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Proposta di regolamento sull’ autorizzazione e la sorveglianza dei medicinali per uso
umana (COM{2022)193 final)

DOCTUMENTO FINALE APFROVATO DALTLA COMMISSIONE
La XII Commizsione (Affar Sociali),

esaminata la proposta di regolamento sull antorizzazione e la sorveglianza del medicinali
per uso umano(COM{2023)193 final);

tenmto conto degli elementi di conescenza e valutazione emersi nelle audizion svolte
nell’ambito dell’esame della proposta;

premesso che:

il documento in esame si colloca nell” ambito di una consistente nforma della legislazione
farmaceutica dell Unione europea, i cul ohiettivi appaiono condivisibili in quante essa mira a
garantire: un elevato livello di tutela della salute in tutto 1l temterio dell'UE; un accesso ai
farmaci  tempestivo, eque ed  economicamente  accessibile;  la sicurezza
dell’approvvigionamento, anche affrontando le sitnazioni di carenza di medicinali. A tal fine si
mntende realizzare un euadro nommative flessibile, tale da sostenere 'innovazione e la
competitivitd, ridurre gli onen normativi e assicurare una magglore frasparenza in merito ai
finanziamenti pubblici, nonché nduwmre 1'impatto ambientale della produzione di medicinah,
migliorandone la sostenibilita;

ferma restando la competenza degli Stati membri in menito all’erogazione di farmaci nei
servizi sanitari nazienali, comprese le politiche e le decisiond relative alla fissazione dei prezzi e
dei mmborsi, la proposta, ad avvise della Commissions ewropea, mspetta il principio di
sussidiarieta per la parte di competenza non esclusiva, in quanto la revisione della legislazione
farmaceutica a livello dell'Unione pud garantire uniformita di frattamento a futt 1 cittadim
europel; panmenti, la Commissione ritiene rispettato il principio di properzionalita, in quanto la
proposta é tesa a favorire le miziative nazionali che alinimenti potrebbere non essere sufficienti a
conseguire in modo seddisfacente 1 medesimi obiettivi;

sulla proposta & pervenuta la relazione del Governo, ai sensi dell*articolo 6 della legge n.
234 del 2012, che esprime valutazioni nel lore complesso positive sulle relative finalitd, pur
evidenziando talune criticitd, e sottelineando, pertanto, Iesigenza di appoertarvi delle modifiche;

considerato che:

la proposta di regolamento ha per oggetto la definizione di procedure umionali di
autorizzazione, sorveglianza e farmacovigilanza dei medicinali per uso umano, di norme e
i
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procedure relative alla sicurezza dell’approvvigionamento di medicinali e reca nuove disposizioni
n materia di governance dell’ Agenzia europea per 1 medicinali (EMAY); disciplina, in particolare,
la presentazione della domanda di autorizzazione al commercio centralizzata e il suo esame da
parte dell”Agenzia europea del farmaco; prevede, segnatamente, 1" autorizzazione centralizzata
UE all'immissione in commercio, fra gli alin, per 1 medicinali “orfani”, quelli per terapie
avanzate, 1 pediairicl e gli “antmicrobici priontan”, e per medicmali tah da costituire
un’'innovaziene significativa sul piano terapeutico. scientifico o tecnico;

m mento alla presentazione della domanda di autorizzazone al commercio centralizzata
e al sup esame da parte dell’Agenzia europea del farmaco, il relative processo autonzzative &
articelate in pia fasi (Capo I della proposta di regolamento); tale melteplicita di passaggi
potrebbe comportare una maggiore complessita del processo ¢ una munore prevedibilita degh
esiti del singoli passagei, oltre che un carico di lavero aggiuntivo per le Agenzie nazionali; si
prevede, peraliro, la riduzione della tempistica autorizzativa da 210 a 180 gomi (articolo 6,
paragrafo §), con una compressione del tempi che poirebbe far venire meno la possibalita effettiva
di compiere le valutazioni cliniche sulle tecnologie sanitarie previste dalla vigente normativa
EUTOpea;

a seguito del riconoscimento di un’emergenza di sanita pubblica a livello dell'Unicne
(articole 31), la proposta di regolamento prevede un’autonizzazione temporanea di emergenza
all immissione in commercio di farmaci pnma della presentazione dei dati cliniel, non cliniel e
relativi alla qualita completi, nonché delle informazioni e dei dati ambientali {articolo 30, par.
1); tuttavia, il campo di applicazione della nerma proposta non appare sufficientemente chiaro,
nlevando peraltro la necessitd di infrodwre un meccanismo di copertura della continmta
terapeutica in caso di sospensione o revoca di tale autorizzazione emergenziale;

la proposta di regolamento prevede anche la possibilitia di prorogare di 12 mesi la
protezione degli antimicrcbici priomtani, al fine di prommoverne lo sviluppo; futtavia, il
meccanismo delineate sembra comportare per gli Stati membri costl sproporzionati rispetto alle
effettive possibilita di sviluppo di tali medicinali {articolo 40);

la proposta, inolire, infroduce lo stumento del “vouchers” per prommovere la
dispombilita di farmaci antibiotic1 efficact contro 1'antimicrobico resistenza (articoli 40-43);
esso desta preoccupazione per 1 potenziali aspett distorsivi che la trasfenbilita dell meentivo,
non adeguatamente regolata dall’autorita pubblica, potrebbe produrre ove la cessione avvenisse
a favore di farmaci particolarmente costosi, criticl o carenti, con compromissione dell'interesse
pubblico al contenimento della spesa farmaceutica e alla disponibilita dei medicinali, sopratiutto
guelli a pin alto valore terapeutico;

la proposta atimbwisce una sene di poten 1spettivi all’ Agenzia europea del farmaco, con

una disciplina (arficoli 52 e 33) 1l cw impatio potrebbe presentare talime cnticita: la possibile

nduzione delle ispeziom effettuate da parte degh Stati membri per conto dell’Agenria europea

del farmaco, con conseguente riduzione delle remunerazioni versate dall’Agenzia alle autorita
2
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nazionali competents; I'indebolimento delle antonta nazional in favore di una cenfralizzazione
del compifi 1spettivi in capo all’Agenzia europea; il nschio di wn potenzale contrasto tra le
competenze dell’ispettorato dell’Agenzia europea e quelle degli Stati membri; il rischio di una
dimimuzione della capacita ispettiva delle autorita nazienali;

la proposta detta una disciplina per 1 medicinali orfani, in base alla quale, in particolare:
la relativa qualifica concessa dall'EMA & valida per sette anm; s1 prevede un’esclusiva di mercato
di durata compresa fra 1 cingue € 1 diecl anni, prorogabile di ultenon dodici mest; s1 ishfuisce un
registro pubblico di tali prodetti; si nduce da dieci a nove anni Desclusiva di mercato per i
medicinali orfani che non fspondeno a un'elevata esigenza medica insoddisfatta (articoli 62-73);

I"attuale normativa sw farmaci orfami, tuttavia, consenfe a molte persone affette da
malattie rare di avere 'opportunita di una migliore qualita di vita, per cul ogni medifica m senso
resinftive della durata dell’esclusivita, disincenfivando gh mveshmenti, nschia di ndurre gh
sforzi per sviluppare nuove teraple per 1 tanti bisogni di salnte msoddisfath;

la predetta disciplina dei medicinali orfani suscita anche ulteriori perplessita: la durata
variabile dell’esclusiva di mercato comporterebbe tempi meno prevedibili per |'immissione in
mercato di farmaci genenci e biosimilan, con un conseguente minore accesso del pazientl e una
spesa pin elevata per 1 servizl sanitari nazionali; le disposiziom relative al beneficio sigmficative,
nonche 1 criten per definire le esigenze mediche insoddisfatte o altamente insoddisfatte,
dovrebbero essere meglio definite; le norme proposte atinbuirebbero un potere eccessivamente
ampio all’ Agenzia europea del farmaco e alla Commissione nella definizione di muowvi criten per
1 farmaci orfan:;

la proposta di regolamento, molire, modifica la vigente normativa sulla strutiura e sul
funzionamentoe dell’ Agenzia europea per 1 medicinali (EMA), prevedendo, tra 1'aliro, la nduzione
dei relafivi Comitati, che formulano raccomandaziont mdipendenti s medicinali per uso umano
sulla base di una valutazione scientifica globale dei daf, per affidare alcune competenze a gruppi
di lavoro o neiwork di espertl estemi (Capo X1 del provvedimento);

la medifica proposta suscita perplessita: in linea generale, per il nschio di una mineore
rappresentativita delle autorita nazienali competenti in seno all’Agenzia, in favore di un maggiore
colnvolgimento di espertl estemi; con specifico nfermento all’elimimazione del Comitato per le
terapie avanzate (CAT) e del Conutate per 1 medicinah ad uso pediairico (PDCO), a causa degh
elementi di elevata complessita e innovativita che carattenizzano 1 setton di nspetiiva competenza,
che nchiedono competenze ultra-specialistiche, nonché dell’incremento progressive del numero
di precedure auterizzative registrato negli ultimi anni e atteso per il futuro;

la proposta di regolamento reca aliresl modifiche al vigente regolamento m matenia di
spenmentazioni climiche dei medicinali per use umano, anche allo scopo di mirodurre la
valutazione del nschio ambientale dei medicinali sperimentali che contengone o consistono in
organsmi geneticamente modificat (articolo 177);

]
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le muove disposizioni impatterebbero n modo significative sulle autorizzazioni rilasciate
dall'Ttalia in materia di spenmentazioni cliniche; la valutazione da parte dell’ Agenzia europea
del farmaco intaccherebbe la competenza degli Stati membri in materia di sperimentazione
clinica; nelle procedure per la valutazione del nischio ambientale, le disposizioni in esame
accordano preferenza all'uso della lingua inglese, a scapito del coimvolgimento degli Stati
membri; inoltre, si prevede 1"obbligo della copertura assicurativa al rischio di danno ambientale,
con conseguente incremento dei costi delle sperimentazioni cliniche;

la proposta di regolamento, all’arficolo 48, prevede che le entita no-profit possano
richiedere il parere dell’Agenzia eurcpea del farmaco a supporto di una mueva indicazione
terapeutica, tale da nspondere ad un’esigenza medica insoddisfatta, di un farmace gia autorizzato;

Iattuale normativa europea, incltre, dispone che 1"approvazione di wn movoe farmaco da
parte dell’EMA avvenga sulla base delle seguenti tre caratteristiche: “gualita. efficacia e
sicurezza”, senza prevedere che sia necessario anche il “valore terapeufico aggimto™ del
farmaco, cio che non consente di verificare se il nuovo farmaco sia pitt o0 meno efficace di quelli
gia esistenti per la stessa indicazione, con conseguente proliferaziome di fammaci che non
rappresentane un’innevazions; inelire, non essendo ricliest studi comparativi con farmaci gia
utilizzatl, si ncorre nel gruppe di contrelle all'impiege del placebo che, di fatto, priva melti
pazientl di una terapia attiva, anche per molt anmi, quando invece si potrebbe utiizzare un
diverso farmaco per la stessa indicazione di quello oggetto di sperimentazione;

il percorso di sperimentaziome per l'approvazione di un farmaco & condotto
essenzialmente sugli nomini, per cul non si pud differenziare il dsultate ottenuto per il maschio
e per la femmina; eppure la stessa malattia & molte spesso diversa nell 'uemo e nella donna per
prevalenza, sintonu ed esiti, per cui sarebbe necessario che, per espressa previsione normativa,
la filiera per I approvazione di wn farmaco fosse realizzata in modo differenziato fin dall inizio,
con la previsione di due protocolli, uno per I'nome e uno per la donna;

ritenuto che la proposta, nel suo complesso:

comporterd un rilevante accrescimente dei compiti dell’Agenzia italiana del farmaco
(AIFA) e dei carichi di lavoro delle diverse strutture comnvolte per quante potra attenere, a titolo
esemplificativo, alle modifiche dei procedimenti autorizzativi e alle ricadute sul piano nazionale
del ndisegno dell” Agenzia europea per 1 medicinali e dell’attivita del Comitato per i medicinali
per uso umane, & che la revisione normativa in corso dovra essere, quindi, sostenuta attraverso
I"acquisizione e la formazione di competenze professionali multidisciplinari, nonché mediante
un potenziamento delle msorse umane a disposizione delle autorita nazionali competents;

rilevata

la necessita che il presente documento finale sia trasmesse tempestivamente alla
4
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Commissione eurcpea, nell’ambito del cosiddetto dialogo politico, nonché al Parlamento
europeo e al Consiglio,

esprime una
VALUTAZIONE FAVOEEVOLE
con le seguenti osservazioni:

1) =1 preveda i1 manterumento del termume wvigente di 210 glormi per il nlascio
dell’ autorizzazione al commercio centralizzata;

2) =1 modifiching le disposizioni che mireducono lo strumento dei “vouchers™ per
promuocvere la disponibilita di farmael antibiotici efficact confro I'antimicrobico resistenza, m
modo da evitare potenziali aspetti distorsivi connessi alla trasfenbilita dell incentive, nonché
garantire 'efficacia delle stnimento stesse nell’ onientare effettivamente le scelte imprenditoriali
dei produtton;

3} si nformuline le disposizioni che medificano la vigente normativa sulla struttura e sul
funzionamente dell’ Agenzia europea per 1 medicinali (EMA), laddove prevedono la riduzione
dei relativi Comifati, in modo da pgaranfire che le antoritd nazionali siano comungue
adeguatamente rappresentate in senc all”Agensia e che s1a in ogni caso assicurato il supporto di
adeguate competenze specialistiche, sopratutto in materia di terapie avanzate e di medicinali ad
uso pediatrico;

4) si preveda che le entith no-profit, oltre a poter richiedere il parere dell’ Agenzia europea
del farmaco a supporto di una nuova indicazione terapeutica di wn farmace gia autorizzato, tale
da rispendere ad un’esigenza medica insoddisfatta, possano altresi ricevere un adeguato
sostegno, nella fase di sviluppo del farmaco, anche con consulenza scientifica;

3) s1 infroducano specifiche ed espresse disposizioni in matenia di sperimentazione clinica, in
virta delle guali: I'approvazione di v nuovo farmaco da parte dell’EMA avvenga tenendo
necessariamente conto anche del suo “valore terapeufico aggiumto™; siano obbligaton studi
comparativi con farmacl gia approvat ed utilizzaf; gl stodi chinici siano condotti sin dall mimo
inmedoe differenziato. con la previsione di due protecolli, uno per gli nomim e o per le donne.
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