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Delegations will find attached for information a copy of the above opinion'.

! The translation can be found at the Interparliamentary EU information exchange site IPEX at

the following address:
http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120049FIN.do#dossier-

COD20080255
http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120048FIN.do#dossier-
COD20080256
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Signora Presidente,

mi & gradito inviarle it testo della riscluzione approvata daila Commissione
igiene e sanita de! Senats della Repubblica italiana a condlusione dell'esame dei
seguenti atd:

- proposta di direttiva del Parlamento eurgpen dmi Consiglio che modifics 1a
direttiva Z001/83¢/CE per _uanm riquards la comunicazone al puohlico di
informazicni sul medicingil per uso umang soggettl & prescrizione medics
(COM (2012} 48 definitiva);

— oroposta modificata df regolamento del Parlamento europes £ del Consiglio
che modifica i regolamento {(CE) n. 726/2004 per quanic riguarda la
comunicazione al pubblice di informazioni syl medicinall par Us0 umano
soggett g prescrizione medica (COM 20123 49 definitive);

~ proposta di regolamento del Parlamenio europec e del Consiglio che modifica
il regolzmento (CEY n. 726/2004 per quanto riguarda la farmacovigilanza
(COM 2012) 51 definfthvay;

— proposta di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio che modifica Ia
dire 'ﬁ:;’va 2001/83/CE per quanto riguarda ia farmacovigilanza (COM 2012 5
definithe),

Tali riscluziond recanc osservazioni n merito alla conformité delzto al
srincipt di sussidiarietd e proporzionalits,

Lot migior saluid,

M.me Heile Thorning-Schmidt
Presidente dal Consigho dellUnions suropes

1048 BRIGELLES
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SENATO DELLA REPUBBLICA

XVI LEGISLATURA

Doc. XVIII
n. 149

RISOLUZIONE DELLA 12° COMMISSIONE PERMANENTE

(Igiene e sanitd)
(Estensori GRANAIOLA ¢ DE LILLO)

approvata nella seduta del 28 marzo 2012

SULLA

PROPOSTA MODIFICATA DI DIRETTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO

E DEL CONSIGLIO CHE MODIFICA LA DIRETTIVA 2001/83/CE PER

QUANTO RIGUARDA LA COMUNICAZIONE AL PUBBLICO DI INFOR-

MAZIONI SUI MEDICINALI PER USO UMANO SOGGETTI A PRESCRI-
ZIONE MEDICA (COM (2012) 48 DEFINITIVO)

SULLA

PROPOSTA MODIFICATA DI REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO
EUROPEOQ E DEL CONSIGLIO CHE MODIFICA IL REGOLAMENTO
(CE) N. 726/2004 PER QUANTO RIGUARDA LA COMUNICAZIONE AL
PUBBLICO DI INFORMAZIONI SUI MEDICINALI PER USO UMANO
SOGGETTI A PRESCRIZIONE MEDICA (COM (2012} 49 DEFINITIVO)

SULLA

PROPOSTA DI REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEQO E DEL CON-
SIGLIO CHE MODIFICA IL REGOLAMENTO (CE) N. 726/2004 PER QUANTO
RIGUARDA LA FARMACOVIGILANZA (COM (2012) 51 DEFINITIVO)

E SULLA

PROPOSTA DI DIRETTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
CONSIGLIO CHE MODIFICA LA DIRETTIVA 2001/83/CE PER QUANTO
RIGUARDA LA FARMACOVIGILANZA (COM (2012) 52 DEFINITIVO)

ai sensi dell’articolo 144, commi 1 e 6, del Regolomento

Comunicata alla Presidenza il 30 marzo 2012

TIPOGRAFLA DEL SENATO (200)
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La Commissione,

esaminate:

— la proposta modificata di direttiva del Parlamento europeo e del
Consiglio che modifica la direttiva 2001/83/CE per quanto riguarda la co-
municazione al pubblico di informazioni sui medicinali per uso umano
sopgetti a prescrizione medica (COM (2012) 48 definitivo);

— la proposta modificata di regolamento del Parlamento europeo ¢
del Consiglio che modifica il regolamento (CE) n. 726/2004 per quanto ri-
guarda la comunicazione al pubblico di informazioni sui medicinali per uso
umano soggetti a prescrizione medica (COM (2012) 49 definitivo);

— la proposta di regolamento del Parlamento europeo e del Consi-
glio che modifica il regolamento (CE) n. 726/2004 per quanto riguarda la
farmacovigilanza (COM (2012) 51 definitivo);

— la proposta di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio
che modifica la direttiva 2001/83/CE per quanto riguarda la farmacovigi-
lanza (COM (2012) 52 definitivo);

considerato che I'obiettivo del pacchetto di proposte della Com-
missione, come si evince dalle relazioni, & introdurre modifiche alla diret-
tiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novembre
2001, e al regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 31 marzo 2004, per garantire il corretto funzionamento
del mercato interno per i medicinali per uso umano e una maggiore tutela
della salute dei cittadini dell’UE;

rilevato che le proposte COM (2012) 48 definitivo e COM (2012)
49 definitivo mirano a stabilire un quadro normativo chiaro in materia di
comunicazione al pubblico di informazioni sui medicinali soggetti a pre-
scrizione da parte dei titolari di autorizzazioni all’immissione in commer-
cio, allo scopo di incoraggiare un uso razionale di tali medicinali, assicu-
rando nel contempo il mantenimento del divieto legislativo della pubbli-
cita destinata direttamente ai consumatori relativa ai medicinali soggetti
a prescrizione medica;

considerato che in tal modo si intende:

— assicurare D'elevata qualiti delle informazioni fornite mediante
I’applicazione coerente di norme chiaramente definite in ttta I'UE;

— consentire che le informazioni siano fornite attraverso canali che
rispondano alle esigenze e alle capacita dei diversi tipi di pazienti;

— consentire ai titolari di autorizzazioni all’immissione in commer-
cio di fornire informazioni comprensibili, obiettive e non promozionali sui
benefici e sui rischi dei loro medicinali;
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— provvedere all’applicazione di misure di controllo e attnazione al
fine di garantire il rispetto dei criteri di qualita da parte di chi fornisce le
informazioni, evitando nel contempo pratiche burocratiche superflue;

valutato che le proposte in esame, in particolare, mirano ad ottimiz-
zare la disponibilita delle informazioni, promuovendo Uinteroperativita e
la promozione di diverse banche dati e portali sui medicinali e la salute
operativi nell’Unione; per quanto riguarda la comunicazione al pubblico
di informazioni sui medicinali per uso wmano soggetti a prescrizione me-
dica, si prevede:

1) I'istitnzione di una procedura unica ed automatica in caso di
gravi questioni di sicurezza rignardanti i prodotti autorizzati a livello na-
zionale, in modo da garantire che il problema venga valutato ed affrontato
in tutti gli Stati membri in cui il medicinale & autorizzato;

2) una riformulazione degli obblighi di informazione in capo al
titolare, in modo che I'eventuale ritiro volontario di un’autorizzazione al-
Pimmissione in commercio non comporti la possibilita di eludere pro-
blemi di sicurezza esistenti nell’Unione;

3) mediante una serie di deroghe alla disciplina della direttiva,
vengono sottoposte al controllo preliminare dell’Agenzia europea per i
medicinali alcune informazioni relative ai medicinali per uso umano auto-
rizzati a norma del regolamento e le informazioni sui medicinali autoriz-
zati ai sensi del regolamento medesimo, contenute nei siti web registrati
dalle autorita nazionali competenti degli Stati membri;

osservato che le prime proposte di modifica del regolamento (CE)
n. 726/2004 e della direttiva 2001/83/CE sono state formalizzate dalla
Commissione europea rispettivamente nei documenti COM (2008) 662
definitivo e COM (2008) 663 definitivo; su questo pacchetto il Parla-
mento europeo ha approvato una serie di emendamenti in larga parte ac-
colti dalla Commissione Europea; pertanto i COM (2008) 662 definitivo
e COM (2008) 663 definitivo sono stati modificati a seguito dell’ado-
zione, da parte del Parlamento europeo, della risoluzione legislativa
P7_TA(2010)0429;

rilevato che tale risoluzione afferma, tra ["altro, la centralita dei di-
ritti dei pazienti; I’opportunita di eliminare le differenti interpretaziomi di
«pubblicita» «informazione» negli Stati membri; la necessita di assicurare
la pit ampia informazione possihile agli individui ed al pubblico, anche in
forme appropriate ai non vedenti ed ai parzialmente vedenti; il ricorso alle
autoritd nazionali competenti ed ai professionisti della sanitd per garantire
I'informazione al pubblico, con 1’obbligo per questi ultimi di dichiarare
pubblicamente eventuali interessi che li leghino a titolari dell’antorizza-
zione al commercio; I’opportunita dell'utilizzo di canali specifici per assi-
curare I'informazione sui medicinali; la necessaria messa in opera, da
parte degli Stati membri, di meccanismi specifici di vigilanza e di coerci-
zione in caso di mancato rispetto delle norme poste: tali meccanismi do-
vrebbero essere anmonizzati al livello di Unione per assicurarne la coe-
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renza; il riconoscimento di un ruolo consultivo alle associazioni sanitarie,
di pazienti, di consumatori e di operatori della sanita,

evidenziato che i pazienti europei hanno acquisito una maggiore
determinazione nello svolgere un ruolo attivo in qualitd di consumatori
nel settore sanitario, esigendo sempre pil informazioni riguardo a medici-
nali e cure;

considerato che, in tema di farmacovigilanza, le modifiche recate
dal COM (2012) 51 definitivo e dal COM (2012) 52 definitivo mirano
a garantire la trasparenza nella sorveglianza dei medicinali autorizzati, raf-
forzando il sistema europeo ed armonizzando in tutta I'’Unione le norme in
materia di farmacovigilanza, attivita che non pud essere realizzata in
misura sufficiente dagli Stati membri e pud invece essere realizzata me-
glio a livello dell’Unione;

osservato che, in particolare:

— I'elenco dei medicinali soggetti a monitoraggio addizionale, isti-
tuito dal regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 31 marzo 2004, deve comprendere sistematicamente i me-
dicinali soggetti a condizioni di sicurezza dopo I'autorizzazione;

— gli interventi su base volontaria del titolare dell’ autorizzazione
all’immissione in commercio non devono determinare una situazione in
cui le preoccupazioni in merito ai benefici o ai rischi di un medicinale
autorizzato nell’Unione non vengano affrontate correttamente in tutti gli
Stati membri;

— occorre prevedere che il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio comunichi all’agenzia i motivi del ritiro dal commer-
cio di un medicinale, dell’interruzione della commercializzazione di un
medicinale, delle richieste di revoca di un’autorizzazione all’immissione
in commercio o del mancato rinnovo di un’autorizzazione all’immissione
in commercio;

considerato che i consumatori europei hanno il diritto di ottenere
maggiori informazioni per quanto rignarda le questioni relative alla farma-
covigilanza e al rapporto rischi/benefici dei medicinali che assumono;

evidenziato che alcuni dati allarmanti hanno spinto I"Unione euro-
pea ad impegnarsi maggiormente in relazione agli effetti collaterali nega-
tivi dei farmaci: si stima che il 5 per cento dei ricoveri ospedalieri sia
causato da reazioni avverse ai farmaci, che il 5 per cento dei pazienti
ospedalieri soffra di reazioni avverse ai farmaci e che queste siano la
quinta causa di morte in ospedale, con circa 197.000 morti all’anno nella
UE ed un costo sociale di circa 79 miliardi di euro ’anno sempre nel-
la UE;

rilevato che & anche necessario affrontare il crescente problema dei
farmaci falsi o contraffatti, che costituiscono una grande minaccia alla sa-
lute pubblica;

relativamente al Protocollo n. 2, «Sull’applicazione dei principi di
sussidiarieta e di proporzionalitd» allegato al Trattato di Lisbona, la Com-
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missione ritiene che le proposte risultino conformi al principio di sussidia-
rietd, sia in termini di necessitd dell’intervento delle istituzioni del-
I'Unione, sia con riferimento al valore aggiunto per I'Unione, & che, per
quanto concerne il principio di proporzionaliti, le medesime appaiano
congrue agli obiettivi che intendono perseguire;

relativamente ai profili di merito, la Commissione si esprime, per
quanto di competenza, favorevolmente, con le seguenti osservazioni:

a) allo scopo di garantire il diritto dei pazienti a ricevere informa-
zioni complete e mirate sui medicinali autorizzati soggetti a prescrizione
medica, superando le attuali disparitd di accesso, siano adeguati gli ob-
blighi informativi a carico dei titolari delle autorizzazioni all’immissione
in commercio, di cui, in particolare, all’articolo 10C-rer della direttiva
2001/83/CE, come modificato dalla proposta COM (2012) 48 definitivo,
al fine di promuovere un uso appropriato dei farmaci destinati ad uso pe-
diatrico, dei farmaci per la cura degli anziani e di quelli destinati alle
donne, consentendo il superamento dell’attuale limite relativo ai profili
di genere nelle informazioni sull'uso dei farmaci, con particolare -
guardo alle loro effettiva efficacia e ai rischi correlati. Tale obiettivo ap-
pare, infatti, coerente con la condizione esplicitata all’articolo 100-guin-
quies, paragrafo 1, lettera b), della direttiva 2001/83/CE, come modifi-
cato dalla proposta COM (2012) 48 definitivo, in virtl della quale le in-
formazioni messe a disposizione del pubblico devono «essere orientate ai
pazienti per rispondere adegnatamente alle esipenze e alle aspettative del
pazientex;

b) gli obiettivi di cwi alla lettera @) siano riferiti anche alle infor-
mazioni relative ai medicinali che i titolari delle autorizzazioni all’immis-
sione in commercio pubblicano sui siti internet registrati ai sensi dell’ar-
ticolo 100-nonies della direttiva 2001/83/CE, come modificato dalla pro-
posta COM (2012) 48 definitivo;

¢) la condizione di cui all’articolo 100-guinguies, paragrafo 1, let-
tera f), della direttiva 2001/83/CE, come modificato dalla proposta COM
(2012) 48 definitivo, in virth della quale le informazioni messe a disposi-
zione del pubblico devono «essere comprensibili e leggibili per il pubblico
o per i suoi membri», sia orientata anche a superare le problematiche ad
opgi diffusamente avvertite dagli anziani per quanto riguarda la forma co-
municativa e la grafia dei documenti informativi contenuti nei medicinali;

d) con riferimento agli obiettivi persepuiti dalla proposte COM
(2012) 51 definitivo e COM (2012) 52 definitivo, relativamente alla tra-
sparenza nella sorveglianza dei medicinali autorizzati, siano adottate mi-
sure volte a promuovere una pit diffusa e mirata ricerca e sperimentazione
sui farmaci di uso pediatrico, al fine di superarne 1'attuale carenza; &, in-
fatti, indispensabile che sulle informazioni relative ai rischi/benefici dei
farmaci destinati ai bambini siano individuate specifiche linee di inter-
vento in ambito UE;

¢) con riferimento agli obiettivi perseguiti dalla proposte COM
(2012) 51 definitivo e COM (2012) 52 definitivo, relativamente alla tra-
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sparenza nella sorveglianza dei medicinali autorizzati, siano adottate mi-
sure volte a superare i limiti attuali riguardanti i profili di genere, deter-
minati dall’insufficiente livello di ricerca e di sperimentazione sulle tera-
pie farmacologiche destinate alle donne.
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PARERI DELLA 14 COMMISSIONE PERMANENTE
(POLITICHE DELL’UNIONE EUROPEA)

(Estensore: SIRCANA)

Roma, 15 marzo 2012

La Comumissione, esaminati gli atti COM (2012) 48 definitivo e
COM(2012) 49 definitivo,

avuto riguardo all’iter di esame, presso le istituzioni europee, rela-
tivo alle proposte originarie COM({2008) 662 def. («Proposta di regola-
mento del Parlamento europeo ¢ del Consiglio che modifica, per quanto
ripuarda la comunicazione al pubblico di informazioni sui medicinali
per uso umano soggetti a prescrizione medica, il regolamento (CE) n.
726/2004 che istituisce procedure comunitarie per [’autorizzazione e la
sorveglianza dei medicinali per uso umano e veterinario, e che istitnisce
I’agenzia europea per i medicinali») ¢ COM(2008) 663 def. («Proposta
di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio che modifica, per
guanto riguarda la comunicazione al pubblico di informazioni sui medici-
nali per uso umano soggetti a prescrizione medica, la direttiva 2001/83/CE
recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano»);

esaminate, in particolare, Ie discussioni avvenute in seno al Consi-
glio dell’Unione europea, che evidenziano una posizione non sempre favo-
revole da parte delle delegazioni nazionali, nonché le proposte emendative
formulate dal Parlamento europeo il 24 novembre 2010, contenute nella
risoluzione legislativa P7_TA{2010/0429;

preso atto:

— della sostituzione delle citate proposte originarie con i
COM(2011) 632 def. («Proposta modificata di regolamento del Parla-
mento europeo e del Consiglio che modifica il regolamento (CE) n.
726/2004 per quanto riguarda la comunicazione al pubblico di informa-
zioni sui medicinali per uso umano soggetti a prescrizione medica e per
quanto riguarda la farmacovigilanza») e COM(2011) 633 def. («Proposta
modificata di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio che modi-
fica la direttiva 2001/83/CE per quanto riguarda la comunicazione al pub-
blico di informazioni sui medicinali per uso umano soggetti a prescrizione
medica e per quanto riguarda la farmacovigilanza»);
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— dell’ulteriore ritiro, ed integrale sostituzione, dei sopra citati do-
cumenti ad opera degli atti in titolo COM(2012) 48 e COM(2012) 49;

— dell’avvenuto stralcio delle norme sulla farmacovigilanza, con-
fluite negli atti COM(2(12) 51 e COM(2012) 52,

condividendo appieno, in linea di principio, I'esigenza di stabilire
un quadro normativo omogeneo e chiaro in materia di comunicazione di
informazioni sui medicinali soggetti a prescrizione medica, assicurando
la dovuta centralitd ai diritti dei pazienti ed eliminando ogni possibile am-
biguita tra le attivita di «informazione» e «pubblicitar;

considerata, al tempo stesso, la natura peculiare delle informazioni
relative ai medicinali, che devono essere contestualizzate, nel piil ampio
quadro concernente tra ["altro le cure farmacologiche disponibili, la speci-
fica patologia del singolo paziente nonché 1’anammnesi completa di que-
st’ultimo,

formula, per quanto di competenza, osservazioni favorevoli con i se-
guenti rilievi:
la base giuridica prescelta appare correttamente individuata negli
articoli 114 («Il Parlamento europeo e il Consiglio, deliberando secondo
la procedura legislativa ordinaria e previa consultazione del Comitato eco-
nomico e sociale, adottano le misure relative al ravvicinamento delle di-
sposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri
che hanno per oggetto I'instaurazione ed il funzionamento del mercato in-
terno») e 168, paragrafo 4 (ai sensi del quale il Parlamento europeo e il
Consiglio, deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria e previa
consultazione del Comitato economico e sociale e del Comitato delle re-
gioni, contribuiscono alla garanzia di un livello elevato di protezione della
salute umana, adottando, per affrontare i problemi comuni di sicurezza,
«misure che fissino parametri elevati di qualitd e sicurezza dei medicinali
e dei dispositivi di impiego medico»), del Trattato sul funzionamento del-
I"Unione europea;

le proposte appaiono conformi al principio di sussidiarieta:

1) in termini di necessita dell’intervento delle istituzioni dell’U-
nione tra I’altro in quanto:

a) solo esse possono colmare le lacune evidenziate nella previ-
gente legislazione farmaceutica comunitaria;

b) norme e prassi nazionali disomogenee in materia di informa-
zione possono condurre a restrizioni alla libera circolazione delle merci,
producendo un effetto negativo sul completamento del mercato unico
dei medicinali;

2) con riferimento al valore aggiunto per I"Unione, in termini di
eliminazione delle disparita tra le norme farmaceutiche nazionali, assicu-
razione del corretto funzionamento del mercato interno dei medicinali e
garanzia di un livello elevato di protezione della salute pubblica;
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per quanto concerne il principio di proporzionalita, la proposta ap-
pare congrua agli obiettivi che si intende perseguire.

Con particolare riferimento al merito degli atti in titolo, si formulano
le seguenti considerazioni:

— si apprezzano sia la definizione esaustiva del concetto di «pub-
blicita dei medicinali» contenuta nell’articolo 86 novellato della direttiva
2001/83/CE (articolo 1, paragrafo I, della proposta COM(2012) 48) sia
la delimitazione del concetto di «informazioni» determinata, tra [’altro,
con I'elencazione delle informazioni che i titolari delle autorizzazioni al-
I'immissione in commercio dovranno mettere a disposizione del pubblico
(nuovo articolo 100-zer, introdotto dalla proposta COM(2012) 48). Si in-
vita, a questo proposito, a valutare se se non sia opportuna una definizione
pit particolareggiata;

— il nuovo articolo 100-fer, introdotto dalla della proposta
COM(2012) 48, pone in capo ai «titolari delle autorizzazioni all’immis-
sione in commercio» (ovvero alle industrie farmaceutiche) 1’obbligo di
mettere informazioni a disposizione del pubblico. Posto che le case pro-
duttrici non costituiscono soggetto terzo e indipendente, si invita a preve-
dere tutte le misure necessarie affinché su tali informazioni sia assicurato
il pit scrupoloso controllo da parte delle antorita competenti, tenute con-
testualmente nella massima considerazione le esigenze di bilancio;

— &l invita, infine, a valutare le possibili conseguenze di un’infor-
mazione che, per quanto esatta e scrupolosa, € sempre passibile di inter-
pretazione erronea da parte di pazienti privi di un’adeguata preparazione
medica.

Dral punto di vista strettamente lessicale, si rileva come nelle proposte
in oggetto sia ricorrente ’espressione «il pubblico ed i suoi membri».
Quest'ultima non appare corretta in lingua italiana: se ne suggerisce la so-
stituzione con «il pubblico o i singoli individuix».

{Estensore: ADERENTI)

Roma, 15 marzo 2012

T.a Commissione, esaminati gli atti COM(2012) 51 definitivo e
COM(2012) 52 definitivo,

avuto riguardo all’iter di esame, presso le istituzioni europee, rela-

tivo alle proposte originarie COM(2008) 662 def. («Proposta di regola-

mento del Parlamento europeo e del Consiglio che modifica, per quanto
rigpuarda la comunicazione al pubblico di informazioni sui medicinali
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per uso umano soggetti a prescrizione medica, il regolamento (CE) n. 726/
2004 che istitnisce procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la sorve-
glianza dei medicinali per uso umano e veterinario, e che istituisce I’agen-
zia europea per i medicinali») e COM(2008) 663 def. («Proposta di diret-
tiva del Parlamento europeo e del Consiglio che modifica, per quanto ri-
guarda la comunicazione al pubblico di informazioni sui medicinali per
uso umano soggetti a prescrizione medica, la direttiva 2001/83/CE recante
un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano»);
esaminate, in particolare, le discussioni avvenute in seno al Consi-
glio dell’Unione europea, che evidenziano una posizione non sempre favo-
revole da parte delle delegazioni nazionali, nonché le proposte emendative

formulate dal Parlamento europeo il 24 novembre 2010, contenute nella
risoluzione legislativa P7_TA(20100429;

preso atto:

— della sostituzione delle citate proposte originarie con i
COM(2011) 632 def. («Proposta modificata di regolamento del Parla-
mento europeo e del Consiglio che modifica il regolamento (CE)
n. 726/2004 per quanto riguarda la comunicazione al pubblico di informa-
zioni sui medicinali per uso umano soggetti a prescrizione medica e per
quanto riguarda la farmacovigilanza») e COM(2011) 633 def. («Proposta
modificata di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio che modi-
fica la direttiva 2001/83/CE per quanto riguarda la comunicazione al pub-
blico di informazioni sui medicinali per uso umano soggetti a prescrizione
medica & per quanto riguarda la farmacovigilanza»);

— dell’ulteriore ritiro, ed integrale sostituzione, dei sopra citati do-
cumenti ad opera dei COM(2012) 48 e COM(2012) 49;

— dell’avvenuto stralcio delle norme sulla farmacovigilanza, con-
fluite negli atti in titolo COM(2012) 51 e COM(2012) 52,

formula, per quanto di competenza, osservazioni favorevoli con i se-
guenti rilievi:
la base giuridica prescelta appare correttamente individuata negli
articoli 114 («Il Parlamento europeo e il Comnsiglio, deliberando secondo
la procedura legislativa ordinaria e previa consultazione del Comitato eco-
nomico e sociale, adottano le misure relative al ravvicinamento delle di-
sposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri
che hanno per oggetto I'instaurazione ed il funzionamento del mercato in-
terno») e 168, paragrafo 4 (ai sensi del quale il Parlamento europeo e il
Consiglio, deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria e previa
consultazione del Comitato economico e sociale e del Comitato delle re-
gioni, contribuiscono alla garanzia di un livello elevato di protezione della
salute umana, adottando, per affrontare i problemi comuni di sicurezza,
«misure che fissino parametri elevati di qualita e sicurezza dei medicinali
e dei dispositivi di impiego medico»), del Trattato sul funzionamento del-
I"Unione europea;
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le proposte appaiono conformi al principio di sussidiarieta:

1y in termini di necessitd dell’intervento delle istituzioni del-
I"Unione tra [altro in quanto:

a) solo esse possono colmare le lacune evidenziate nella previ-
gente legislazione farmaceutica comunitaria;

b) norme e prassi nazionali disomogenee in materia di informa-
zione possono condurre a restrizioni alla libera circolazione delle merci,
producendo un effetto negativo sul completamento del mercato unico
dei medicinali;

2) con riferimento al valore aggiunto per I"Unione, in termini di
eliminazione delle disparita tra le norme farmaceutiche nazionali, assicu-
razione del corretto funzionamento del mercato interno dei medicinali e
garanzia di un livello elevato di protezione della salute pubblica;

per quanto concerne il principio di proporzionalita, la proposta ap-
pare congrua agli obiettivi che si intende perseguire.

Con particolare riferimento al merito degli atti in titolo, si condivide
la decisione di inserire le norme sulla farmacovigilanza in proposte auto-
nome;

si esprime, inoltre, particolare apprezzamento per:

— listituzione di un elenco dei medicinali soggetti a monitoraggio
addizionale (articolo 23 del regolamento (CE) n. 726/2004, come modifi-
cato dall’articolo 1, paragrafo 4, della proposta COM(2012) 51);

— il rafforzamento della procedura automatica di notifica e valuta-
zione della sicurezza relativa ai medicinali che uno Stato o un titolare del-
I’autorizzazione intende ritirare dal commercio (articolo 107-decies, para-
grafo 1, della direttiva 2001/83/CE, come modificato dall’articolo 1, punto
4) della proposta COM{2012) 52).

£ 1,00
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