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Proposta di direttiva del Parlamento europec e del Consiglic recante un codice
dell Unione relative ai medicinali per uso umano (COM/2023/192 final)

DOCUMENTO FINALE AFPROVATO DALL A COMMISSIONE
La XIT Commissione (Affan Sociali),

esaminata la proposta di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio recante wn codice
dell'Unione relativo ai medicinali per use umano e che abroga le direttive 2001/83/CE e
2009/33/CE (COM/2023/192 final);

termto conto degli elementi di conoscenza e valutazions emersi nelle audizion svolte
nell’ambito dell’esame della proposta;

premesse che:

il documento n esame reca una consistente riforma della legislazione farmaceutica
dell Unione europea, 1 cul obiettivi appaiono condivisibili in quanto mira a garantire: un elevato
livello di tutela della salute in tutte 1l termtonio dell”UE; un accesso a1 farmaci tempestivo, equo
ed economicamente accessibile; la sicurezza dell approvvigionamento, anche affrontando le
situazioni di carenza. A tal fine si intende realizzare un gquadre normative flessibile, tale da
sostenere |'innovazione e la competitivita, ndurre gli oneri normativi ed assicurare una maggiore
trasparenza in merito ai finanriamenti pubblici per il loro sviluppo, nonché ridure 'impatto
ambientale della produzions di medicinali, migliorandone la sostenibilita;

ferma restando la competenza degli Stati membr in metito all’erogazione di farmaci nei
servizi sanitan nazionali, comprese le politiche e le decisiom relative alla fissazione dei prezz e
dei mmborsi, la proposta, ad awvwviso della Commussione europea, mspetta il principio i
sussidianieta per la parte di competenza non esclusiva, in quanto la revisione della legislazione
farmaceutica a livello dellUnione pud garantire uniformitd di trattamento a futt 1 cittadini
europel; panmenti, la Commissione ritiene nspettato il principio di proporzionalita, in quanto la
proposta & tesa a favenre le miziative nazionali che altnmenti potrebbero non essere sufficienti a
conseguire in mode soddisfacente 1 medesimi obiettivi;

sulla proposta & pervenuta la relazione del Govemno, ai sensi dell’articolo 6 della legge
234 del 2012, che esprime walutazioni nel loro complesso positive sulle relative finalita, pur
evidenziando talune criticita e sottolineando, pertanto, 'esigenza di apportarvi delle modifiche;

considerate che:
la proposta in esame intende prommovere, in parficolare, I'mnovazione e l'accesso a
medicinali a prezzi accessibili framite un sistema di incentivi che premia, in particolare,
I'mnovazione nel settonl in cul si registranc esigenze mediche msoddisfatte, e stabilisce misure
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destinate a semplificare e razionalizzare le precedure, anche prevedende domande semplificate
di autorizzazione all'immissione in commercio;

riduce, peraltro, I"attuale termine usuale di “protezions normativa dei dati™ da otto anni a
sel anmi, prevedendo in ogni caso che 1 titolar delle autonzzazion all'immissione in commercio
possano beneficiare di ulterion periodi di protezione dei dati, a determinate condizioni {ulterion
due anmi a beneficio delle piccole e medie imprese, sel mesi per 1 casi di esigenze mediche
msoddisfatte & nuova sostanza attiva, e dodicl mesi per i casi di nuova indicazione terapeutica),
mentre il periodo di protezione normativa dei dati (data protecfion) sara segmite da un periodo di
protezione del mercato (markef exclusivity) di due anni, che dungue nmarra invariato nspetto alle
nerme vigenti (articoli 80-82);

la maggior parte del farmaci imnovativi attualmente dispomibili non sarebbero stati
sviluppati senza un adeguato sistema di tutela della proprietd intellettuale; nicerca, sviluppo e
produzione dei farmaci, infatti, sono processi complessi, ad alta intensitd di capitale e con un
elevato fattore di rischio; la tutela della proprieta intellettnale garantisce alle aziende di realizzare
a pieno il valore clinico del farmaco e, allo stesso tempo, di recuperare gli anmi di tempo investitl
prima che la loro invenzione diventi di dominio pubblice e possa essere utilizzata da altri; per
queste ragioni, la nduzione del termune di protezione dei dati sembra costiure un concreto
ostacolo alle finalith stesse della propesta di direttiva, ponendosi quale elemente idoneo a
disincentivare la propensione dei privati ad investimenti in ricerca e sviluppo, nonché a limitare
la capacita dei Paesi dell Unione ewropea di essere competitivi nell atirazione degli investimenti
e delle competenze necessarie per creare INNovazione;

le disposiziom in questione, moltre, farebbero venr meno la prevedibilita delle scadenze
di protezione e ne nsulterebbe un sistema di protezione regolatonia pin complesso e variabile i
cul ogni singole medicinale potrebbe avere un periodo di proteziene diverse, con conseguents
mcertezza e possibilitd di contenziesi. Inoltre, le proroghe previste per 1 farmaci che nspondono
ad esigenze mediche mnsoddisfatte, potrebbero ntardare la disponbilita di medicinali genemnci e
biosimilani sul mercato, con un impatto negative sull’accesso dei pazienti alle terapie e sulla
sostenibilita economica della spesa farmacentica pubblica e dei cittading;

la proposta di direttiva intende anche sostenere la concorrenza tramite un pm veloce
mgresso sul mercate di medicinali generici & biosimilan, prevedendo ['estensions e
I'armonizzazione della cosiddetta “esenzione Bolar™, ai sensi della quale possono essere effetinati
studi per la successiva approvazione normativa di medicinali genenci e biosimilan durante la
protezione del brevetto o del certificato protettive complementare del medicinale di riferimento;
essa prevede, moltre, la semplificazione delle procedwure di autonizzazione del medicinali generici
e biosimilan tramite I’elimmazione, salvo casi specifici, dei piam di gestione del rischio, per cw
resterebbero validi quelli elaborati per il medicinale di nfenimento (articole 85);

m Italia, tuttavia, la cosiddetta “esenzione Bolar™ & gia stata recepita, per cm una sua
estensione di fatto, attraverso la riduzione del periodo di tutela della proprietd intellettuale,
2

5141/24

KDB/ar
LIFE.5

www.parlament.gv.at

EN/IT


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=168309&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:5141/24;Nr:5141;Year:24&comp=5141%7C2024%7C

potrebbe rappresentare wm'ulferiore diminuzione della competitivita dellUE nel contesto
mdustriale globale;

la proposta intende, inoltre, ndwre 'impatto ambientale della produzione farmacentica
rafforzando le prescrizion relative alla “valutazione del rischio ambientale™ (Environmental Risk
Assessment - ERA) nell'autorizzazione all immissione in commercio del medicinali;

mn tale contesto desta perplessitd, mm particolare, la previsione seconde la gquale
'autorizzazione all'immissione in commercio possa essere rifintata per ragioni ambientali (art.
47, par. 1, lett. d/); gl eventuali rischd ambientali legati all'uso di un medicinale, che assumono
senz’altro una nlevanza primana, dovrebbero piuttosto essere fronteggiati attraverso adeguate
misure post-autorizzative wincolantl, senza ritardare o pregindicare 'accesso del pazienti ai
medicinali; pii in generale, la sospensione, revoca o wvanazione di un’autorizzazione
all'immissione in commerclo non pud essere subordinata unicamente a consideraziom che
esulano dagli aspetti strettamente legati a1 profili di sicurezza ed efficacia propn di un medicinale;

la proposta, nel sue complesse, comportera un rilevante accrescimento del compiti
dell” Agenzia italiana del farmaco (ATFA) e dei carichi di lavoro delle diverse strutture coinvelte
per guanto potra attenere, a titolo esemplificativo, alla riduzione dei termini procedimentali, alle
attivitd finalizzate alla nduzione dell” impatto ambientale dei medicinah, alle nusure di contrasto
al fenomeno delle carenze, alla gestione amministrativa e del contenzioso in materia di incentivi
e alle modifiche de1 procedimenti antonizzativi; la revisione normativa in corso dovra essere,
gquindi, sostenuta attraverso lacquisizione e la formazione di competenze professionali
mmltidisciplinan, nonché mediante un potenziamento delle nsorse umane a disposizione delle
autoriti nazionali competenti;

rilevata

la necessita che il presente documento finale sia frasmesso tempestivamente alla
Commissione europea, nell’ambito del cosiddette dialogo politico, nonché al Parlamento
europeo & al Consiglio,

esprime una
WVALUTAZIONE FAVOFEVOLE
con le seguenti condizioni:

1) siano soppresse o adeguatamente riformmlate le disposizioni che preducenoe un potenziale
mmpatto negative sulla capacitd dei Paesi dell'Uniome europea di essere competifivi
nell attrazione degli imvestimenti e delle competenze necessane per creare mnovazione nel
settore farmaceutico, con particolare rferimento alle disposizioni che riducono i termini di
“protezione normativa dei dat” ovvero differenzianc e rendono difficilmente prevedibili le
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relative scadenze di protezions, determinande im tal modo anche possibili ritardi nella
disponibilita di medicinali {genenici e biosimilan) sul mercato e nell’accesso dei pazient alle
terapie, nonché un aggravio della sostembilitd economica della spesa farmacentica pubblica e
dei cittadini;

2) per le stesse ragioni, sia soppressa o adeguatamente nformulata la disposizione che
estende di fatto I'operativitd della cosiddetta “esenziome Bolar™, attraverse la dduzione del
peniedo di tutela della proprieta intelletinale;

& con la seguenie orservaziones;

si valuti 'opportunita di prevedere che la sospensione, la revoeca o la vanazione di
un’autorizzazione all’immissione n comMmercio non possa essere subordinata unicamente a
considerazioni che esulano daglhi aspetti strettamente legati a1 profili di sicurezza ed efficacia
propr del medicinale.
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