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ALLEGATO 5

Proposta di regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio sulle

tariffe e sugli oneri spettanti all'Agenzia curopea per i medicinali, che

modifica il regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del

Consiglio & abroga il regolamento (CE) n. 297/95 del Consiglio e il

regolamento (UE) n. 638/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio.
COM{2022)721 Ffinal.

DOCUMENTO FINALE APPROVATO DALLA COMMISSIONE

La XII Commissione,

esaminata, ai sensi dell’'articolo 127,
comma 1, del Regolamento, la proposta di
regolamento del Parlamento europeo e del
Consiglio sulle tariffe e sugli oneri spettanti
all’Agenzia europea per 1 medicinali;

tenuto conto della relazione trasmessa
dal Governo, ai sensi dell’articolo & della
legee 24 dicembre 2012, n. 234,

preso atto del documento approvato
dalla X1V Commissione (Politiche dell'l-
nicne curopea) nella seduta del 15 marzo
2023, in cui si valuta la proposta conlorme
al principio di sussidiarieta;

tenuto conto degl: elementi di cono-
scenza e di valutazione emersi nel corso
delle audizioni svolte nell'ambito dell’e-
samc della proposta;

premesso che:

I'iniziativa legislativa in csame pro=-
spelta, in modo complessivamente condivi-
sibile, l'aggiornamento della normativa re-
lativa al sistema tariffario dell’Agenzia eu-
ropea per 1 medicinali, ritenuto datato, per
semplificarlo ¢ razionalizzarlo, riunendo in
un unico strumento giuridico la disciplina
in materia di tariffe, attualmente affidata a
due diversi regolamenti;

la proposta colma il disallineamento
esistente di alcune tariffe rispetto ai costi,
e 5i prefigge di trovare soluzione all'assenza
di tariffe per le atovita relative ad alcune
procedure quali, in particolare, quelle per
i farmaci orfani o pediatrici;

la proposta prevede che gl imports
stabiliti possano essere successivamente ri-

visti dalla Commissione europea con atti
delegati;

rilevato che:

la proposta comporterebbe un si=
mnificative incremente delle tariffe spet-
tanti all’Apenzia, con un conscguente ag-
gravio degli importi dovati dalle aziende
farmaceutiche, che potrebbero triplicare
rispetto all'ammontare artuale. A fronte di
tali inerementi, aleune tariffe verrebbero al
contrario ridotte mentre alire sarebbero
eliminate, con il possibile risultato di non
garantire I'adeguata copertura dei costi so=-
stenuti dalle antoritd nazionali competents;

in alcuni specifici ambiti, quali la
produzione di farmaci generict ¢ biosimi-
lari, gli incrementi tariffari potrebbero gra=
vare fino a un milione di euro in pin per
singola azienda rispetio a quanto attual-
mente versato all’Agensia curopea, Tale au-
mento polrebbe risullare sproporzionato
risperto alle attivita richieste dalla do-
manda iniziale di autorizzazione alla im-
missione in commercio o dalle atteta da
[armacovigilanza, anche alla luce dell'espe-
rienza gid maturata con i medicinali in
questione, che consente di evitare studi
clinici ampi ¢ complessi, ¢ che semplifica il
processo di valutazions;

appare necessario garanbire la mas-
sima trasparenza nella metodolosia di cal-
colo delle tariffe e sulle remunerazioni ba-
sate sui costi, rendendo chiare ed esplicite
le modalita utilizzate per la loro determi=-
MALIneE;

la procedura di revisione delle ta-
rille prevista dalla proposta (articolo 117 =

ANNEX
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che consentirebbe alla Commissione euro-
pea di procedere in tal senso mediante
l'adozione di ami delegati = come pure
quella di monitoraggio dei costi da parte
delllEMA (articolo 10), appaiono poco tra-
sparenti ¢ non conlemplano un appro-
priato coinvolgimento degli Stati membri e
dei terzi interessati;

l'aggiornamento del sistema tariffa-
rio europeo potrebbe rendere necessario
un intervento di armonizzazione del si-
stema tariffario nazionale;

sarchbe, inoltre, ridotta la remune=
razionge riconosciuta all’attivita di valuta-
zione e consulenza seientifica degli esperti,
con il rischio di determinare una perdita di
competenze e una riduzione degli investi-
ment nell'innovazione farmaceutica. In par-
teolars, la normativa proposta non & chiara
laddove non prevede costi specificl per la
prosecuzione di una consulenza scientifica,
e non precisa se guesta debba essere con-
siderata gratuita o se debbha essere equipa-
rata ad una nuova consulenza e come tale
addebitata;

con riguarde ai medicinali per le
malatiie rare e ultra-rave, gih oggetto di
ridotti investimenti da parte delle aziende
farmaceutiche, la proposta in esame non
prevede incentiv per gl sviluppator accas-
demiel o non profit, che svolgono un ruolo
determinante nello sviluppo delle terapie, e
non conferma le tariffe ridotte oggi in vi-
gore. Le tariffe annuali proposte non ten-
gono conto di latlori guali Uincidenza della
patologia o il fatturato generato dal singolo
farmace, con il risultate che un farmaco
venduto in poche unitd di dosi 'anno sa=-
rebbe sottoposto alla stessa tariffazione di
un prodotio venduto in milioni di dosi, ad
esempio il vaccine anti=-Covid;

la proposta in esame precede la
imminente presentazione del paccherto di
iniziative legislative dell'Unione in materia
di farmaci, che potrebbe richiedere in fu-
ture un'ulteriore revisione delle tariffe;

si rende necessario trasmettere tem-
pestivamente il presente documento sia alla
Comimissione europea, nell’'ambito del co-

siddetto dialogo politico, sia al Parlamento
europeo e al Consiglio,

esprime una

VALUTAZIONE FAVOREVOLE

con le seguenti condigioni:

sia garantita, mediante appropriate
modifiche e integrazioni alla proposta in
esame, maggiore trasparenza riguardo alla
metodologia di caleolo utilizzata per la
determinazione delle tariffe ¢ la remune-
razione dei costi:

sia assicurata, in coerenza con l'arti-
colo &5, paragrafo 4, del Tratato sull'Unione
curopea, la proporzionalita tra le nuove
tariffe spettabili ad EMA ¢ a carico delle
aziende farmaceutiche e l'effettiva portata
delle atrivitd determinata dalla domanda
iniziale di autorizzazione all'immissione in
commercio o di farmacovigilanza;

sia previsto, in particolare, l'incre-
mento delle tariffe annuali per i servizi di
farmacovigilanza ¢ sia ulteriormente ri-
dotta la tariffa standard per i farmaci Hitm
nerici e biosimilari, portando tale ridu-
ziome al 50 per cento dall’attnale 200 per
cento;

sia assicurato che la rimodulasione
delle tariflfe e degli oneri operata dalla
proposta in esame non pregindichi la so=
stemibilitdy e Pequita del sistema di finan-
wiamento all Agenzia curopea per 1 medi-
cinali, prevedendo V'adeguata copertura dei
costi sostenuti dalle autorith nazionali e
riequilibrando la ripartizione delle remu-
nerazioni tra queste ¢ VAgenzia;

& necessario ovitare che il decrementao,
determinato dalla proposta in esame, delle
remunerazioni corrisposte a consulenti ed
esperti si traduca in un depauperamento
delle competenze € in minori investimenti a
sostegno dell'innovazione nel settore far-
maceutico;

con riguardo al conferimento alla Come-
missione curopea del potere di modificare
le tariffe con atti delegati, st introducano
meccanismi che garantiscano una maggiore
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trasparenza delle relative procedure e con-
sentano un maggiore coinvolgimento delle
autorith nazionali competenti;

sia assicurato il sostegno alla ricerca e
all'tnnovagione, necessarie alla delinizione
delle terapie per le malatiie rare e ulira-
rare, estendendo alle organizzazioni prive
di =copo di Incro e accademiche impegnate
nello sviluppo di farmact e trattamentt per
tali patologie la riduzione tarilfaria previ-
sta per le piccole & medie imprese:

siano esentate, nella fase di sviluppo
del prodotio, le terapie approvate esclusi-

vamente per le patologie ulira-rare e, nella
[ase successiva all’autorizzazione all'immis-
sione in commercio, siano ridotte tali ta=
riffe per 1 farmact destinati alla cura delle
malattie rare ¢ ultra-rare;

e con la seguenle osservazione:

si valuti 'opportunitd di chiarire la
natura della prosecuzione delle consulenze
scientifiche nel corso dei procedimenti
presso UApgenzia, in modo da evitare che
queste vengano considerate come nuove
consulenze, precisandone 1 costi.
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