadia Malavasi, presidente onorario 

dell’associazione talidomici italiani (tai onlus), che raccoglie le vittime nel nostro 
paese. «È stato allora che sono nate associazioni delle vittime in Spagna, in Austria e 

anche da noi: ai dati apparsi sino ad allora nella letteratura scientifica, che stimavano 
a 10 mila le vittime, se ne sono aggiunti altri in questo modo, che hanno fatto 

raddoppiare le stime». Nadia Malavasi è una di queste vittime. «Eravamo stufi di 
essere trattati come bestie rare. Grazie all’intervento di Carlo Giovanardi e del 

governo Berlusconi nel 2006, per la prima volta una legge ha riconosciuto la nostra 
come una malattia, prima di allora nemmeno i medici sapevano nulla. Il problema è 
che abbiamo fatto noi da cavie a questo farmaco. Non vennero mai eseguiti test sugli 
animali. Nessuno nemmeno in Italia ci ha detto grazie, o scusa, eppure solo dopo la 

nostra disgrazia è nata la farmacovigilanza. Siamo state cavie umane e siamo 
bistrattate: con l’associazione dobbiamo arrangiarci con le sole nostre forze, 

economiche e umane. Ai nostri 314 associati ho dovuto spiegare io, uno per uno, di 
cosa soffrivano e cosa potevano fare. Abbiamo fatto dei conti precisi e oggi sappiamo 

che il 50 per cento dei bambini nati vittime del talidomide sono morti dopo i primi tre 
mesi di vita: per atresia esofagea e anale, per malformazioni al cuore e altri organi 
interni. Perciò si può stimare che le vittime siano state almeno 600. A questi casi si 
aggiungono gli aborti spontanei, su cui è impossibile effettuare un conteggio. Può 

essere accaduto che alcune madri abbiano perso il loro bimbo a causa del talidomide 
senza saperlo». 
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