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SENATO DELLA REPUBBLICA

XIX LEGISLATURA

De. XVIIT
n. &

RISOLUZIONE
DELLA 10" COMMISSIONE PERMANENTE

{Affari sociali, sanita, lavero pubblico e privato, previdenza sociale)
{Relaiore SATTA)
approvata nella sedura del 30 novembre 2023
SULLA

PROPOSTA DI DIRETTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSI-

GLIO RECANTE UN CODICE DELL'UNIONE RELATIVO AT MEDICINALI PER

USO UMANO E CHE ABROGA LE DIRETTIVE 2M1/B3CE E 2MA35/CE -
(COM (2023 192 DEFINITIVO)

Ai sensi dell articolo 144, commi | ¢ 6, del Regolamenio

Comunicata alla Presidenza il 3 novembre 2023
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La Commissione,
esaminato 1] provvedimento;

considerato che esso prefigura, umtamente alla proposta di
regolaments (COM2023) 193), un’ampia nforma della legislasione
farmaceutica dellUnione curopea, volta a « semphficare ¢ rarzionaliz-
zare le procedure e creare un quadro agile e adeguato alle esigenze
future »;

rilevato che la proposta di direttiva mira a garantire un livello
clevato di samith pubblica, assicurando la guahta, la sicurezza e
I'efficacia dei medicinall per 1 pazient dell’'Unione curopea, & ad
armonizzare, al contempo, il mercato interno della sorveglianza e del
controlls dei medicinali nonché 1 dintti e 1 doven delle autonta
competentt degh Statt membr;

tenuto conto degh obietiv specificl del provvedimento e, in
particolare, della necessita di garantire che tuth 1 pazientt dell"Unione
curopea dispongans di un accesso tempestivo ed equo a medicinali
sicurl, efficact ¢ a prezz sccessaibih, mighorando la sicurezza dell’ap-
provvigionamento ¢ garantendo che 1| medicinah siano sempre dispo-
nibith per 1 pament, indipendentements dal luogo in cm wivono
nell'Unione curopea;

considerato che la revisione della normativa vigente effettuata
dalla proposta di direttrva & indinzzata, tra Ialiro: all'introduzione di
incentivi vanabili, legan alla protesione normativa del dan, e alla
premiazions dell’ innovaxione net setton nel quak si registrano esigenze
mediche insoddisfatte; al sostegno alla concomrenza, grazie a un in-
gresso il rapido sul mercato di medicinali genenc & bosimilan; alla
trasparcnza sul finanziamenti pubblict relativi al costt di ncerca e
sviluppo, nonché alla nduzione dell”impatto ambientale del medicinali;

ceservato che al sensi dell’articolo 200 della proposta di diret-
tiva gh Stath membn sono tenuti & designare le autontid competenti
responsabill dell’attuarione del compitt definitt nella medesima propo-
sta di direttiva ¢ a provveders altresi al confenmento di nsorse
finanriane adeguate per fornire alle awtorith competent il personale &
le altre nsorse necessane per svolgere le attivitd nchieste dal provve-
dimento;

considerato che in base all’articolo 205 della proposta di
direttiva, in assenza di autonzzazione all’ immissione in commercio o di
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domanda pendente per un medicinale autonzzato in un altro Stato
membro, gh Stati membr potranno, per validi motivi di sanita pubblica,
autonzzare 'immissione in commercio del medicinale in guestione;

tenuto conto che ai sensi dell’adicolo 206 della proposta di
direttiva & demandata alla legislarions nazionale la determinazions di
sanzioni effettive, proporzionate ¢ dissuasive in caso di violazione delle
disposizion nazionall adottate in attuarione della direttiva;

rilevato che alla Commissione europea & conferto 1l potere di
adottare atti delegat per la modifica degh allegan da I e VI, allo scopo
di adeguarh al progresso scientifico ¢ tecrico, o finalizzat alla revisione
dedl’ articolo 22, per quanto concerne le prescrizioni per le valutazioni
del nschio ambientale;

csservato che al sensi dell’ articolo 216 la Commissione europea
& tenuta a presentare al Parlamento curopeo ¢ al Consigho wna relamone
sull"applicazione della direttiva in parola, comprensiva di wna valuta-
zione del consegumento del sum obettvi e delle nsorse necessane per
attuarla;

visti gh articoli 114, paragrafo | ¢ 168, paragrafo 4, lettera ¢,
del Trattato sul funrionamento dell’Unione europea (TFUE), che
costituiscono la base glundica della proposta in esame;

ritenuto che la proposta di direttiva in esame & conforme al
prncipio di sussidianeta in quanto |'individuazione di parametn co-
muni di qualithy, sicurezza ¢ efficacia per ["autonzzazione di medicinali
costituisce una guestione transfrontalicra di sanitd pubblica, che pud
essere regolamentata in maniera efficace solo a livello unionale; inoltre,
I"introduzione di misure non coordinate da parte degh Stati membn
potrebbe determinare distorsioni della concorrenza ¢ ostacoli agh
scambi di medicinali rikevanti per I"Unione europea;

considerato altresi che viene rispettata la competenza esclusiva
degh Stati membn nell’erogazione del serviz sanitan, in parbcolare
avuto nguardo alle politiche ¢ decisiond in matena di fisserione dei
prezz ¢ nmborso;

considerato, infine, che la proposta di direttiva rispetta il
prancipio di proporzonality, poiché favorisce |'azione namonale che
ogmi Stato membro dovrd realizzare m sede di recepimento — nel
rspetto degli obiettivi della nforma della legislazione farmaceutica
nell'Unione europea — che non sarebbe altrimenti sufficiente per con-
seguire | medesimi oblettivi in modo soddisfacente,

esprime parere favorevole con le seguenti csservaziom.
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51 esprimono perplessith riguardo alla rduzione del penodo della
data protection, in considerazions dell'impatto che tale modifica po-
trebbe produrre sulla neerca e sul tempestive lancio di nuovt medici-
nali, nonché sull’ incremento degli onen in capo alle autorita regolatone
ed alle ariende.

51 segnala aliresi che il nuovo pacchetto di incentivi previst nella
proposia (aricoli 31-84), estendendo 1 periodi di protezione, potrebbe
ritardare la disponibilita di medicinali genenci e biosimilan, con effetti
negativi sull’accesso del parienti alle terapie ¢ sulla sostenibilita
economica della spesa farmaceutica pubblica e dei cittading. Inoltre, il
venir meno della prevedibilit delle scadenze di proterione regolatona
potrebbe generare situazion di incerterra, con conseguente possibilita
di contenzios: tra ariende sviluppatnicl, axende produttnicl di genenci
¢ autonta competenti.

Con nferimento alla cosiddetta « Bolar Clause », che permette alle
aziende produttrici lo sviluppo di farmaci genenci e Iottenimento delle
necessarie autonzzazionl, s1 segnala I'opportunita di chianre che tutie
le attivita propedeutiche all'introdurione in commercio del farmaci
genericl & biosimilan di carattere amministrativo e regolatono — com-
prese gquelle per I'inclusions nelle liste di prezzo ¢ nmborsoe — possono
essere concluse prima della scadenza della protezione brevettuale.,

Rispetto alle nuove tempistiche stabilite per le domande di auto-
rizzazions all'immissions in commercio nazionale e centralizzata, si
osserva che la riduzione della durata delle procedure di approvesione
det medicinali, pur se apprezzabile, potrebbe determinare cnticitd in
relazione al coordinamento con le tempistiche previste nel regolamento
(UEy 2021/2282 del Padamento ewropeo ¢ del Consigho, del 15
dicembre 2021 (HTA) per ke valutarion: cliniche congiunte.

51 rleva, da ulimo, che la disciplina sulla produzions di medi-
cinali in siti decentrati — in relazione ai quali & stabilita wna procedura
di registrazione (¢ non di sutorizzarions) e non & previsto un obbligo
di ispezione da parte dell’autonita competente — potrebbe comportare
un significativee affievolimento det livell di controllo e della vigilanza
sulla produzione del medicinali.

Chuanto alla valonzzazione dei trial clinicl & alla nmodulazone de
termini di market exclismvity, prevista in relarions ai farmaci cosiddetti
orfani, si rinvia alle considerarioni formulate da questa Commissione
nell’ambito della nsoluzione sulla proposta di regolamento del Parla-
mento europeo ¢ del Consigho che stabilisce le procedure dell’ Unione
per Pawtorizzazione ¢ la sorveglisnza dei medicinali per wso umano

(COM(2023) 193 definitivo).

51 coglie, infine, |"occasione per auspicare 1] rafforzamento delle
capaciti di ricerca, studio e produrione di noowvi principl attivi da parte
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dell'industria farmaceutica curopea, al fine di salvaguardarne la sua
qualita di asret strategico, in linea con guanto previsto nella Dichia-
razmone i Granada del & otobre 2023, sull’astonomia strategica
dell’ Unione europea, e nella nsoluzione del Parlamento europeo del 17
settembre 2020 « sulla penmania di medicingli — come affrontare un
preblema emergente =, ove s sottolinea che ["indipendenza in matena
di assistenza sanitana ¢ nel settore farmeccutico costtuwsce un ImMpe-
raivo geostrategico per |'Unione.
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