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Proposta di regolamento
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Testo della Commissione Emendamento

Articolo 40 bis
Articolo 40 bis
Istituzione e ruolo dello strumento 
europeo per i medicinali
1. È istituito lo strumento europeo per i 
medicinali (EMF).
2. Lo strumento ha le seguenti missioni e 
funzioni principali:
a) la definizione di una visione a lungo 
termine delle priorità sanitarie 
nell'interesse pubblico a livello 
dell'Unione nella forma di una tabella di 
marcia strategica che includa una serie di 
progetti di ricerca e sviluppo specifici e 
mirati; nell'elaborare la tabella di marcia 
strategica, lo strumento si impegna in 
consultazioni trasparenti con i pertinenti 
portatori di interessi, comprese le 
comunità scientifiche, le autorità sanitarie 
pubbliche dell'Unione, le organizzazioni 
dei pazienti e dei consumatori e le agenzie 
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pertinenti istituite a livello dell'Unione;
b) l'istituzione, in via prioritaria, di un 
portafoglio di progetti di ricerca e 
sviluppo farmaceutici prioritari 
riguardanti almeno i seguenti settori 
terapeutici:
i) lo sviluppo di antimicrobici prioritari di 
cui all'elenco dell'Organizzazione 
mondiale della sanità "WHO priority 
pathogens list for R&D of new 
antibiotics", in particolare quelli elencati 
come prioritari 1 (priorità critica) o 
prioritari 2 (priorità elevata), o tenendo 
conto in via prioritaria di elenchi 
equivalenti di agenti patogeni prioritari 
adottati a livello di Unione;
ii) lo sviluppo di medicinali che 
rispondono a elevate esigenze mediche 
insoddisfatte di cui all'articolo 70, 
paragrafo 1, del presente regolamento, e a 
esigenze mediche insoddisfatte di cui 
all'articolo 83 della [direttiva 2001/83/CE 
riveduta], in particolare per le affezioni 
non adeguatamente affrontate dal settore 
privato e per le quali è improbabile che i 
canali privati di ricerca e sviluppo 
producano medicinali e terapie;
iii) lo sviluppo di medicinali per i quali il 
settore privato applica prezzi eccessivi e 
per i quali le alternative o le alternative 
generiche siano inesistenti o abbiano 
prezzi inaccessibili.
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