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Emendamento 303
Karl-Heinz Florenz, Peter Liese

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione

13. ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, piu un
margine di profitto;

Emendamento 304
Monica Macovei

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione

13. ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, pit un
margine di profitto;

Emendamento 305
Christofer Fjellner

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione

13.  ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, pit un
margine di profitto;
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Emendamento
Soppresso
Or. de
Emendamento
Soppresso
Or. en
Emendamento

13. ritiene che i prezzi dei medicinali
dovrebbero riflettere il valore che
apportano ai pazienti, ai sistemi sanitari
nonche alla societa e incentivare gli
investimenti in nuove terapie;

Or.en
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Emendamento 306

Nicola Caputo, Marc Tarabell, Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione

13.  ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, pit un
margine di profitto;

Emendamento 307
Francoise Grossetéte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione

13.  ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, piu un
margine di profitto;

PE592.302v01-00

Emendamento

13. ritiene che un prezzo equo
dovrebbe essere in linea con il valore che i
medicinali apportano ai pazienti, alle
societa e ai sistemi, nonché contribuire ad
assicurare |'accesso dei pazienti, la
remunerazione dell'innovazione e
un'assistenza sanitaria sostenibile;

Or. en

Emendamento

13. ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire fattori complessi, quali i
costi di sviluppo e di produzione del
medicinale, il rischio insito nella ricerca
farmaceutica, il valore aggiunto del
trattamento e i risultati che esso apporta
ai pazienti;

Or. fr
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Emendamento 308
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione

13.  ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, pit un margine
di profitto;

Emendamento 309
Karin Kadenbach, Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione
13. ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di

produzione del medicinale, piu un
margine di profitto;
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Emendamento

13. ritiene che I'incapacita del mercato
di investire sistematicamente
nell'innovazione necessaria dimostri
I'inefficacia delle politiche che collegano
il prezzo ai costi della R&S e che un
prezzo equo dovrebbe coprire i costi di
produzione del medicinale, piu un margine
ragionevole di profitto; invita pertanto la
Commissione e gli Stati membri a
prendere in considerazione la messa in
atto di meccanismi di scorporo,
caratterizzati dal disaccoppiamento dei
costi della R&S dai prezzi finali dei
prodotti sanitari, per finanziare la ricerca
e lo sviluppo come indicato nella
relazione del gruppo ad alto livello
sull*accesso ai medicinali del segretario
generale delle Nazioni Unite, intitolata
""Promoting innovation and access to
health technologies' (Promuovere
I'innovazione e I'accesso alle tecnologie
sanitarie);

Or. en

Emendamento

13. ritiene che un prezzo equo per un
medicinale che apporta benefici
aggiuntivi ai pazienti dovrebbe tenere
conto dei costi di sviluppo e di produzione

PE592.302v01-00



Emendamento 310

José Inacio Faria, Marian Harkin, Yana Toom

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione

13.  ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, pit un
margine di profitto;

Emendamento 311
Carlos Zorrinho

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione

13.  ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, piu un margine
di profitto;

PE592.302v01-00

del medicinale;

Or. en

Emendamento

13. ritiene che un prezzo equo per un
medicinale che apporta benefici
aggiuntivi ai pazienti dovrebbe tenere
conto dei costi di sviluppo e di produzione
del medicinale;

Or. en

Emendamento

13. ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, piu un margine
di profitto tenendo conto del
finanziamento pubblico ricevuto nelle
prime fasi dello sviluppo del prodotto, se
del caso;

Or. en
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Emendamento 312
Damiano Zoffoli, Soledad Cabezon Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione

13.  ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, pit un margine
di profitto;

Emendamento 313
Nikolay Barekov, Bolestaw G. Piecha

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione

13.  ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, piu un margine
di profitto;

Emendamento 314

Emendamento

13. ritiene che un prezzo equo per un
medicinale che apporta benefici
aggiuntivi ai pazienti dovrebbe coprire i
costi di sviluppo e di produzione del
medicinale, pit un margine di profitto;

Or. en

Emendamento

13. ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, piu un margine
di profitto, tenendo altresi conto della
popolazione specifica, della relativa
efficienza e del livello di innovazione;

Or. en

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Busoi, Katefina Kone¢na, Biljana Borzan, Karin

Kadenbach

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione

13.  ritiene che un prezzo equo
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Emendamento

13. ritiene che i prezzi dei medicinali
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dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di dovrebbero essere adeguati alla situazione
produzione del medicinale, pit un economica specifica del paese in cui sono
margine di profitto; commercializzati;

Or. en

Emendamento 315
Annie Schreijer-Pierik

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13

Proposta di risoluzione Emendamento
13.  ritiene che un prezzo equo 13.  ritiene che un prezzo equo
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di
produzione del medicinale, pit un margine produzione del medicinale, piu un equo
di profitto; margine di profitto;
Or. nl
Emendamento 316
Cristian-Silviu Busoi
Proposta di risoluzione
Paragrafo 13
Proposta di risoluzione Emendamento
13.  ritiene che un prezzo equo 13. ritiene che il prezzo di un
dovrebbe coprire i costi di sviluppo e di medicinale dovrebbe incentivare i
produzione del medicinale, pit un produttori a investire nello sviluppo di
margine di profitto; nuove terapie e a migliorare quelle
esistenti, garantendo al contempo i
migliori risultati per i pazienti, gli
operatori sanitari e i pagatori;
Or.en
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Emendamento 317
Karin Kadenbach, Soledad Cabezdn Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 318
Biljana Borzan

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx 9/154

Emendamento

13 bis. sottolinea I'importanza della
trasparenza in tutto il settore, ivi
compreso in merito ai dati clinici, ai costi
della R&S e al relativo finanziamento
pubblico, alle strategie di
commercializzazione, ai prezzi effettivi e
ai livelli di rimborso, al fine di migliorare
I'accesso ai medicinali con ulteriori
benefici pertinenti per i pazienti e per i
sistemi sanitari;

Or. en

Emendamento

13 bis. sottolinea I'importanza della
trasparenza in tutto il settore, ivi
compreso in merito ai dati clinici, ai costi
di ricerca e sviluppo e al relativo
finanziamento, alle strategie di
commercializzazione, alla determinazione
dei prezzi e al rimborso, al fine di
migliorare I'accesso ai medicinali con
ulteriori benefici pertinenti per i pazienti e
per i sistemi sanitari;

Or. en
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Emendamento 319
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 320
Katerina Koneéna

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

I'T

Emendamento

13 bis. invita la Commissione a istituire,
in collaborazione con gli Stati membri,
una banca dati pubblica e regolarmente
aggiornata con i diversi prezzi presenti in
tutta I'UE di medicinali brevettati e
generici e biosimilari, indicando anche la
ripartizione geografica dei rispettivi
volumi di acquisto e di vendita;

Or. en

Emendamento

13 bis. sottolinea I'importanza della
trasparenza in tutto il settore, ivi
compreso in merito ai dati clinici, ai costi
della R&S e al relativo finanziamento
pubblico, alle strategie di
commercializzazione, ai prezzi effettivi e
ai livelli di rimborso, al fine di migliorare
I'accesso ai medicinali con ulteriori
benefici pertinenti per i pazienti e per i
sistemi sanitari;

Or. en
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Emendamento 321

José Inacio Faria, Jasenko Selimovic, Anneli Jaatteenmaki, Marian Harkin, Yana Toom

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 322
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione
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Emendamento

13 bis. sottolinea I'importanza della
trasparenza, ivi compreso in merito ai dati
clinici, ai costi della R&S e al relativo
finanziamento pubblico, alle strategie di
commercializzazione, ai prezzi effettivi e
ai livelli di rimborso, al fine di migliorare
I'accesso ai medicinali con ulteriori
benefici pertinenti per i pazienti e per i
sistemi sanitari;

Or. en

Emendamento

13 bis. sottolinea che, persino quando un
nuovo medicinale presenta un elevato
valore aggiunto, il prezzo non dovrebbe
ostacolare I'accesso sostenibile ai
medicinali nell'UE;

Or. es
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Emendamento 323
Cristian-Silviu Busoi, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

13 bis. sottolinea che I'accesso dei
pazienti a terapie innovative all‘interno
dell'Unione europea sarebbe meglio
sostenuto mediante una politica tariffaria
differenziata, che potrebbe tenere conto
dei vari livelli di accessibilita economica,
prevalenza delle malattie e priorita di
assistenza sanitaria tra gli Stati membri
dell'UE; invita il Consiglio e la
Commissione a basarsi sulla riflessione
avviata dalla presidenza belga dell"UE nel
2010, al fine di individuare modalita
pratiche di attuazione di prezzi
differenziati nell'ambito del quadro
giuridico esistente del TFUE;

Or. en

Emendamento 324
Jose Indcio Faria, Anneli Jaatteenmaki, Frédérique Ries, Marian Harkin, Lieve
Wierinck, Yana Toom

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

13 ter. incoraggia gli Stati membri a
partecipare a un dialogo tempestivo e
all'analisi delle prospettive con
I'industria, i pazienti e i pagatori e a
integrare preventivamente nella loro
determinazione dell’efficacia rispetto ai
costi di nuovi medicinali I'evoluzione
prevista nel piano di innovazione
farmaceutica tenendo al contempo nel
debito conto le considerazioni in termini
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Emendamento 325
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 326
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx

di incidenze di bilancio;

Or. en

Emendamento

13 ter. rileva che i pazienti sono I'anello
piu debole nell*accesso ai medicinali e che
le difficolta relative a tale accesso non
devono ripercuotersi negativamente sugli
stessi pazienti;

Or. es

Emendamento

13 ter. invita la Commissione a rafforzare
il controllo dettagliato dell'utilizzo dei
finanziamenti pubblici a favore delle
attivita di R&S per i medicinali e a
garantire che i fondi per la ricerca non
siano investiti nella commercializzazione;

Or. en
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Emendamento 327
Cristian-Silviu Busoi, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

13 ter. sottolinea che I'utilizzo diffuso
della determinazione dei prezzi di
riferimento internazionali da parte degli
Stati membri dell’UE e il commercio
parallelo fungono da deterrente alla
determinazione dei prezzi differenziati e
possono avere un effetto negativo
sull'accesso dei pazienti nei paesi dell'UE
a basso e medio reddito; invita la
Commissione e gli Stati membri a
esaminare alternative alla determinazione
dei prezzi di riferimento internazionali o,
almeno, un uso piu razionale di tale
meccanismo basato su panieri di
riferimento che rappresentano gruppi di
paesi con un profilo socioeconomico
simile;

Or. en

Emendamento 328
Cristian-Silviu Busoi, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 quater (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

13 quater.  sottolinea che la
determinazione dei prezzi di riferimento
internazionali costituisce uno dei
principali ostacoli all'aumento della
trasparenza dei prezzi dei prodotti
farmaceutici; rileva che gli accordi
contrattuali riservati con le aziende
farmaceutiche si sono rivelati uno
strumento utile per far fronte ai problemi
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Emendamento 329
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 quater (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 330
Soledad Cabezdén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 13 quinquies (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx

relativi all'accessibilita economica e per
migliorare I'accesso dei pazienti a terapie
innovative, riducendo in parte gli effetti
indesiderati della determinazione dei
prezzi di riferimento internazionali;

Or. en

Emendamento

13 quater. sottolinea che la direttiva
89/105/CEE non é stata rivista per 20
anni e nel frattempo si sono verificati
importanti cambiamenti nel sistema
farmaceutico in Europa;

Or. es

Emendamento

13 quinquies. rileva che la concorrenza
tra i medicinali generici € importante per
controllare i bilanci pubblici e che detti
medicinali dovrebbero essere immessi sul
mercato senza ritardi inutili o
ingiustificati;

Or. es

15/154 PE592.302v01-00
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Emendamento 331

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14

Proposta di risoluzione

14.  accoglie con favore iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia si rammarica del
fatto che solo poche di queste siano
interamente pubbliche;

Emendamento 332

Emendamento

14.  accoglie con favore iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), che dovrebbero
perseguire I'obiettivo di sviluppare nuovi
medicinali colmando le esigenze mediche
insoddisfatte, quali ad esempio nuovi
agenti antimicrobici;

Or. de

Francoise Grossetéte, Frédérique Ries, Elisabetta Gardini, Cristian-Silviu Busoi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14

Proposta di risoluzione

14.  accoglie con favore iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia si rammarica del
fatto che solo poche di queste siano
interamente pubbliche;

PE592.302v01-00

Emendamento

14.  accoglie con favore iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), che riuniscono il settore
privato e pubblico al fine di incentivare la
ricerca e accelerare I'accesso dei pazienti
a terapie innovative;

Or. en

AM\1107398IT.docx



Emendamento 333

Lieve Wierinck, Gesine Meissner, Ulrike Muller

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14

Proposta di risoluzione

14.  accoglie con favore iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia si rammarica del
fatto che solo poche di queste siano
interamente pubbliche;

Emendamento 334
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14

Proposta di risoluzione
14.  accoglie con favore iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia si rammarica del

fatto che solo poche di queste siano
interamente pubbliche;

Emendamento 335
Notis Marias

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14

Proposta di risoluzione

14.  accoglie con favore iniziative quali

AM\1107398IT.docx

Emendamento
14.  accoglie con favore iniziative quali

I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IM1);

Or. en

Emendamento
14.  accoglie con favore iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia si rammarica del
basso livello di ritorno pubblico degli
investimenti pubblici in assenza di

condizioni di accesso ai finanziamenti
pubblici dell'UE;

Or. en

Emendamento

14.  accoglie con favore iniziative quali

PE592.302v01-00
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I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia si rammarica del
fatto che solo poche di queste siano
interamente pubbliche;

Emendamento 336
Lynn Boylan

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14

Proposta di risoluzione

14.  accoglie con favore iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia si rammarica del
fatto che solo poche di queste siano
interamente pubbliche;

Emendamento 337
Katerina Koneéna

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14

Proposta di risoluzione

14.  accoglie con favore iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia si rammarica del
fatto che solo poche di queste siano
interamente pubbliche;

PE592.302v01-00

I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia deplora che solo
poche di queste siano interamente
pubbliche;

Or. el

Emendamento

14.  prende atto di iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia si rammarica del
fatto che solo poche di queste siano
interamente pubbliche;

Or. en

Emendamento

14.  accoglie con favore iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia si rammarica del
fatto che solo poche di queste siano
interamente pubbliche; riconosce che
I'innovazione farmaceutica é determinata
in maniera complementare sia dagli
investimenti pubblici sia da quelli privati e
che il rischio di insuccesso per gli
investitori nella fase di sviluppo ¢ elevato;

Or. en

AM\1107398IT.docx



Emendamento 338
Nessa Childers

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14

Proposta di risoluzione
14.  accoglie con favore iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia si rammarica del

fatto che solo poche di queste siano
interamente pubbliche;

Emendamento 339
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14 — comma 1 (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx

Emendamento

14.  accoglie con favore iniziative quali
I'iniziativa in materia di medicinali
innovativi (IMI), tuttavia si rammarica del
fatto che solo poche di queste siano
interamente pubbliche; osserva inoltre che
I'IMI2 é ampiamente finanziata dai
contribuenti dell'UE, sottolineando la
necessita di rafforzare la leadership
dell'Unione nel conferimento della
priorita alle esigenze sanitarie pubbliche
della ricerca nell'ambito dell'IMI12 e
all'inserimento dell'ampia condivisione di
dati e di politiche di gestione della
proprieta intellettuale a favore della
sanita pubblica;

Or. en

Emendamento

sottolinea che le aziende produttrici
lamentano il dover ripetere la valutazione
del valore aggiunto per ciascuno Stato
membro e che I'onere amministrativo puo
determinare ritardi nell’accesso ai
medicinali;

Or. es

PE592.302v01-00
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Emendamento 340
Enrico Gasbarra

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 341
Lynn Boylan

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

I'T

Emendamento

14 bis. invita la Commissione a dare
nuovo slancio politico alla proposta di
modifica della direttiva 89/105/CEE,
nell’obiettivo di ottenere prezzi piu
trasparenti e quindi piu convenienti;
chiede alla Commissione di incrementare,
secondo quanto previsto dalla normativa
vigente, gli sforzi per garantire accesso
pubblico a informazioni adeguate sulla
sicurezza ed efficacia dei medicinali;

Or. it

Emendamento

14 bis. osserva con preoccupazione che i
progetti nell'ambito dell'IMI sono stati
percepiti come replica del lavoro che le
singole aziende avrebbero in ogni caso
dovuto intraprendere, sovvenzionando in
tal modo le aziende private con i fondi
dell'UE; invita al riguardo la
Commissione a garantire che i progetti
nell’ambito dell'IMI apportino ai cittadini
dell'UE un reale valore aggiunto;

Or. en

20/154 AM\1107398IT.docx



Emendamento 342
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 343
Lynn Boylan, Katefina Konecna

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx

Emendamento

14 bis. sottolinea che un mercato
frammentato e non trasparente, con
diversi sistemi di valutazione dei
medicinali, di autorizzazioni, di
determinazione dei prezzi e di rimborso,
puo contribuire a inefficienze, nel suo
complesso, e a disparita tra i cittadini
europei;

Or. es

Emendamento

14 ter. invita I'UE, in qualita di
finanziatore pubblico della ricerca, a
disporre che la conoscenza derivante da
detta ricerca sia resa disponibile, a titolo
gratuito e in maniera diffusa, attraverso
la pubblicazione e I'accesso online;

Or. en
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Emendamento 344
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 14 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 345

Nikolay Barekov, Bolestaw G. Piecha

Proposta di risoluzione
Paragrafo 15

Proposta di risoluzione

15.  ricorda che la trasparenza

nell'ambito dell'UE e delle istituzioni e
delle agenzie nazionali e fondamentale e
che gli esperti coinvolti nel processo di
autorizzazione non devono avere conflitti

di interesse;

Emendamento 346
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 15

Proposta di risoluzione

15.  ricorda che la trasparenza

PE592.302v01-00
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Emendamento

14 ter. sottolinea la necessita per gli Stati
membri di trattare il sistema farmaceutico
in maniera coordinata al fine di
rispondere a simili sfide;

Or. es

Emendamento

15. ricorda che la trasparenza
nell'ambito dell'UE e delle istituzioni e
delle agenzie nazionali € fondamentale e
che gli esperti coinvolti nel processo di
autorizzazione, nella determinazione dei
prezzi e nella fissazione delle tariffe di
rimborso non devono avere conflitti di
interesse;

Or. en

Emendamento

15. ricorda che la trasparenza
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nell'ambito dell'UE e delle istituzioni e
delle agenzie nazionali € fondamentale e
che gli esperti coinvolti nel processo di
autorizzazione non devono avere conflitti
di interesse;

Emendamento 347

nell'ambito dell'UE e delle istituzioni e
delle agenzie nazionali e fondamentale per
il buon funzionamento della democrazia e
che gli esperti coinvolti nel processo di
autorizzazione non devono avere conflitti
di interesse;

Or. en

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Busoi, Katefina Kone¢na, Biljana Borzan, Karin

Kadenbach

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16

Proposta di risoluzione

16.  evidenzia la procedura europea per
I'approvvigionamento comune di
medicinali utilizzata per I'acquisto di
vaccini, in conformita della decisione n.
1082/2013/UE;

Emendamento 348
José Inacio Faria, Jasenko Selimovic

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16

Proposta di risoluzione

16.  evidenzia la procedura europea per
I'approvvigionamento comune di
medicinali utilizzata per I'acquisto di
vaccini, in conformita della decisione n.
1082/2013/UE;

AM\1107398IT.docx

Emendamento

16.  evidenzia la procedura europea per
I'approvvigionamento comune di
medicinali utilizzata per I'acquisto di
vaccini, in conformita della decisione n.
1082/2013/UE; incoraggia I'eventuale
utilizzo della procedura in caso di carenza
di vaccini per I'infanzia;

Or. en

Emendamento

16.  evidenzia la procedura europea per
I'approvvigionamento comune di
medicinali utilizzata per I'acquisto di
vaccini, in conformita della decisione n.
1082/2013/UE; incoraggia gli Stati
membri ad avvalersi appieno di detto
strumento;

Or. en
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Emendamento 349
Alberto Cirio

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16

Proposta di risoluzione

16.  evidenzia la procedura europea per
I'approvvigionamento comune di
medicinali utilizzata per I'acquisto di
vaccini, in conformita della decisione n.
1082/2013/UE;

Emendamento 350

Emendamento

16.  evidenzia la possibilita di una
procedura volontaria europea per
I'approvvigionamento comune di
contromisure mediche per gravi minacce
sanitarie transfrontaliere, in conformita
della decisione n. 1082/2013/UE;

Or. en

Lieve Wierinck, Gesine Meissner, Frédérique Ries, Marian Harkin, Yana Toom,

Jasenko Selimovic

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16

Proposta di risoluzione

16.  evidenzia la procedura europea per
I'approvvigionamento comune di
medicinali utilizzata per I'acquisto di
vaccini, in conformita della decisione n.
1082/2013/UE;

Emendamento 351

Cristian-Silviu Busoi, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

Emendamento

16.  evidenzia la procedura europea per
I'approvvigionamento comune di
contromisure mediche per gravi minacce
sanitarie transfrontaliere, in conformita
della decisione n. 1082/2013/UE;

Or. en

Emendamento

16 bis. ricorda I'importanza dell*agenda
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Emendamento 352
Lynn Boylan, Katefina Kone¢na

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 353
Francesc Gambus

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx

digitale in materia di sanita e la necessita
di dare priorita allo sviluppo e
all'attuazione di soluzioni correlate alla
sanita elettronica e alla sanita mobile per
garantire nuovi modelli di assistenza
sanitaria sicuri, affidabili, accessibili,
moderni e sostenibili per i pazienti, gli
operatori assistenziali, gli operatori
sanitari e i pagatori;

Or. en

Emendamento

16 bis. sottolinea I'impatto negativo che le
politiche di austerita e i tagli di bilancio
degli Stati membri hanno avuto
sull*accesso dei cittadini all*assistenza
sanitaria e ai medicinali; condanna la
situazione che si é favorita nei sistemi
sanitari per cui il valore di una vita e
equiparato alla ricchezza e pertanto chi
ha maggiori mezzi economici puo ricevere
un trattamento sanitario di qualita
migliore e in tempi piu brevi rispetto alle
persone a piu basso reddito;

Or. en

Emendamento

16 bis. invita la Commissione a esaminare
il coordinamento degli

PE592.302v01-00
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Emendamento 354
Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 355
José Inacio Faria

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

I'T

approvvigionamenti di medicinali tra gli
Stati membri che hanno firmato I'accordo
di approvvigionamento congiunto, in
particolare nelle malattie come I'epatite C,
la febbre emorragica di Crimea-Congo o
I'enterovirus;

Or. es

Emendamento

16 bis. sottolinea che I'ingresso dei
medicinali generici nel mercato puo
comportare una riduzione del prezzo del
25% nel primo anno e del 40% nel
secondo e un risparmio nell*ambito del
sistema del 20% nel primo anno e del 25%
nel secondo e che esiste la preoccupazione
che I'ingresso degli stessi nel mercato non
sia cosi rapido come dovrebbe, dal
momento che si impiegano in media 7
mesi dalla fine dell’esclusivita del
produttore del farmaco originatore;

Or. es

Emendamento

16 bis. osserva con preoccupazione che
I'UE ¢ in ritardo rispetto agli Stati Uniti
per quanto riguarda un meccanismo di
comunicazione standardizzato e

trasparente sulle cause delle carenze di
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medicinali; invita la Commissione e gli
Stati membri a proporre e ad attuare detto
strumento per un processo decisionale
basato su elementi concreti;

Or. en

Emendamento 356
Elisabetta Gardini, Cristian-Silviu Busoi, Alojz Peterle, Giovanni La Via, Alberto Cirio,

Aldo Patriciello, Alessandra Mussolini

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

16 bis. sottolinea il ruolo dell'Unione
europea nel vigilare e fornire
orientamento sulle politiche economiche
nel quadro del semestre europeo e
accoglie con favore la formulazione di
raccomandazioni specifiche per paese nel
settore della sostenibilita dell'assistenza
sanitaria;

Or. en

Emendamento 357
Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

16 bis. ricorda che la mancanza di
trasparenza tra gli Stati membri sui
sistemi di rimborso e il ritardo
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio sono contrari alla direttiva
89/105/CEE;

Or. en
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Emendamento 358
Daciana Octavia Sarbu

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 359
Carlos Zorrinho

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 360
Soledad Cabezdén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

Emendamento

16 bis. rileva che un maggiore
coordinamento tra le valutazioni delle
tecnologie sanitarie (Health Technology
Assessment — HTA) nazionali potrebbe
ridurre il tempo impiegato per rendere
disponibili i medicinali ai pazienti;

Or. en

Emendamento

16 bis. sottolinea la necessita di
un'ulteriore cooperazione a livello
dell'UE per migliorare I'accesso ai
medicinali;

Or. en

Emendamento

16 ter. ricorda che la dichiarazione di
Doha del 30 agosto 2003 relativa
all'accordo TRIPS e alla salute pubblica
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Emendamento 361
José Inacio Faria

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 362
Lynn Boylan, KateFina Kone¢na

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione
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""chiarisce" che I'accordo TRIPS puo e
dovrebbe essere interpretato e applicato in
maniera tale da sostenere il diritto degli
Stati membri dell'OMC a proteggere
I'accesso ai medicinali per tutti e che detto
accordo non impedisce ne dovrebbe
impedire agli Stati membri di adottare
misure per tutelare la salute pubblica e in
particolare promuovere |'accesso ai
medicinali per tutti;

Or. es

Emendamento

16 ter. sottolinea il ruolo dell’'Unione
europea nel vigilare e fornire
orientamento sulle politiche economiche
nel quadro del semestre europeo e
accoglie con favore I'adozione di
raccomandazioni specifiche per paese nel
settore della sostenibilita dei sistemi
sanitari;

Or. en

Emendamento

16 ter. condanna la trasformazione della
salute, diritto intrinseco di ogni persona,
in una merce soggetta alla logica di
mercato dei costi e dei profitti, con la
conseguente frattura sociale che si crea

PE592.302v01-00
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Emendamento 363
Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 16 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 364
Herbert Dorfmann

Proposta di risoluzione
Sottotitolo 6 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

I'T

promuovendo trattamenti differenziati in
base alla capacita del paziente di pagare;

Or. en

Emendamento

16 ter. rileva la necessita che gli Stati
membri garantiscano maggiore
trasparenza in merito al progetto
EURIPID al fine di inserire i prezzi reali
da loro pagati;

Or. en

Emendamento

chiede di regolamentare il commercio
transfrontaliero di medicinali onde
garantire la disponibilita di medicinali ai
pazienti che soggiornano in Stati membri
diversi dallo Stato di residenza abituale;

Or. de
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Emendamento 365
Damiano Zoffoli, Soledad Cabezon Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17

Proposta di risoluzione

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE;

Emendamento 366
Cristian-Silviu Busoi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17

Proposta di risoluzione

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE;

AM\1107398IT.docx
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Emendamento

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE; sottolinea
che I'accesso dei pazienti ai medicinali &
una responsabilita condivisa di tutti gli
attori del sistema sanitario, ivi comprese
le autorita nazionali, i medici, le
organizzazioni di pazienti e i produttori, e
che le soluzioni ottimali per I'accesso dei
pazienti possono emergere meglio
mediante la collaborazione tra dette parti
interessate; sottolinea I'importanza di
rafforzare la cooperazione volontaria tra
gli Stati membri ai fini di una maggiore
trasparenza, di salvaguardare gli interessi
comuni nonché di garantire la
sostenibilita dei sistemi sanitari nazionali;

Or. en

Emendamento

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE e ad

PE592.302v01-00
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Emendamento 367
Notis Marias

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17

Proposta di risoluzione

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE;

Emendamento 368
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17

Proposta di risoluzione

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE;
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assicurare investimenti futuri
nell'innovazione farmaceutica;

Or. en

Emendamento

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE, anche per
il finanziamento da parte dell'Unione per
gli investimenti nella ricerca e per il
miglioramento dei sistemi sanitari dei suoi
Stati membri;

Or. el

Emendamento

17. invita la Commissione ad
assicurare |'attuazione di misure atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE;

Or. en
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Emendamento 369

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Busoi, Katefina Kone¢na

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17

Proposta di risoluzione

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE;

Emendamento 370

Emendamento

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE e ad
assicurare investimenti futuri
nell'innovazione farmaceutica;

Or. en

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17

Proposta di risoluzione

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE;
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Emendamento

17.  chiede misure a livello nazionale
ed eventualmente di UE atte a garantire il
diritto dei pazienti a un accesso universale,
accessibile, efficace, sicuro e tempestivo
alle terapie essenziali e innovative, e a
garantire la sostenibilita dei sistemi sanitari
pubblici dell'UE;

Or. de
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Emendamento 371
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17

Proposta di risoluzione

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE;

Emendamento 372
Georg Mayer

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17

Proposta di risoluzione

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE;

PE592.302v01-00
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Emendamento

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE e la
competitivita dell'industria;

Or. en

Emendamento

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici negli Stati membri
dell'UE;

Or. de
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Emendamento 373
Aldo Patriciello

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17

Proposta di risoluzione

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE;

Emendamento 374

Emendamento

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, paritario, efficace,

sicuro e tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE;

Or. it

Mireille D'Ornano, Jean-Francois Jalkh, Sylvie Goddyn

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17

Proposta di risoluzione

17.  chiede misure a livello di UE atte a
garantire il diritto dei pazienti a un accesso
universale, accessibile, efficace, sicuro e
tempestivo alle terapie essenziali e
innovative, e a garantire la sostenibilita dei
sistemi sanitari pubblici dell'UE;
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Emendamento

17.  chiede misure da parte degli Stati
membri atte a garantire il diritto dei
pazienti a un accesso universale,
accessibile, efficace, sicuro e tempestivo
alle terapie essenziali e innovative, e a
garantire la sostenibilita dei sistemi sanitari
pubblici dell'UE;

Or. fr

PE592.302v01-00
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Emendamento 375
Christofer Fjellner

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17

Proposta di risoluzione Emendamento
17.  chiede misure a livello di UE atte a 17.  chiede misure atte a garantire il
garantire il diritto dei pazienti a un accesso diritto dei pazienti a un accesso universale,
universale, accessibile, efficace, sicuro e accessibile, efficace, sicuro e tempestivo
tempestivo alle terapie essenziali e alle terapie essenziali e innovative, e a
innovative, e a garantire la sostenibilita dei garantire la sostenibilita dei sistemi sanitari
sistemi sanitari pubblici dell'UE; pubblici dell'UE;

Or. en

Emendamento 376
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

17 bis. chiede alla Commissione europea
di lanciare una consultazione pubblica
aperta a tutte le parti interessate volta a
valutare la creazione di una Societa
Farmaceutica Pubblica Europea che
abbia I'obiettivo principale minimo di
colmare I'assenza dell'industria
farmaceutica privata in patologie per le
quali il mercato non offre un sufficiente
ritorno economico;

Or. it
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Emendamento 377

Mireille D'Ornano, Jean-Francois Jalkh, Sylvie Goddyn

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 378
Nicola Caputo, Marc Tarabella

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione
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Emendamento

17 bis. sottolinea il fatto che, a causa
dell'austerita di bilancio e delle sue
conseguenze per i sistemi sanitari (in
particolare la frequente non
rimborsabilita dei prodotti farmaceutici), i
cittadini europei sono sempre piu Spesso
costretti a rinunciare a cure mediche e/o
terapie farmacologiche necessarie;

Or. fr

Emendamento

17 bis. incoraggia gli Stati membri a
valutare percorsi e politiche in materia di
assistenza sanitaria al fine di migliorare i
risultati per i pazienti e la sostenibilita
finanziaria del sistema in particolare
promuovendo soluzioni digitali per
migliorare la prestazione dell'assistenza
sanitaria ai pazienti e individuare lo
spreco di risorse;

Or. en
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Emendamento 379
Eva Kaili

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

17 bis. sottolinea il ruolo dell'Unione
europea nel vigilare e fornire
orientamento sulle politiche economiche
nel quadro del semestre europeo e
accoglie con favore la formulazione di
raccomandazioni specifiche per paese nel
settore della sostenibilita dell'assistenza
sanitaria;

Or. en

Emendamento 380
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 17 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

17 ter. invita la Commissione e gli Stati
membri a effettuare un primo passo verso
la creazione di una Societa Farmaceutica
Pubblica Europea, creando una centrale
unica europea di acquisto farmaci, a
partire da quelli considerati salvavita e le
cui differenze di prezzo non possono
essere tollerate all'interno dell'UE;

Or. it
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Emendamento 381
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 18

Proposta di risoluzione

18.  chiede misure a livello di UE sul
mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali;

Emendamento 382
Christofer Fjellner

Proposta di risoluzione
Paragrafo 18

Proposta di risoluzione

18.  chiede misure a livello di UE sul
mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali;

Emendamento 383

Emendamento

18. invita gli Stati membri, in
collaborazione con la Commissione, a
unire le forze per rafforzare le capacita di
negoziazione degli Stati membri al fine di
ottenere la disponibilita e prezzi equi dei
medicinali in tutta I'UE;

Or. en

Emendamento

18.  chiede misure per agevolare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di garantire I'accesso dei
pazienti ai medicinali;

Or. en

Elisabetta Gardini, Cristian-Silviu Busoi, Alojz Peterle, Giovanni La Via, Aldo

Patriciello, Alessandra Mussolini

Proposta di risoluzione
Paragrafo 18

Proposta di risoluzione

18. chiede misure a livello di UE sul
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Emendamento

18. chiede misure a livello di UE sul
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mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali;

Emendamento 384
Eva Kaili

Proposta di risoluzione
Paragrafo 18

Proposta di risoluzione

18.  chiede misure a livello di UE sul
mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali;

Emendamento 385

mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di garantire un accesso
rapido ed equo a medicinali innovativi;

Or. en

Emendamento

18.  chiede misure a livello di UE sul
mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di garantire un accesso
rapido ed equo a medicinali innovativi;

Or. en

Mireille D'Ornano, Jean-Francois Jalkh, Sylvie Goddyn

Proposta di risoluzione
Paragrafo 18

Proposta di risoluzione

18.  chiede misure a livello di UE sul
mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali;
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Emendamento

18.  chiede misure da parte di ciascuno
Stato membro sul mercato farmaceutico e
sottolinea che occorre rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali;

Or. fr
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Emendamento 386
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 18

Proposta di risoluzione

18.  chiede misure a livello di UE sul
mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali;

Emendamento 387

Emendamento

18.  chiede misure a livello di UE sul
mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali e sostenibilita dei sistemi
sanitari, conseguire prezzi equi dei
medicinali e promuovere I'innovazione e
la ricerca sostenibili e qualitative nonché
la competitivita per I'industria;

Or. en

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 18

Proposta di risoluzione

18.  chiede misure a livello di UE sul
mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali;
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Emendamento

18.  chiede misure a livello di UE sul
mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali tramite, fra I'altro, il
rafforzamento della collaborazione nella
valutazione delle tecnologie sanitarie
(HTA) e assicurando che la verifica
dell'efficacia relativa avvenga a livello di
UE;

Or. de
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Emendamento 388
Gyorgy Holvényi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 18

Proposta di risoluzione

18.  chiede misure a livello di UE sul
mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali;

Emendamento 389

Emendamento

18.  chiede misure a livello di UE e
regionali sul mercato farmaceutico per
rafforzare le capacita di negoziazione degli
Stati membri al fine di ottenere prezzi equi
per i medicinali;

Or. en

Lieve Wierinck, Frédérique Ries, José Inécio Faria, Marian Harkin

Proposta di risoluzione
Paragrafo 18

Proposta di risoluzione

18.  chiede misure a livello di UE sul
mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali;

Emendamento 390
Glenis Willmott

Proposta di risoluzione
Paragrafo 18 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione
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Emendamento

18.  chiede misure a livello di UE sul
mercato farmaceutico per rafforzare le
capacita di negoziazione degli Stati
membri al fine di ottenere prezzi equi per i
medicinali, per esempio I'iniziativa dei
paesi del Benelux e dell'Austria sulle
malattie rare;

Or. en

Emendamento

18 bis. accoglie con favore la relazione
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Emendamento 391
Alberto Cirio

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19

Proposta di risoluzione

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una
R&S finanziata con i contributi dei
profitti realizzati dall'industria
farmaceutica attraverso la vendita ai
sistemi sanitari pubblici; chiede la
trasparenza sui costi della R&S;

Emendamento 392
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19

Proposta di risoluzione

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una R&S
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del gruppo ad alto livello sull*accesso ai
medicinali del segretario generale delle
Nazioni Unite e invita la Commissione e
gli Stati membri a intraprendere iniziative
per I'attuazione delle raccomandazioni ivi
formulate;

Or. en
Emendamento
Soppresso
Or. en
Emendamento
19. invita la Commissione a

promuovere la trasparenza sui costi della
R&S e una R&S orientata alle esigenze dei
pazienti, favorendo al contempo la
responsabilita sociale nel settore
farmaceutico, istituendo una piattaforma
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finanziata con i contributi dei profitti
realizzati dall'industria farmaceutica
attraverso la vendita ai sistemi sanitari
pubblici; chiede la trasparenza sui costi
della R&S;

Emendamento 393

pubblica dell'UE intesa a definire le
esigenze sanitarie pubbliche dell'Unione
in maniera democratica e inclusiva sulla
base dei seguenti elementi:

— analisi dei volumi delle vendite per
ciascun medicinale e per ciascuna
indicazione terapeutica, ivi compreso
nella misura del possibile I'uso off-label;

— analisi dell'onere di ciascuna malattia,
tenendo conto della ripartizione sociale e
geografica;

— analisi dei registri nazionali di malattie
e sindromi;

— consultazioni con il Consiglio, il
Parlamento, I'EMA e I'ECDC;

— consultazioni pubbliche e trasparenti
con tutte le parti interessate, ivi compresi
innanzitutto pazienti, assistenti e medici,
tra cui quelli che ricorrono a cure
alternative rispetto a quelle chimiche;

Or. en

Elisabetta Gardini, Cristian-Silviu Busoi, Alojz Peterle, Francoise Grossetéte, Giovanni
La Via, Aldo Patriciello, Alessandra Mussolini

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19

Proposta di risoluzione

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una
R&S finanziata con i contributi dei
profitti realizzati dall'industria
farmaceutica attraverso la vendita ai
sistemi sanitari pubblici; chiede la
trasparenza sui costi della R&S;
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Emendamento

19. invita la Commissione a includere
pazienti e relative organizzazioni nella
definizione delle priorita di ricerca di tutti
i suoi programmi connessi alla salute per
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti;
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Emendamento 394
Eva Kaili

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19

Proposta di risoluzione

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una
R&S finanziata con i contributi dei
profitti realizzati dall'industria
farmaceutica attraverso la vendita ai
sistemi sanitari pubblici; chiede la
trasparenza sui costi della R&S;

Emendamento 395

Or. en

Emendamento

19. invita la Commissione a includere
pazienti e relative organizzazioni nella
definizione delle priorita di ricerca di tutti
I suoi programmi connessi alla salute per
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti;

Or. en

Frédérique Ries, Gesine Meissner, Lieve Wierinck

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19

Proposta di risoluzione

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'lUE per una R&S
finanziata con i contributi dei profitti
realizzati dall'industria farmaceutica
attraverso la vendita ai sistemi sanitari
pubblici; chiede la trasparenza sui costi
della R&S;
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Emendamento

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, istituendo un fondo
pubblico dell'UE per finanziare una R&S
orientata alle esigenze mediche
insoddisfatte, in particolare nel settore
delle malattie rare e delle malattie
pediatriche; chiede maggiore trasparenza
relativamente ai costi della R&S;

Or.en
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Emendamento 396
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19

Proposta di risoluzione

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una
R&S finanziata con i contributi dei
profitti realizzati dall'industria
farmaceutica attraverso la vendita ai
sistemi sanitari pubblici; chiede la
trasparenza sui costi della R&S;

Emendamento 397
Annie Schreijer-Pierik

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19

Proposta di risoluzione

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una R&S
finanziata con i contributi dei profitti
realizzati dall'industria farmaceutica
attraverso la vendita ai sistemi sanitari
pubblici; chiede la trasparenza sui costi
della R&S;

PE592.302v01-00

Emendamento

19. invita la Commissione e gli Stati
membri a promuovere una R&S orientata
alle esigenze insoddisfatte dei pazienti,
come la ricerca di nuovi antimicrobici, a
coordinare in maniera efficiente le risorse
pubbliche per la ricerca in materia di
assistenza sanitaria e a favorire la
responsabilita sociale nel settore
farmaceutico, istituendo una piattaforma
europea di ricerca;

Or. es

Emendamento

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata ai requisiti
in materia di salute pubblica e alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una R&S
finanziata con i contributi dei profitti
percepiti dall'industria farmaceutica
attraverso la vendita ai sistemi sanitari
pubblici; chiede la massima trasparenza sui
costi della R&S, nel rispetto dei legittimi
interessi scientifici, pubblici e privati dei
soggetti interessati;
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Emendamento 398
Tibor Szanyi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19

Proposta di risoluzione

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una R&S
finanziata con i contributi dei profitti
realizzati dall'industria farmaceutica
attraverso la vendita ai sistemi sanitari
pubblici; chiede la trasparenza sui costi
della R&S;

Emendamento 399
Nessa Childers

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19

Proposta di risoluzione

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una R&S
finanziata con i contributi dei profitti
realizzati dall'industria farmaceutica
attraverso la vendita ai sistemi sanitari
pubblici; chiede la trasparenza sui costi
della R&S;
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Or.nl

Emendamento

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze della sanita pubblica e dei
pazienti, favorendo al contempo la
responsabilita sociale nel settore
farmaceutico, istituendo una piattaforma
pubblica dell'UE per una R&S finanziata
con i contributi dei profitti realizzati
dall'industria farmaceutica attraverso la
vendita ai sistemi sanitari pubblici; chiede
la trasparenza sui costi della R&S;

Or. en

Emendamento

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze della sanita pubblica e dei
pazienti, favorendo al contempo la
responsabilita sociale nel settore
farmaceutico, istituendo una piattaforma
pubblica dell'UE per una R&S finanziata
con i contributi dei profitti realizzati
dall'industria farmaceutica attraverso la
vendita ai sistemi sanitari pubblici; chiede
la piena trasparenza sui costi della R&S;

Or.en
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Emendamento 400
Daciana Octavia Sarbu

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19

Proposta di risoluzione

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una R&S
finanziata con i contributi dei profitti
realizzati dall'industria farmaceutica
attraverso la vendita ai sistemi sanitari
pubblici; chiede la trasparenza sui costi
della R&S;

Emendamento 401

Karin Kadenbach, Soledad Cabezdn Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19

Proposta di risoluzione

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una R&S
finanziata con i contributi dei profitti
realizzati dall'industria farmaceutica
attraverso la vendita ai sistemi sanitari
pubblici; chiede la trasparenza sui costi
della R&S;
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Emendamento

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze dei pazienti, favorendo al
contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una R&S
finanziata con i contributi dei profitti
realizzati dall'industria farmaceutica
attraverso la vendita ai sistemi sanitari
pubblici; chiede la piena trasparenza sui
costi della R&S;

Or. en

Emendamento

19. invita la Commissione a
promuovere una R&S orientata alle
esigenze della sanita pubblica, favorendo
al contempo la responsabilita sociale nel
settore farmaceutico, istituendo una
piattaforma pubblica dell'UE per una R&S
finanziata con i contributi dei profitti
realizzati dall'industria farmaceutica
attraverso la vendita ai sistemi sanitari
pubblici; chiede la trasparenza sui costi
della R&S;

Or. en
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Emendamento 402
Katerina Konec¢na, Biljana Borzan

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 403
José Inacio Faria

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione
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Emendamento

19 bis. invita la Commissione europea a
promuovere l'iniziativa dell’'EMA sull*uso
sicuro di percorsi adattivi laddove sia
ritenuto appropriato, a ridurre il tempo di
immissione sul mercato dei medicinali che
rispondono alle esigenze mediche
insoddisfatte e a garantire che
I"autorizzazione all'immissione in
commercio sia concessa senza
pregiudicare la sicurezza dei pazienti e
solo in caso di equilibrio positivo di
benefici e rischi per una popolazione
specifica di pazienti;

Or. en

Emendamento

19 bis. evidenzia la minaccia
dell'aumento della resistenza agli
antimicrobici; invita la Commissione a
presentare misure volte a promuovere la
R&S nel settore pubblico e privato e a
creare prospettive commerciali per
incentivare lo sviluppo e la
commercializzazione di antibiotici di
ultima istanza per contrastare I'assenza di
innovazione in questo settore;

Or.en
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Emendamento 404
Elena Gentile, Massimo Paolucci

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 405
Elena Gentile, Massimo Paolucci

Proposta di risoluzione
Paragrafo 19 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione
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I'T

Emendamento

19 bis. invita la Commissione a
promuovere iniziative per orientare la
ricerca pubblica e privata per favorire
I'introduzione di medicinali innovativi per
la cura delle patologie proprie dell'eta
pediatrica;

Or. it

Emendamento

19 ter. invita la Commissione a
promuovere la ricerca pubblica e privata
dei farmaci nei pazienti di sesso
femminile, al fine di rimediare alla
diseguaglianza di genere nella ricerca e
sviluppo e consentire a tutti i cittadini di
beneficiare di un accesso piu equo ai
medicinali;

Or. it
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Emendamento 406

Fredérique Ries, Gesine Meissner, Lieve Wierinck

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20

Proposta di risoluzione

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della PI nella
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e di fissare
limiti severi riguardo a queste pratiche;

Emendamento 407
Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20

Proposta di risoluzione

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della PI nella
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e di fissare
limiti severi riguardo a queste pratiche;
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Emendamento

20.  osserva le conclusioni del
Consiglio del 17 giugno 2016 che invitano
la Commissione a realizzare un‘analisi
fondata su fatti e prove in merito
all'impatto globale della P1 nella
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e, ove
necessario, a regolamentare queste
pratiche;

Or. en

Emendamento

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della PI nella
promozione dell'innovazione, come
richiesto altresi dal Consiglio nelle sue
conclusioni del 17 giugno 2016, in
particolare I'impatto dei certificati
complementari di protezione (CCP),
I'esclusivita dei dati o I'esclusivita di
mercato sulla competitivita e sulla qualita
dell'innovazione, e di fissare limiti severi
riguardo a queste pratiche;

Or.en
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Emendamento 408
Nessa Childers

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20

Proposta di risoluzione

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della PI nella
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e di fissare
limiti severi riguardo a queste pratiche;

Emendamento 409
Damiano Zoffoli, Soledad Cabezon Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20

Proposta di risoluzione

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della PI nella
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e di fissare
limiti severi riguardo a queste pratiche;
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Emendamento

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della Pl nella
promozione dell'innovazione orientata alle
esigenze, dell'accessibilita economica e
del miglioramento comparabile dei
risultati terapeutici, in particolare I'impatto
dei certificati complementari di protezione
(CCP), l'esclusivita dei dati e I'esclusivita
di mercato sulla competitivita e sulla
qualita dell'innovazione, e di modificare di
conseguenza la legislazione;

Or. en

Emendamento

20.  chiede alla Commissione di
analizzare attraverso uno studio
approfondito, oggettivo e imparziale
I'impatto globale della PI nella promozione
dell'innovazione e sull'accesso dei
pazienti, in particolare I'impatto dei
certificati complementari di protezione
(CCP), l'esclusivita dei dati o I'esclusivita
di mercato sulla competitivita e sulla
qualita dell'innovazione, e di fissare limiti
severi riguardo a queste pratiche;

Or. en

AM\1107398IT.docx



Emendamento 410
Annie Schreijer-Pierik

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20

Proposta di risoluzione

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della PI nella
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e di fissare
limiti severi riguardo a queste pratiche;

Emendamento 411
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20

Proposta di risoluzione

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della PI nella
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e di fissare
limiti severi riguardo a queste pratiche;
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Emendamento

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della Pl nella
promozione dell'innovazione e nell'accesso
dei pazienti ai medicinali, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e di fissare
limiti severi riguardo a queste pratiche;

Or. nl

Emendamento

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della Pl nella
promozione dell'innovazione,
segnatamente nella qualita della stessa, in
particolare I'impatto dei certificati
complementari di protezione (CCP),
I'esclusivita dei dati o I'esclusivita di
mercato sulla competitivita e sulla qualita
dell'innovazione, nonché I'impatto
sull'accesso ai medicinali;

Or. es

PE592.302v01-00
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Emendamento 412
Christofer Fjellner

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20

Proposta di risoluzione

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della P1 nella
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e di fissare
limiti severi riguardo a queste pratiche;

Emendamento 413
Karin Kadenbach, Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20

Proposta di risoluzione

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della PI nella
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e di fissare
limiti severi riguardo a queste pratiche;
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Emendamento

20.  chiede alla Commissione di
analizzare le modalita per una migliore
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione;

Or. en

Emendamento

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della PI nella
promozione dell'innovazione e sull*accesso
dei pazienti, in particolare I'impatto dei
certificati complementari di protezione
(CCP), I'esclusivita dei dati o I'esclusivita
di mercato sulla competitivita e sulla
qualita dell'innovazione, e di fissare limiti
severi riguardo a queste pratiche;

Or. en
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Emendamento 414
Biljana Borzan

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20

Proposta di risoluzione

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della PI nella
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e di fissare
limiti severi riguardo a queste pratiche;

Emendamento 415
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20

Proposta di risoluzione

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della PI nella
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e di fissare
limiti severi riguardo a queste pratiche;
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Emendamento

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della Pl nella
promozione dell'innovazione e dell*accesso
dei pazienti, in particolare lI'impatto dei
certificati complementari di protezione
(CCP), l'esclusivita dei dati o I'esclusivita
di mercato sulla competitivita e sulla
qualita dell'innovazione, e di fissare limiti
severi riguardo a queste pratiche;

Or. en

Emendamento

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della PI nel
ritardo dell'accesso all'innovazione, in
particolare I'impatto dei certificati
complementari di protezione (CCP),
I'esclusivita dei dati o I'esclusivita di
mercato sulla competitivita e sulla qualita
dell'innovazione, e di fissare limiti severi
riguardo a queste pratiche;

Or. en
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Emendamento 416

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20

Proposta di risoluzione

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della Pl nella
promozione dell'innovazione, in particolare
I'impatto dei certificati complementari di
protezione (CCP), I'esclusivita dei dati o
I'esclusivita di mercato sulla competitivita
e sulla qualita dell'innovazione, e di fissare
limiti severi riguardo a queste pratiche;

Emendamento 417

Emendamento

20.  chiede alla Commissione di
analizzare I'impatto globale della Pl nella
promozione dell'innovazione in modo
obiettivo, basato su dati di fatto e
completo, in particolare I'impatto dei
certificati complementari di protezione
(CCP), I'esclusivita dei dati o I'esclusivita
di mercato sulla competitivita e sulla
qualita dell'innovazione;

Or. de

Nicola Caputo, Marc Tarabella, Soledad Cabezdn Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

Emendamento

20 bis. invita la Commissione a preparare,
guanto prima e con la partecipazione
attiva degli Stati membri, una panoramica
degli attuali strumenti legislativi dell'UE e
dei rispettivi incentivi che intendono
agevolare gli investimenti nello sviluppo
di medicinali e I'autorizzazione
all'immissione in commercio dei
medicinali concessa ai titolari di
un‘autorizzazione all'immissione in
commercio attuata all'interno dell"UE:
certificato protettivo complementare
(regolamento (CE) n. 469/2009),
medicinali per uso umano (direttiva
2001/83/CE e regolamento (CE)

n. 726/2004), medicinali orfani
(regolamento (CE) n. 141/2000) e
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Emendamento 418
Cristian-Silviu Busoi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione
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medicinali per uso pediatrico
(regolamento (CE) n. 1901/2006); invita
altresi la Commissione a preparare
un'analisi fondata su prove dell*incidenza
degli incentivi previsti dall'attuazione di
tali strumenti legislativi dell'UE
sull'innovazione, oltre che sulla
disponibilita, in particolare carenze di
approvvigionamento e rinviate 0 mancate
immissioni sul mercato, e
sull*accessibilita dei medicinali, compresi
i costosi medicinali essenziali per le
malattie che sono molto gravose tanto per
I pazienti quanto per i sistemi sanitari,
noncheé sulla disponibilita di medicinali
generici; invita la Commissione a
preparare nei prossimi mesi un calendario
e una metodologia per la realizzazione
dell*analisi di cui al presente paragrafo;

Or. en

Emendamento

20 bis. ricorda che il mantenimento degli
incentivi é importante per attrarre la R&S
in Europa e fornire ai pazienti cure
innovative di qualita; incoraggia pertanto
la Commissione a non rivedere i quadri
normativi in materia di incentivi che si
sono rivelati utili nel conseguire i risultati
previsti, quali il regolamento sui
medicinali orfani, e invita la
Commissione a realizzare, se del caso,
un'analisi fondata su prove dell'impatto
degli incentivi forniti dal quadro
legislativo dell'UE basato su una
metodologia oggettiva, equilibrata e
scientificamente valida;

Or. en
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Emendamento 419
Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Busoi, Katefina Kone¢na, Biljana Borzan, Karl-
Heinz Florenz, Karin Kadenbach

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

20 bis. invita la Commissione ad adottare
un esonero mirato dai CCP ai fini
dell*esportazione per consentire ai
produttori di medicinali generici e
biosimilari con sede nell'UE di competere
su uno stesso livello con i concorrenti dei
paesi terzi, evitando pertanto
I'esternalizzazione della produzione e
consentendo di mantenere e creare
ulteriore occupazione e crescita nell'UE;

Or. en

Emendamento 420
José Inacio Faria, Frédérique Ries, Marian Harkin, Yana Toom

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

20 bis. riconosce che gli incentivi proposti
dal regolamento sui medicinali per uso
pediatrico non si sono rivelati efficaci per
favorire I'innovazione nei medicinali per
bambini, in particolare nei settori
oncologico e neonatale; invita la
Commissione a esaminare gli ostacoli
esistenti e a proporre misure intese a
promuovere il progresso in questo settore;

Or. en
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Emendamento 421

Elisabetta Gardini, Alojz Peterle, Giovanni La Via, Aldo Patriciello, Alessandra

Mussolini

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 422
Eva Kaili

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione
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Emendamento

20 bis. invita gli Stati membri dell'UE e
I'industria farmaceutica ad aumentare la
trasparenza sul processo di
determinazione dei prezzi e di rimborso
dei prodotti farmaceutici, ivi compresi i
costi della R&S;

Or. en

Emendamento

20 bis. invita gli Stati membri dell'UE e
I'industria farmaceutica ad aumentare la
trasparenza sul processo di
determinazione dei prezzi e di rimborso
dei prodotti farmaceutici, ivi compresi i
costi della R&S;

Or. en

PE592.302v01-00
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Emendamento 423
José Inacio Faria

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 424
José Inacio Faria

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20 quater (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

I'T

Emendamento

20 ter. riconosce che I'uso off-label di
medicinali puo apportare benefici ai
pazienti in assenza di alternative
approvate; osserva con preoccupazione
che i pazienti sono soggetti a un aumento
dei rischi a causa della mancanza di
validita di dati concreti che dimostrino la
sicurezza e l'efficacia dell'uso off-label,
della mancanza di un consenso informato
e dell'aumento della difficolta nel
controllare gli eventi avversi; sottolinea
che determinati sottogruppi della
popolazione sono particolarmente esposti
a questa pratica, per esempio bambini e
anziani;

Or. en

Emendamento

20 quater. invita la Commissione,
I'Agenzia europea per i medicinali e gli
Stati membri a promuovere gli
orientamenti sul corretto uso off-label al
fine di ridurre il rischio dei pazienti
associato a questa pratica clinica; chiede
alla Commissione di analizzare i fattori in
grado di incentivare I'uso off-label e di
proporre misure volte a ridurre la
necessita di questa pratica clinica,
promuovendo I*accesso di tutti i gruppi di
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Emendamento 425
José Inacio Faria

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20 quinquies (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 426
José Inacio Faria, Marian Harkin

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20 sexies (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx

pazienti alle indicazioni autorizzate, per
esempio attraverso adeguati incentivi per
la ridestinazione dei medicinali e la
concessione di licenze per nuove
indicazioni;

Or. en

Emendamento

20 quinquies. invita la Commissione a
collaborare con I'Agenzia europea per i
medicinali e con le parti interessate al fine
di introdurre un codice di condotta per la
comunicazione obbligatoria degli eventi
avversi e dei risultati dell*'uso off-label di
medicinali e di assicurare registri dei
pazienti onde rafforzare la base di
conoscenze comprovate e ridurre i rischi
per i pazienti;

Or. en

Emendamento

20 sexies. riconosce il notevole
sviluppo di medicinali designati come
orfani sulla base degli incentivi posti in
essere dal vigente quadro legislativo sui
medicinali orfani; osserva che detti
medicinali sono altresi utilizzati off-label
o ridestinati e autorizzati per indicazioni
aggiuntive consentendo un aumento delle
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Emendamento 427
José Inacio Faria

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20 septies (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 428
José Inacio Faria

Proposta di risoluzione
Paragrafo 20 octies (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

I'T

vendite e dei rendimenti; invita la
Commissione a esaminare queste
situazioni e a controllare il volume delle
vendite di detti medicinali per garantire
un equilibrio degli incentivi senza
scoraggiare l'innovazione in questo
settore;

Or. en

Emendamento

20 septies. osserva che la
ridestinazione dei medicinali esistenti per
nuove indicazioni puo essere
accompagnata da un aumento dei prezzi;
chiede alla Commissione di raccogliere e
analizzare i dati sugli aumenti dei prezzi
nei casi di ridestinazione dei medicinali e
di riferire al Parlamento europeo e al
Consiglio in merito all'equilibrio e alla
proporzionalita degli incentivi che
incoraggiano I'industria a investire nella
ridestinazione dei medicinali;

Or. en

Emendamento

20 octies. riconosce la necessita di
garantire la fornitura continua di
medicinali con un valore aggiunto
comprovato per i pazienti e i sistemi
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Emendamento 429
Christofer Fjellner

Proposta di risoluzione
Paragrafo 21

Proposta di risoluzione

21.  invita la Commissione a
promuovere l'apertura dell'accesso ai dati
nella ricerca privata, in particolare
laddove sono coinvolti finanziamenti
pubblici e a stabilire condizioni quali
prezzi accessibili e la non-esclusivita o la
comproprieta della proprieta intellettuale
per i progetti finanziati da sovvenzioni
pubbliche dell'UE come Orizzonte 2020;

Emendamento 430
Nessa Childers

Proposta di risoluzione
Paragrafo 21

Proposta di risoluzione

21.  invita la Commissione a
promuovere l'apertura dell'accesso ai dati
nella ricerca privata, in particolare laddove
sono coinvolti finanziamenti pubblici e a
stabilire condizioni quali prezzi accessibili
e la non-esclusivita o la comproprieta della
proprieta intellettuale per i progetti

AM\1107398IT.docx

sanitari; invita la Commissione a
monitorare e a proporre misure, se del
caso, sul ritiro di vecchie molecole dal
mercato a fini commerciali, ivi compreso
il rinnovo della relativa autorizzazione per
una nuova indicazione a un prezzo molto
piu alto;

Or. en

Emendamento

21. invita la Commissione a
promuovere l'apertura dell'accesso ai dati
laddove sono coinvolti finanziamenti
pubblici;

Or. en

Emendamento

21.  invita la Commissione a
promuovere l'apertura dell'accesso ai dati
nella ricerca privata, in particolare laddove
sono coinvolti finanziamenti pubblici e a
richiedere condizioni per garantire un
rendimento in termini di salute pubblica
sugli investimenti nella ricerca biomedica,

PE592.302v01-00
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I'T

finanziati da sovvenzioni pubbliche
dell'UE come Orizzonte 2020;

Emendamento 431

quali prezzi accessibili e la non-esclusivita
o0 la comproprieta della proprieta
intellettuale per i progetti finanziati da
sovvenzioni pubbliche dell'UE come
Orizzonte 2020;

Or. en

Fredérique Ries, Gesine Meissner, Lieve Wierinck

Proposta di risoluzione
Paragrafo 21

Proposta di risoluzione

21.  invita la Commissione a
promuovere l'apertura dell'accesso ai dati
nella ricerca privata, in particolare
laddove sono coinvolti finanziamenti
pubblici e a stabilire condizioni quali
prezzi accessibili e la non-esclusivita o la
comproprieta della proprieta intellettuale
per i progetti finanziati da sovvenzioni
pubbliche dell'UE come Orizzonte 2020;

Emendamento 432
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 21

Proposta di risoluzione

21.  invita la Commissione a
promuovere l'apertura dell'accesso ai dati
nella ricerca privata, in particolare
laddove sono coinvolti finanziamenti
pubblici e a stabilire condizioni quali
prezzi accessibili e la non-esclusivita o la
comproprieta della proprieta intellettuale
per i progetti finanziati da sovvenzioni
pubbliche dell'UE come Orizzonte 2020;

PE592.302v01-00

Emendamento

21.  invita la Commissione a
promuovere per quanto possibile I'apertura
dell'accesso ai dati laddove é coinvolto un
volume significativo di finanziamenti
pubblici e a incoraggiare condizioni quali
prezzi accessibili e la non-esclusivita o la
comproprieta della proprieta intellettuale
per i progetti finanziati da sovvenzioni
pubbliche dell'UE come Orizzonte 2020;

Or. en

Emendamento

21.  invita la Commissione a
promuovere l'apertura dell'accesso ai dati
nella ricerca sulla sanita pubblica e a
stabilire condizioni quali prezzi accessibili
e la non-esclusivita o la comproprieta della
proprieta intellettuale per i progetti
finanziati da sovvenzioni pubbliche
dell'UE come Orizzonte 2020 e IMI;
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Emendamento 433
Krzysztof Hetman

Proposta di risoluzione
Paragrafo 21

Proposta di risoluzione

21. invita la Commissione a
promuovere l'apertura dell'accesso ai dati
nella ricerca privata, in particolare laddove
sono coinvolti finanziamenti pubblici e a
stabilire condizioni quali prezzi accessibili
e la non-esclusivita o la comproprieta della
proprieta intellettuale per i progetti
finanziati da sovvenzioni pubbliche
dell'UE come Orizzonte 2020;

Emendamento 434

Or. en

Emendamento

21. invita la Commissione a
promuovere l'apertura dell'accesso ai dati
nella ricerca privata, laddove sono
coinvolti finanziamenti pubblici e a
stabilire condizioni quali prezzi accessibili
e la non-esclusivita o la comproprieta della
proprieta intellettuale per i progetti
finanziati da sovvenzioni pubbliche
dell'UE come Orizzonte 2020;

Or. en

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 21 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione
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Emendamento

21 bis. esorta la Commissione europea ad
adottare un piano strategico mirato a
prevenire la diffusione del virus HCV e a
debellare I'epidemia di epatite C
attraverso I'utilizzazione di nuovi e vecchi
farmaci da fornirsi a tutti i pazienti con
diagnosi di fibrosi epatica da epatite C a
partire almeno dallo stadio F2 in cui il
danno fibrocicatriziale puo essere
considerato significativo, fino agli stadi
F3 in cui il danno sclerocicatriziale e
severo ed F4 in cui il paziente e da
considerare cirrotico o pre-cirrotico;

Or. it
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Emendamento 435
Nicola Caputo, Marc Tarabella, Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 21 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

21 bis. sottolinea che gli investimenti sia
pubblici che privati sono fondamentali per
la ricerca e lo sviluppo di medicinali
innovativi; osserva che, nei casi in cui gli
investimenti pubblici hanno svolto un
ruolo di rilievo nello sviluppo di
determinati medicinali innovativi, una
guota equa della redditivita
dell'investimento in tali prodotti dovrebbe
essere preferibilmente impiegata a favore
di ulteriore ricerca innovativa
nell’interesse della salute pubblica, per
esempio tramite accordi sulla ripartizione
dei benefici durante la fase di ricerca;

Or. en

Emendamento 436
Peter Liese, Karl-Heinz Florenz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 21 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

21 bis. chiede che il quadro normativo
nell’ambito della ricerca e delle politiche
farmaceutiche sia definito in modo tale da
promuovere le innovazioni, in particolare
per le malattie come il cancro, per le quali
non esiste ancora una cura o0 non Vi sono
trattamenti sufficienti;

Or. de
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Emendamento 437
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 21 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 438
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22

Proposta di risoluzione

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte, a valutare I'impatto
degli incentivi per sviluppare farmaci
efficaci, sicuri e accessibili rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;

AM\1107398IT.docx

Emendamento

21 bis. invita la Commissione a garantire,
nella partecipazione agli scambi bilaterali
e al partenariati in materia di
investimenti, che detti accordi non
prevedano disposizioni in grado di
interferire con gli obblighi degli Stati
membri di soddisfare il diritto alla salute;

Or. en

Emendamento

22.  invita la Commissione a rendere
piu efficiente I'attuazione dell'attuale
quadro normativo per i medicinali orfani, e
se necessario a rivederlo al fine di
garantire da un lato lo sviluppo di
medicinali per le malattie rare e dall'altro
la corretta applicazione delle norme e
degli incentivi vigenti, a definire
chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte, a valutare I'impatto
degli incentivi per sviluppare farmaci
efficaci, sicuri e accessibili rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;

Or. en
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Emendamento 439

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22

Proposta di risoluzione

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di
esigenze mediche insoddisfatte, a valutare
I'impatto degli incentivi per sviluppare
farmaci efficaci, sicuri e accessibili
rispetto alla migliore alternativa
disponibile e a promuovere il registro
europeo delle malattie rare e dei centri di
riferimento;

Emendamento 440
Christel Schaldemose

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22

Proposta di risoluzione

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte, a valutare I'impatto
degli incentivi per sviluppare farmaci
efficaci, sicuri e accessibili rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;
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Emendamento

22. invita la Commissione ad
analizzare I'attuazione del quadro
normativo per i medicinali orfani e
stabilire successivamente se sia necessaria
una revisione, nonché a promuovere il
registro europeo delle malattie rare e dei
centri di riferimento;

Or. de

Emendamento

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte, a determinare in
modo migliore il livello del nuovo
sviluppo, a valutare I'impatto degli
incentivi per sviluppare farmaci efficaci,
sicuri e accessibili rispetto alla migliore
alternativa disponibile, a promuovere il
registro europeo delle malattie rare e dei
centri di riferimento e a garantire la
corretta attuazione della legislazione;

Or. en
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Emendamento 441

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22

Proposta di risoluzione

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte, a valutare I'impatto
degli incentivi per sviluppare farmaci
efficaci, sicuri e accessibili rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;

Emendamento 442

Emendamento

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte, a valutare I'impatto
degli incentivi per sviluppare farmaci
efficaci, sicuri e accessibili rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
promuovere il principio dell'immissione
contemporanea dei medicinali orfani in
tutti gli Stati Membri, nonché il registro
europeo delle malattie rare e dei centri di
riferimento;

Or. it

Elisabetta Gardini, Cristian-Silviu Busoi, Alojz Peterle, Giovanni La Via, Aldo

Patriciello, Alessandra Mussolini

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22

Proposta di risoluzione

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di
esigenze mediche insoddisfatte, a valutare
I'impatto degli incentivi per sviluppare
farmaci efficaci, sicuri e accessibili rispetto
alla migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;
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Emendamento

22. invita la Commissione ad
aggiornare il quadro normativo per i
medicinali orfani, a fornire orientamento
sulle esigenze mediche prioritarie
insoddisfatte, a rivedere i regimi di
incentivi esistenti per agevolare lo
sviluppo di farmaci efficaci, sicuri e
accessibili per le malattie rare, ivi
compresi i tumori rari, rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;
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Emendamento 443
Eva Kaili

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22

Proposta di risoluzione

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di
esigenze mediche insoddisfatte, a valutare
I"'impatto degli incentivi per sviluppare
farmaci efficaci, sicuri e accessibili rispetto
alla migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;

Emendamento 444
Nessa Childers

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22

Proposta di risoluzione

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte, a valutare I'impatto
degli incentivi per sviluppare farmaci
efficaci, sicuri e accessibili rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;

PE592.302v01-00

Or. en

Emendamento

22. invita la Commissione ad
aggiornare il quadro normativo per i
medicinali orfani, a fornire orientamento
sulle esigenze mediche prioritarie
insoddisfatte, a rivedere i regimi di
incentivi esistenti per agevolare lo
sviluppo di farmaci efficaci, sicuri e
accessibili per le malattie rare, ivi
compresi i tumori rari, rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;

Or. en

Emendamento

22. invita la Commissione a rivedere,
in maniera completa ed esaustiva, il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte, a valutare I'impatto
degli incentivi per sviluppare farmaci
efficaci, sicuri e accessibili rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;

Or.en
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Emendamento 445
Aldo Patriciello

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22

Proposta di risoluzione

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte, a valutare I'impatto
degli incentivi per sviluppare farmaci
efficaci, sicuri e accessibili rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;

Emendamento 446

Emendamento

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte, a valutare I'impatto
degli incentivi per sviluppare farmaci
efficaci, sicuri e accessibili rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
redigere, come su priorita, il registro
europeo delle malattie rare e dei centri di
riferimento;

Or. it

Lieve Wierinck, Gesine Meissner, José Inacio Faria, Marian Harkin, Jasenko Selimovic

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22

Proposta di risoluzione

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte, a valutare I'impatto
degli incentivi per sviluppare farmaci
efficaci, sicuri e accessibili rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;
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Emendamento

22. invita la Commissione a valutare il
quadro normativo per i medicinali orfani, a
definire chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte, a valutare I'impatto
degli incentivi per sviluppare farmaci
efficaci, sicuri e accessibili rispetto alla
migliore alternativa disponibile e a
promuovere il registro europeo delle
malattie rare e dei centri di riferimento;

Or. en
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Emendamento 447
Francoise Grossetéte, Angélique Delahaye

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22

Proposta di risoluzione

22. invita la Commissione a rivedere il
quadro normativo per i medicinali orfani,
a definire chiaramente il concetto di
esigenze mediche insoddisfatte, a valutare
I'impatto degli incentivi per sviluppare
farmaci efficaci, sicuri e accessibili
rispetto alla migliore alternativa
disponibile e a promuovere il registro
europeo delle malattie rare e dei centri di
riferimento;

Emendamento 448
Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

72/154

Emendamento

22.  sottolinea il successo del
regolamento (CE) n. 141/2000
concernente i medicinali orfani, che ha
consentito I'immissione sul mercato di
numerosi prodotti innovativi destinati a
pazienti in situazione di mancanza di una
diagnosi corretta o di privazione della
cura; invita la Commissione a promuovere
il registro europeo delle malattie rare e dei
centri di riferimento;

Or. fr

Emendamento

22 bis. invita la Commissione e gli Stati
membri a istituire i registri europei delle
malattie rare, i centri di riferimento
nazionali con esperti come prescrittori e i
centri di monitoraggio per migliorare le
prove, a porre I'accento sulla trasparenza
del sistema di determinazione dei prezzi e
di rimborso migliorando la procedura di
autorizzazione in base alla migliore prova
acquisita nonché la trasparenza dei dati
degli studi e dei costi, in particolare in
caso di finanziamento pubblico, e il
monitoraggio del seguito mediante studi
di alta qualita dopo I'immissione in
commercio in base alla sicurezza e al
beneficio ottimale del paziente e a
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promuovere la revisione della definizione
di esigenze mediche insoddisfatte, della
definizione di "'trattamento non
soddisfacente™ o "*benefici aggiuntivi alle
alternative esistenti'* e del criterio per la
misurazione dell'efficacia delle cure delle
malattie rare;

Or. es

Emendamento 449
Glenis Willmott

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

22 bis. invita la Commissione ad avviare
immediatamente il lavoro in merito alla
relazione ai sensi dell*articolo 50 del
regolamento relativo ai medicinali per uso
pediatrico e a modificare la normativa per
far fronte all'assenza di innovazione nelle
cure nell'ambito dell'oncologia pediatrica
rivedendo i criteri per consentire una
deroga al piano d'indagine pediatrica
(PIP) e per garantire I'attuazione
tempestiva dei PIP nello sviluppo di un
farmaco affinché i bambini non
attendano piu del dovuto per accedere a
nuove cure innovative;

Or. en

Emendamento 450
Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Busoi, Katefina Kone¢na, Biljana Borzan, Karin

Kadenbach

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

22 bis. invita la Commissione ad
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analizzare I'adeguatezza del quadro
legislativo rispetto all*attuale situazione
relativa all'esportazione e alla
riesportazione parallele dei medicinali e
sottolinea la necessita di trovare il giusto
equilibrio tra sanita pubblica e
considerazioni economiche;

Or. en

Emendamento 451
Elisabetta Gardini

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

22 bis. invita la Commissione a
intraprendere ulteriori iniziative per
promuovere lo sviluppo e I'accesso dei
pazienti ai medicinali per terapie avanzate
(MTA), con particolare attenzione alla
mancanza di armonizzazione in merito
alle condizioni richieste dagli Stati
membri per I'applicazione dell’'esenzione
ospedaliera;

Or. en

Emendamento 452
Damiano Zoffoli, Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

22 bis. sottolinea I'importanza di
dimostrare chiaramente il valore aggiunto
in termini di R&I nell'autorizzazione
all'immissione in commercio dei
cosiddetti medicinali orfani;

Or. en
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Emendamento 453

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 454
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 22 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 455
Karin Kadenbach, Soledad Cabezdn Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23

Proposta di risoluzione

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale

basata sull'efficacia;
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Emendamento

22 bis. invita la Commissione a definire
chiaramente il concetto di esigenze
mediche insoddisfatte;

Or. de

Emendamento

22 ter. invita la Commissione a esaminare
I'impatto clinico e socioeconomico degli
incentivi per effettuare ricerche in settori
meno diffusi quali le malattie rare, la
pediatria o le terapie avanzate;

Or. es

Emendamento

23. invita la Commissione a mantenere
e istituire se necessario norme rigorose
volte a garantire sicurezza ed efficacia in
ogni processo di approvazione accelerata e
ad assicurare che dette approvazioni siano

PE592.302v01-00
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Emendamento 456
Eva Kaili

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23

Proposta di risoluzione

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale
basata sull'efficacia;

Emendamento 457

rese possibili solo in circostanze
eccezionali in cui e stata identificata una
chiara esigenza medica insoddisfatta;

Or. en

Emendamento

23.  invita la Commissione a
promuovere processi di approvazione
accelerata per le esigenze mediche
insoddisfatte e a introdurre processi
trasparenti e responsabili per monitorare
la sicurezza e l'efficacia;

Or. en

Elisabetta Gardini, Cristian-Silviu Busoi, Francoise Grossetéte, Giovanni La Via, Aldo

Patriciello, Alessandra Mussolini

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23

Proposta di risoluzione

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale
basata sull'efficacia;
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Emendamento

23. invita la Commissione a
promuovere processi di approvazione
accelerata per le esigenze mediche
insoddisfatte e a introdurre un processo
trasparente e responsabile per monitorare
la sicurezza e l'efficacia;

Or.en
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Emendamento 458
Karl-Heinz Florenz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23

Proposta di risoluzione

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale
basata sull'efficacia;

Emendamento 459
Damiano Zoffoli, Soledad Cabezon Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23

Proposta di risoluzione

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale
basata sull'efficacia;

AM\1107398IT.docx

Emendamento

23. invita la Commissione a garantire

in ogni processo di approvazione accelerata
un esame attento della qualita, della
sicurezza ed efficacia e a introdurre un
controllo sistematico dei requisiti e delle
sanzioni in caso di mancato rispetto degli
stessi;

Or. de

Emendamento

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a garantire che i
regimi esistenti di autorizzazione precoce
all'immissione in commercio siano
ristretti a una limitata gamma di
medicinali destinati a rispondere alle
""esigenze mediche insoddisfatte™ e
laddove non sia disponibile alcuna
alternativa;

Or. en
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Emendamento 460
Jose Inécio Faria, Jasenko Selimovic, Frédérique Ries, Marian Harkin, Lieve Wierinck,
Yana Toom

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23

Proposta di risoluzione Emendamento
23. invita la Commissione a garantire 23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il approvazione accelerata e ad assicurare
concetto di autorizzazione condizionale che dette approvazioni siano ammissibili
basata sull*efficacia; in circostanze eccezionali in cui e stata

identificata una forte esigenza medica
insoddisfatta;

Or.en
Emendamento 461
Margrete Auken
Proposta di risoluzione
Paragrafo 23
Proposta di risoluzione Emendamento
23. invita la Commissione a garantire 23. invita la Commissione a consentire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di un‘approvazione accelerata solo in
approvazione accelerata e a introdurre il emergenze eccezionali e debitamente
concetto di autorizzazione condizionale motivate, a garantire sicurezza ed efficacia
basata sull'efficacia; in ogni processo e a introdurre il concetto
di autorizzazione condizionale basata
sull'efficacia;
Or.en
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Emendamento 462

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23

Proposta di risoluzione

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale
basata sull'efficacia,;

Emendamento 463
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23

Proposta di risoluzione

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale
basata sull'efficacia;
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Emendamento

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale
basata sui dati degli studi clinici che
dimostrano un passo in avanti rispetto
alle possibilita di cura esistenti per i
pazienti e su risultati clinicamente
pertinenti;

Or. en

Emendamento

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza, qualita ed efficacia in ogni
processo di approvazione accelerata e
chiede alla Commissione e agli Stati
membri di esplorare le sinergie tra
organismi normativi, organismi HTA e
pagatori per agevolare I'accesso
tempestivo dei pazienti a tecnologie
innovative nonché per definire condizioni
ed eventuali strategie di uscita per i
prodotti immessi sul mercato grazie a tali
processi di approvazione, al fine di
introdurre il concetto di autorizzazione
condizionale basata sull'efficacia;

Or.en
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Emendamento 464

Gyorgy Holvényi, Alojz Peterle, Miroslav Mikolasik

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23

Proposta di risoluzione

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale
basata sull'efficacia;

Emendamento 465
Cristian-Silviu Busoi, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23

Proposta di risoluzione

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale
basata sull'efficacia;

PE592.302v01-00

Emendamento

23. invita la Commissione ad adottare
un approccio molto cauto e a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale
basata sull'efficacia; chiede, a tale
riguardo, alla Commissione di tenere
conto del parere delle parti interessate
non correlate all'industria;

Or. en

Emendamento

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e ad assicurare
che dette approvazioni siano rese possibili
solo in circostanze eccezionali in cui €
stata identificata una chiara esigenza
medica insoddisfatta;

Or. en
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Emendamento 466
Nessa Childers

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23

Proposta di risoluzione

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale
basata sull'efficacia;

Emendamento 467
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione
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Emendamento

23. invita la Commissione a garantire
sicurezza ed efficacia in ogni processo di
approvazione accelerata e a introdurre il
concetto di autorizzazione condizionale
basata sull'efficacia che rientra nelle
circostanze individuate nel regolamento
(CE) n. 507/2006;

Or. en

Emendamento

23 bis. chiede alla Commissione di
garantire che le procedure di accesso
rapido si basino su dati concreti a favore
dei benefici potenziali per la salute e la
reale esigenza di cura per assenza di
alternative efficaci, senza compromettere
la sicurezza del paziente o la qualita o
I'efficacia della cura e in applicazione dei
criteri di medicina suffragata da prove;
osserva che occorre garantire la
trasparenza di ciascuna procedura e dei
dati clinici, ivi compresa I'informazione
sulla farmacovigilanza e I'informazione
in merito al diritto dei cittadini a ottenere
un risarcimento a seguito di un danno;
invita la Commissione a garantire che
tutte le parti interessate, ivi comprese le
agenzie di HTA, gli organismi pagatori, i
pazienti e il Parlamento europeo,
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Emendamento 468

partecipino allo studio pilota avviato
dall'EMA nel 2014 sulla concessione di
licenze adattive, data la potenziale
importanza dei nuovi modelli di ricerca e
autorizzazione;

Or. es

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 469
Soledad Cabezdén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione
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Emendamento

23 bis. invita la Commissione a garantire
I'indipendenza delle autorita incaricate
della regolamentazione dei medicinali
dall'influenza e dal finanziamento delle
imprese;

Or. en

Emendamento

23 ter. invita la Commissione a realizzare
nuovi progressi nel monitoraggio e nella
farmacovigilanza dei medicinali mediante
sistemi di valutazione successiva
all'autorizzazione dell'efficacia e dei
relativi eventi avversi e mediante un
registro di tutti gli eventi avversi con una
maggiore collaborazione tra le agenzie
degli Stati membri, a cui i pazienti e i
medici di base devono avere accesso e che
deve essere pubblicato ogni anno; chiede
inoltre alla Commissione la revisione e
I'armonizzazione dei sistemi di
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Emendamento 470

etichettatura dei medicinali al fine di
aumentare la sicurezza del paziente e
consentire la tracciabilita dei medicinali
nell'UE;

Or. es

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 23 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 471
Christofer Fjellner

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24

Proposta di risoluzione

24, invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici, garantendo un loro ingresso piu
rapido sul mercato e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101 e
102 del TFUE e a presentare una
relazione biennale in merito;
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Emendamento

23 ter. invita la Commissione a garantire
requisiti rigorosi e proattivi in materia di
farmacovigilanza, ivi compresa
I"applicazione di sanzioni dissuasive in
caso di mancato rispetto dei requisiti
successivi all'immissione in commercio;

Or. en

Emendamento
24, invita la Commissione a migliorare
la competitivita dei medicinali generici

monitorando le pratiche sleali ai sensi
degli articoli 101 e 102 del TFUE;

Or.en
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Emendamento 472

Karin Kadenbach, Soledad Cabezdn Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24

Proposta di risoluzione

24.  invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici, garantendo un loro ingresso piu
rapido sul mercato e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101 e
102 del TFUE e a presentare una relazione
biennale in merito;

Emendamento 473
Nikolay Barekov, Bolestaw G. Piecha

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24

Proposta di risoluzione

24. invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici, garantendo un loro ingresso piu
rapido sul mercato e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101 e
102 del TFUE e a presentare una relazione
biennale in merito;

PE592.302v01-00

Emendamento

24.  invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita e I'uso dei
medicinali generici e biosimilari in
condizioni di mercato sostenibili,
garantendo un loro ingresso piu rapido sul
mercato e a monitorare le pratiche sleali ai
sensi degli articoli 101 e 102 del TFUE e a
presentare una relazione biennale in
merito;

Or. en

Emendamento

24. invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita e I'uso dei
medicinali generici e biosimilari in
condizioni di mercato sostenibili,
garantendo un loro ingresso piu rapido sul
mercato e a monitorare le pratiche sleali ai
sensi degli articoli 101 e 102 del TFUE e a
presentare una relazione biennale in
merito;

Or. en
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Emendamento 474
Gyorgy Holvényi, Alojz Peterle

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24

Proposta di risoluzione

24.  invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici, garantendo un loro ingresso piu
rapido sul mercato e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101 e
102 del TFUE e a presentare una relazione
biennale in merito;

Emendamento 475

Emendamento

24.  invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici e biosimilari in condizioni di
mercato sostenibili, garantendo un loro
ingresso piu rapido sul mercato e a
monitorare le pratiche sleali ai sensi degli
articoli 101 e 102 del TFUE e a presentare
una relazione biennale in merito;

Or. en

Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24

Proposta di risoluzione

24, invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici, garantendo un loro ingresso piu
rapido sul mercato e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101 e
102 del TFUE e a presentare una relazione
biennale in merito;

AM\1107398IT.docx

Emendamento

24.  invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici e biosimilari, garantendo un loro
ingresso piu rapido sul mercato e
condizioni sostenibili e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101 e
102 del TFUE e a presentare una relazione
biennale in merito;

Or. it

PE592.302v01-00
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Emendamento 476
Nicola Caputo

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24

Proposta di risoluzione

24.  invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici, garantendo un loro ingresso piu
rapido sul mercato e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101 e
102 del TFUE e a presentare una relazione
biennale in merito;

Emendamento 477
Nessa Childers

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24

Proposta di risoluzione

24. invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici, garantendo un loro ingresso piu
rapido sul mercato e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101 e
102 del TFUE e a presentare una relazione
biennale in merito;

PE592.302v01-00

Emendamento

24. invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici, garantendo un loro ingresso piu
rapido sul mercato e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101 e
102 del TFUE e a presentare una relazione
biennale in merito; chiede, inoltre, che la
Commissione promuova e coordini un
sistema d'informazione chiara e
trasparente affinché i consumatori siano
messi in condizione di comparare i vari
farmaci equivalenti con quello originale e
scegliere il prodotto sulla base della
percentuale del principio attivo e degli
eccipienti presenti nel farmaco;

Or. it

Emendamento

24. invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici e biosimilari, garantendo un loro
ingresso piu rapido sul mercato e a
monitorare le pratiche sleali ai sensi degli
articoli 101 e 102 del TFUE e a presentare
una relazione biennale in merito;

Or. en
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Emendamento 478
Biljana Borzan

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24

Proposta di risoluzione

24.  invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici, garantendo un loro ingresso piu
rapido sul mercato e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101 e
102 del TFUE e a presentare una relazione
biennale in merito;

Emendamento 479
Nicola Caputo, Marc Tarabella

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24

Proposta di risoluzione

24. invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici, garantendo un loro ingresso piu
rapido sul mercato e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101 e
102 del TFUE e a presentare una relazione
biennale in merito;
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Emendamento

24.  invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici e biosimilari, garantendo un loro
ingresso piu rapido sul mercato e a
monitorare le pratiche sleali ai sensi degli
articoli 101 e 102 del TFUE e a presentare
una relazione biennale in merito;

Or. en

Emendamento

24. invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici e biosimilari, garantendo un loro
ingresso piu rapido sul mercato e a
monitorare le pratiche sleali ai sensi degli
articoli 101 e 102 del TFUE e a presentare
una relazione biennale in merito;

Or. en

PE592.302v01-00
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Emendamento 480

Jose Inécio Faria, Jasenko Selimovic, Frédérique Ries, Marian Harkin, Lieve Wierinck

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24

Proposta di risoluzione

24.  invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici, garantendo un loro ingresso piu
rapido sul mercato e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101 e
102 del TFUE e a presentare una relazione
biennale in merito;

Emendamento 481

Emendamento

24.  invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici e biosimilari, garantendo un loro
ingresso piu rapido sul mercato e a
monitorare le pratiche sleali ai sensi degli
articoli 101 e 102 del TFUE e a presentare
una relazione biennale in merito;

Or. en

Mireille D'Ornano, Jean-Francois Jalkh, Sylvie Goddyn

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24

Proposta di risoluzione

24. invita la Commissione a istituire un
quadro per promuovere, garantire e
rafforzare la competitivita dei medicinali
generici, garantendo un loro ingresso piu
rapido sul mercato e a monitorare le
pratiche sleali ai sensi degli articoli 101

e 102 del TFUE e a presentare una
relazione biennale in merito;

PE592.302v01-00

Emendamento

24. invita la Commissione a
promuovere, garantire e rafforzare la
competitivita dei medicinali generici,
garantendo un loro ingresso piu rapido sul
mercato e a monitorare le pratiche sleali ai
sensi degli articoli 101 e 102 del TFUE e a
presentare una relazione biennale in
merito;

Or. fr
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Emendamento 482
Katerina Koneéna

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 483

Emendamento

24 bis. invita la Commissione ad
analizzare I'impatto delle norme vigenti di
cui alla direttiva 2001/83/CE che
disciplina le procedure di autorizzazione
all'immissione in commercio di
medicinali omeopatici venduti senza
prescrizione medica su scelta dei pazienti,
la liberta terapeutica e infine I'accesso ai
medicinali di autosomministrazione;

Or. en

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx

Emendamento

24 bis. sottolinea che la valutazione delle
tecnologie sanitarie (HTA) rappresenta
uno strumento importante ed efficace che
contribuisce alla sostenibilita dei sistemi
sanitari nazionali e fornisce al contempo
stimoli alle innovazioni, dato che vengono
premiate le tecnologie a elevato valore
aggiunto;

Or. de
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Emendamento 484
Nicola Caputo, Marc Tarabella

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 485

Emendamento

24 bis. sottolinea I'importanza della
tempestiva disponibilita di medicinali
generici e biosimilari al fine di agevolare
I'accesso dei pazienti alle terapie
farmacologiche e migliorare la
sostenibilita dei sistemi sanitari nazionali;

Or. en

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Busoi, Katefina Kone¢na, Biljana Borzan, Karl-

Heinz Florenz, Karin Kadenbach

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

I'T

90/154

Emendamento

24 bis. ribadisce che la collaborazione
europea sull'"HTA consente agli Stati
membri di unire le rispettive competenze e
utilizzare le risorse di cui dispongono in
modo piu efficace, consentendo loro di
soddisfare meglio la crescente richiesta di
valutazioni;

Or. en
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Emendamento 486
Cristian-Silviu Busoi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 487
Christel Schaldemose

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx

Emendamento

24 bis. invita la Commissione e
incoraggia gli Stati membri a sviluppare
una strategia per favorire un nuovo
utilizzo di vecchi farmaci con I'obiettivo di
contrastare in definitiva I'uso non
ottimale delle attuali cure e affrontare le
inefficienze correlate che incidono sulla
vita del paziente e sulla sostenibilita dei
sistemi sanitari;

Or. en

Emendamento

24 bis. invita la Commissione a osservare
e rafforzare la normativa in materia di
concorrenza dell'UE e le sue competenze
nel mercato farmaceutico per contrastare
I'abuso e promuovere prezzi equi per i
pazienti;

Or. en
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I'T

Emendamento 488
Katefina Konec¢n4, Biljana Borzan

Proposta di risoluzione
Paragrafo 24 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 489
Cristian-Silviu Busoi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo
per la valutazione delle tecnologie
sanitarie nel piu breve tempo possibile e a
valutare i medicinali a valore aggiunto
rispetto alla migliore alternativa
disponibile; invita, inoltre, la
Commissione ad armonizzare i criteri di
fissazione dei prezzi e del livello di
rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
noncheé a mettere in atto una
classificazione europea sul valore
aggiunto dei medicinali;

PE592.302v01-00

Emendamento

24 ter. invita la Commissione europea a
rafforzare il dialogo sulle esigenze
mediche insoddisfatte tra tutte le parti
interessate, i pazienti, gli operatori
sanitari, le autorita di regolamentazione,
gli organismi responsabili della
valutazione delle tecnologie sanitarie, i
pagatori e gli sviluppatori in tutto il ciclo
di vita dei medicinali;

Or. en

Emendamento

25. invita la Commissione a continuare
a sostenere la cooperazione tra gli Stati
membri in merito all'HTA attraverso la
rete HTA e I'EUNetHTA e a continuare
ad analizzare la fattibilita e il valore
aggiunto di un'ulteriore razionalizzazione
delle valutazioni nazionali delle tecnologie
sanitarie, tenendo conto delle specificita
dei sistemi nazionali di fissazione dei
prezzi e di rimborso;

Or. en
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Emendamento 490
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo
per la valutazione delle tecnologie
sanitarie nel piu breve tempo possibile e a
valutare i medicinali a valore aggiunto
rispetto alla migliore alternativa
disponibile; invita, inoltre, la
Commissione ad armonizzare i criteri di
fissazione dei prezzi e del livello di
rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una
classificazione europea sul valore aggiunto
dei medicinali;

Emendamento 491
Elisabetta Gardini, Giovanni La Via, Aldo Patr

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
pit breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,

AM\1107398IT.docx 93/154

Emendamento

25. invita la Commissione a elaborare
una relazione che analizzi i diversi sistemi
nazionali vigenti per la classificazione sul
valore aggiunto dei medicinali nell'UE e al
di fuori dei suoi confini;

Or. en

iciello, Alessandra Mussolini

Emendamento
25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per

la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
pit breve tempo possibile;

PE592.302v01-00

I'T



I'T

nonché a mettere in atto una
classificazione europea sul valore
aggiunto dei medicinali;

Emendamento 492
Eva Kaili

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
pit breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una
classificazione europea sul valore
aggiunto dei medicinali;

Emendamento 493
Mireille D'Ornano

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo
per la valutazione delle tecnologie
sanitarie nel piu breve tempo possibile e a
valutare i medicinali a valore aggiunto
rispetto alla migliore alternativa

PE592.302v01-00

Or. en

Emendamento

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
pit breve tempo possibile;

Or. en

Emendamento

25. invita la Commissione a
promuovere la presa in considerazione del
valore aggiunto rispetto alla migliore
alternativa disponibile; invita, inoltre, la
Commissione a sostenere una
classificazione europea sul valore aggiunto
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disponibile; invita, inoltre, la Commissione
ad armonizzare i criteri di fissazione dei
prezzi e del livello di rimborso per tenere
in considerazione il livello di innovazione
e I'analisi sociale ed economica del
rapporto costi/benefici, nonché a mettere
in atto una classificazione europea sul
valore aggiunto dei medicinali;

Emendamento 494
Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
piu breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una
classificazione europea sul valore aggiunto
dei medicinali;

AM\1107398IT.docx

dei medicinali;

Or. fr

Emendamento

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
pil breve tempo possibile e ad agevolarne
la valutazione rispetto alla migliore
alternativa disponibile; sottolinea che detta
legislazione garantisce che il risultato
delle HTA conseguito congiuntamente a
livello dell'UE venga utilizzato nel
processo decisionale nazionale, riflette le
differenze tra prodotti farmaceutici e altre
tecnologie e procedure mediche, prevede
una valutazione rapida congiunta
dell'efficacia relativa per i prodotti
farmaceutici, rafforza i dialoghi
tempestivi e dovrebbe considerare un
meccanismo di coordinamento basato su
un organismo indipendente, che potrebbe
promuovere la cooperazione tra gli
organismi nazionali responsabili della
valutazione delle tecnologie sanitarie e
garantire al contempo che gli organismi
nazionali (e regionali) responsabili della
valutazione delle tecnologie sanitarie
continuino a essere competenti in merito
all'HTA; osserva che potrebbe essere utile
mettere in atto una classificazione europea

PE592.302v01-00
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Emendamento 495

sul valore aggiunto dei medicinali;

Or. en

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
piu breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una
classificazione europea sul valore aggiunto
dei medicinali;

PE592.302v01-00

Emendamento

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie e a
valutare i medicinali a valore aggiunto
rispetto alla migliore alternativa
disponibile; invita la Commissione a tale
proposito a promuovere un dialogo
tempestivo con le aziende dedite allo
sviluppo di nuove tecnologie sanitarie, a
introdurre valutazioni dell’efficacia
relativa obbligatorie a livello europeo
nella prima fase di sviluppo dei nuovi
medicinali, ad assicurare che le
informazioni HTA prodotte
congiuntamente vengano utilizzate a
livello nazionale, ad armonizzare i
processi e i metodi, in modo da prevenire
la duplicazione del lavoro e a chiarire gli
aspetti relativi al finanziamento e
all'organizzazione di questo nuovo
sistema; invita inoltre la Commissione a
tenere in considerazione il livello di
innovazione e a mettere in atto una
classificazione europea sul valore aggiunto
dei medicinali;

Or. de
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Emendamento 496
Christofer Fjellner

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
pil breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una classificazione
europea sul valore aggiunto dei medicinali;

Emendamento 497
Monica Macovei

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
pill breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una classificazione
europea sul valore aggiunto dei medicinali;
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Emendamento

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
pit breve tempo possibile, a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile, nonché a
mettere in atto una classificazione europea
sul valore aggiunto dei medicinali;

Or. en

Emendamento

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
pit breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso in tutta I'UE per tenere in
considerazione il livello di innovazione e
I'analisi sociale ed economica del rapporto
costi/benefici, nonché a mettere in atto una
classificazione europea sul valore aggiunto
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Emendamento 498
Nikolay Barekov, Bolestaw G. Piecha

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo
per la valutazione delle tecnologie sanitarie
nel piu breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e l'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una classificazione
europea sul valore aggiunto dei medicinali;

Emendamento 499
Gyorgy Holvényi, Alojz Peterle

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel

PE592.302v01-00

dei medicinali; chiede di semplificare i
criteri e il processo di rimborso delle spese
mediche in un altro paese rispetto al
proprio;

Or. en

Emendamento

25. invita la Commissione a
considerare di proporre una legislazione
sugli aspetti della valutazione delle
tecnologie sanitarie che sono pertinenti
per I'UE, in particolare la valutazione
clinica, per meglio valutare i medicinali a
valore aggiunto rispetto alla migliore
alternativa disponibile; invita, inoltre, la
Commissione ad adoperarsi per
determinare i criteri di fissazione dei
prezzi e del livello di rimborso tenendo in
considerazione il livello di innovazione e
I'analisi sociale ed economica del rapporto
costi/benefici per tutti gli Stati membri,
nonché a mettere in atto una classificazione
europea sul valore aggiunto dei medicinali;

Or. en

Emendamento

25. invita la Commissione a effettuare
una valutazione d'impatto su un sistema
europeo per la valutazione delle tecnologie

AM\1107398IT.docx



pil breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una classificazione
europea sul valore aggiunto dei medicinali;

Emendamento 500

Francoise Grossetéte, Angélique Delahaye

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo
per la valutazione delle tecnologie sanitarie
nel piu breve tempo possibile e a valutare

i medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una
classificazione europea sul valore
aggiunto dei medicinali;
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sanitarie nel piu breve tempo possibile, a
valutare i medicinali a valore aggiunto
rispetto alla migliore alternativa
disponibile, nonché a mettere in atto una
classificazione europea sul valore aggiunto
dei medicinali;

Or. en

Emendamento

25.  plaude alla pubblicazione del
programma di lavoro pluriennale per il
periodo 2016-2020 sulla valutazione delle
tecnologie sanitarie e riconosce il valore
aggiunto di una cooperazione europea in
materia di valutazione delle tecnologie
sanitarie; invita la Commissione a
proporre al piu presto una legislazione
sull’istituzione di un sistema al riguardo,
da svilupparsi unicamente in stretto
coordinamento con I'Agenzia europea dei
medicinali.

Or. fr
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Emendamento 501
Krzysztof Hetman

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
pil breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una classificazione
europea sul valore aggiunto dei medicinali;

Emendamento 502
Biljana Borzan

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25

Proposta di risoluzione

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
pil breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una classificazione
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Emendamento

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
pil breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare la
procedura di fissazione dei prezzi e i
criteri del livello di rimborso per tenere in
considerazione il livello di innovazione e
I'analisi sociale ed economica del rapporto
costi/benefici, nonché a mettere in atto una
classificazione europea sul valore aggiunto
dei medicinali;

Or. en

Emendamento

25. invita la Commissione a proporre
una legislazione su un sistema europeo per
la valutazione delle tecnologie sanitarie nel
piu breve tempo possibile e a valutare i
medicinali a valore aggiunto rispetto alla
migliore alternativa disponibile; invita,
inoltre, la Commissione ad armonizzare i
criteri di HTA per tenere in considerazione
il livello di innovazione, il valore per i
pazienti e I'analisi sociale ed economica
del rapporto costi/benefici, nonché a
mettere in atto una classificazione europea
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europea sul valore aggiunto dei medicinali; sul valore aggiunto dei medicinali;

Or. en

Emendamento 503
Katerina Koneéna

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

25 bis. invita la Commissione e gli Stati
membri a identificare e/o a sviluppare
quadri, strutture e metodologie al fine di
includere in modo significativo le prove
dei pazienti in tutte le fasi del ciclo della
R&S dei medicinali, dal dialogo
tempestivo all'approvazione
regolamentare, alla valutazione delle
tecnologie sanitarie, alle valutazioni
dell'efficacia relativa e al processo
decisionale relativo alla fissazione dei
prezzi e al livello di rimborso con la
partecipazione dei pazienti e delle loro
organizzazioni rappresentative;

Or. en

Emendamento 504
Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

25 bis. invita la Commissione e gli Stati
membri a identificare e a sviluppare
quadri, strutture e metodologie al fine di
includere in modo significativo le prove
dei pazienti in tutte le fasi del ciclo della
R&S dei medicinali, dal dialogo
tempestivo all*'approvazione
regolamentare, alla valutazione delle

AM\1107398IT.docx 101/154 PE592.302v01-00

I'T



Emendamento 505
Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 506

tecnologie sanitarie, alle valutazioni
dell*efficacia relativa e al processo
decisionale relativo alla fissazione dei
prezzi e al livello di rimborso con la
partecipazione dei pazienti e delle loro
organizzazioni rappresentative;

Or. en

Emendamento

25 bis. invita la Commissione ad
analizzare i criteri economici, sociali ed
etici gia applicati da determinate HTA
degli Stati membri, a stabilire
orientamenti o principi comuni a tale
riguardo in base all'utilita di detti criteri
nella determinazione dei prezzi e nel
rimborso e a determinare pertanto se la
gualita dell'innovazione € importante per
stabilirne il valore economico, ma non ¢
sufficiente per garantire un adeguato
rapporto costi/benefici;

Or. es

Elisabetta Gardini, Alojz Peterle, Giovanni La Via, Aldo Patriciello, Alessandra

Mussolini

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00
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Emendamento

25 bis. invita I'Agenzia europea per i
medicinali a valutare i medicinali a valore
aggiunto rispetto alla migliore alternativa
disponibile; invita, inoltre, la
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Emendamento 507

Commissione ad armonizzare i criteri di
fissazione dei prezzi e del livello di
rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una
classificazione europea sul valore
aggiunto dei medicinali;

Or. en

Nicola Caputo, Marc Tarabella, Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 508
Sirpa Pietikdinen

Proposta di risoluzione
Paragrafo 25 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx

Emendamento

25 bis. invita la Commissione a istituire
un meccanismo permanente e unico che
valuti I'efficacia relativa dei nuovi
medicinali a livello dell’'UE sulla base di
prescrizioni in materia di dati
armonizzati, in modo da rafforzare
I"accesso dei pazienti a nuove cure ed
evitare duplicazioni nelle valutazioni dei
farmaci;

Or. en

Emendamento

25 bis. invita la Commissione a istituire
un meccanismo permanente e unico che
valuti I'efficacia relativa dei nuovi
medicinali a livello dell'UE sulla base di
prescrizioni in materia di dati
armonizzati, in modo da rafforzare

103/154 PE592.302v01-00

I'T



I'T

I'accesso dei pazienti a nuove cure ed
evitare duplicazioni nelle valutazioni dei
farmaci;

Emendamento 509
Notis Marias

Proposta di risoluzione
Paragrafo 26

Proposta di risoluzione

26. invita la Commissione e gli Stati
membri a promuovere grandi investimenti
finanziati con fondi pubblici nella ricerca
in base a esigenze mediche e a introdurre i
finanziamenti condizionati basati sulla
fissazione di prezzi finali accessibili e sulla
concessione di licenze non esclusive;

Emendamento 510

Or. en

Emendamento

26. invita la Commissione e gli Stati
membri a promuovere grandi investimenti
finanziati con fondi pubblici nella ricerca
in base a esigenze mediche e a introdurre i
finanziamenti condizionati basati sulla
fissazione di prezzi finali accessibili e sulla
concessione di licenze non esclusive;
ritiene al contempo che I'Unione debba
adottare misure immediate per coprire i
disavanzi osservati nel sistema sanitario,
considerando che il drastico
aggiustamento di bilancio imposto
dall'UE non consente a ciascuno Stato
membro di far fronte a detti disavanzi;

Or. el

Mireille D'Ornano, Jean-Francois Jalkh, Sylvie Goddyn

Proposta di risoluzione
Paragrafo 26

Proposta di risoluzione

26. invita la Commissione e gli Stati
membri a promuovere grandi investimenti
finanziati con fondi pubblici nella ricerca
in base a esigenze mediche e a introdurre i
finanziamenti condizionati basati sulla
fissazione di prezzi finali accessibili e
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Emendamento

26. invita la Commissione e gli Stati
membri a promuovere grandi investimenti
finanziati con fondi pubblici nella ricerca
in base a esigenze mediche;
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sulla concessione di licenze non esclusive;

Emendamento 511

Or. fr

Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 26

Proposta di risoluzione

26. invita la Commissione e gli Stati
membri a promuovere grandi investimenti
finanziati con fondi pubblici nella ricerca
in base a esigenze mediche e a introdurre i
finanziamenti condizionati basati sulla
fissazione di prezzi finali accessibili e sulla
concessione di licenze non esclusive;

Emendamento 512
Soledad Cabezdén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 26

Proposta di risoluzione

26. invita la Commissione e gli Stati
membri a promuovere grandi investimenti
finanziati con fondi pubblici nella ricerca
in base a esigenze mediche e a introdurre i
finanziamenti condizionati basati sulla
fissazione di prezzi finali accessibili e sulla
concessione di licenze non esclusive;
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Emendamento

26. invita la Commissione e gli Stati
membri a promuovere grandi investimenti
finanziati con fondi pubblici nella ricerca
in base a esigenze mediche e a introdurre i
finanziamenti condizionati alla fissazione
di prezzi finali accessibili, alla concessione
di licenze non esclusive e alla disponibilita
dei risultati della ricerca biomedica sotto
forma di farmaci adatti e accessibili;

Or. it

Emendamento

26. invita la Commissione e gli Stati
membri a promuovere grandi investimenti
finanziati con fondi pubblici nella ricerca
in base a esigenze mediche insoddisfatte e
a introdurre i finanziamenti condizionati
basati sulla fissazione di prezzi finali
accessibili e sulla concessione di licenze
non esclusive;

Or.en
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Emendamento 513
Cristian-Silviu Busoi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 26

Proposta di risoluzione

26. invita la Commissione e gli Stati
membri a promuovere grandi investimenti
finanziati con fondi pubblici nella ricerca
in base a esigenze mediche e a introdurre i
finanziamenti condizionati basati sulla
fissazione di prezzi finali accessibili e
sulla concessione di licenze non esclusive;

Emendamento 514
Cristian-Silviu Busoi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 26 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

Emendamento

26. invita la Commissione e gli Stati
membri a promuovere grandi investimenti
finanziati con fondi pubblici nella ricerca
in base a esigenze mediche; incoraggia
inoltre gli Stati membri a garantire che i
loro quadri di fissazione dei prezzi e di
rimborso orientino gli investimenti privati
verso le innovazioni che, secondo quanto
da loro previsto, apportano i risultati per i
pazienti e i benefici desiderati;

Or. en

Emendamento

26 bis. invita gli Stati membri a garantire
che i loro sistemi di fissazione dei prezzi e
di rimborso e le loro politiche
farmaceutiche conferiscano in modo
efficace una visione politica a lungo
termine, creando pertanto un ambiente
operativo maggiormente prevedibile per
tutti gli attori del sistema sanitario, ivi
comprese le aziende farmaceutiche,
sostenendo in definitiva I'accesso dei
pazienti ai medicinali in tutto il ciclo di
vita delle molecole e incentivando
I'innovazione;

Or.en
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Emendamento 515
Eva Kaili

Proposta di risoluzione
Paragrafo 26 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 516
Annie Schreijer-Pierik

Proposta di risoluzione
Paragrafo 26 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx
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Emendamento

26 bis. invita I'Agenzia europea per i
medicinali a valutare i medicinali a valore
aggiunto rispetto alla migliore alternativa
disponibile; invita, inoltre, la
Commissione europea ad armonizzare i
criteri di fissazione dei prezzi e del livello
di rimborso per tenere in considerazione il
livello di innovazione e I'analisi sociale ed
economica del rapporto costi/benefici,
nonché a mettere in atto una
classificazione europea sul valore
aggiunto dei medicinali;

Or. en

Emendamento

26 bis. invita la Commissione ad adottare
misure finalizzate allo sviluppo di
medicinali per la geriatria preventiva e
curativa, nonché a promuovere I'accesso
a medicinali innovativi per i pazienti
affetti da mesotelioma e sclerosi laterale
amiotrofica (SLA);

Or.nl
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Emendamento 517

Mireille D'Ornano, Jean-Francois Jalkh, Sylvie Goddyn

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27

Proposta di risoluzione

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso,
sugli accordi di negoziazione e sulle
buone prassi e per evitare requisiti e
ritardi amministrativi inutili;

Emendamento 518
Alberto Cirio

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27

Proposta di risoluzione

27.  invita il Consiglio ad aumentare la

cooperazione tra gli Stati membri per

quanto riguarda le procedure di fissazione

dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso,
sugli accordi di negoziazione e sulle
buone prassi e per evitare requisiti e
ritardi amministrativi inutili;

PE592.302v01-00

Emendamento

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi; sottolinea che I'Agenzia
europea dei medicinali beneficerebbe
della promozione della valutazione del
"*servizio medico reso" dei medicinali in
funzione di diversi livelli di soddisfazione,
nonché del "'miglioramento del servizio
medico reso'’, che raffronta quest'ultimo
con i trattamenti esistenti, come gia
avviene presso la ""Haute autorité de
santé" in Francia;

Or. fr

Emendamento

27. invita il Consiglio a sostenere lo
scambio delle buone prassi tra gli Stati
membri sugli aspetti in cui la
cooperazione puo comportare un accesso
dei pazienti piu ampio e rapido, tutelando
altresi al contempo i necessari incentivi
per I'innovazione;

Or.en
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Emendamento 519

José Inacio Faria, Jasenko Selimovic, Anneli Jaatteenmaki, Yana Toom

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27

Proposta di risoluzione

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili;

Emendamento 520
Nikolay Barekov, Bolestaw G. Piecha

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27

Proposta di risoluzione

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili;
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Emendamento

27. invita il Consiglio e la
Commissione a promuovere un aumento
della cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili;

Or. en

Emendamento

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso e
sulle buone prassi e per evitare requisiti e
ritardi amministrativi inutili;

Or. en
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Emendamento 521

Lieve Wierinck, Gesine Meissner, Frédérique Ries, José Inacio Faria, Anneli
Jaatteenmaki, Marian Harkin, Yana Toom, Jasenko Selimovic

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27

Proposta di risoluzione

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili;

Emendamento 522

Emendamento

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili, garantendo un piu
rapido accesso dei pazienti a medicinali
innovativi;

Or. en

Elisabetta Gardini, Alojz Peterle, Giovanni La Via, Aldo Patriciello, Alessandra

Mussolini

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27

Proposta di risoluzione

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili;
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Emendamento

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili, anche sulla base del
lavoro del progetto EURIPID e delle
collaborazioni bilaterali e multilaterali
esistenti;

Or.en
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Emendamento 523
Eva Kaili

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27

Proposta di risoluzione

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili;

Emendamento 524
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27

Proposta di risoluzione

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili;
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Emendamento

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili, anche sulla base del
lavoro del progetto EURIPID e delle
collaborazioni bilaterali e multilaterali
esistenti;

Or. en

Emendamento

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili; invita inoltre a
ricorrere maggiormente al riconoscimento
reciproco delle autorizzazioni;

Or. es
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Emendamento 525

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27

Proposta di risoluzione

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili;

Emendamento 526
Monica Macovei

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27

Proposta di risoluzione

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione tra gli Stati membri per
quanto riguarda le procedure di fissazione
dei prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili;

PE592.302v01-00

Emendamento

27.  invita il Consiglio ad aumentare lo
scambio tra gli Stati membri per quanto
riguarda le procedure di fissazione dei
prezzi, al fine di condividere le
informazioni sui prezzi, sul rimborso, sugli
accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili;

Or. de

Emendamento

27. invita il Consiglio ad aumentare la
cooperazione e il dialogo tra gli Stati
membri per quanto riguarda le procedure di
fissazione dei prezzi, al fine di condividere
le informazioni sui prezzi, sul rimborso,
sugli accordi di negoziazione e sulle buone
prassi e per evitare requisiti e ritardi
amministrativi inutili;

Or. en

112/154 AM\1107398IT.docx



Emendamento 527

Nicola Caputo, Marc Tarabella, Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 528
Christel Schaldemose

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione
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Emendamento

27 bis. invita gli Stati membri a vagliare
possibili strategie sulla cooperazione
volontaria per lavorare congiuntamente
sulle valutazioni dell*efficacia relativa dei
medicinali, sugli strumenti di analisi
congiunta delle prospettive ai fini di una
migliore programmazione di bilancio e
sulle misure in grado di consentire
trattative congiunte in materia di prezzi in
coalizioni di Stati membri che abbiano
espresso interesse in proposito;

Or. en

Emendamento

27 bis. invita la Commissione a prendere
in considerazione un modello nel quale
viene fissato un prezzo massimo per un
prodotto farmaceutico al momento
dell*autorizzazione all'immissione sul
mercato europeo da parte dell’'EMA ai
sensi della direttiva 2001/83/CE e del
regolamento (CE) n. 2004/726; ritiene che
il prezzo massimo indicato debba basarsi
sul costo della ricerca, dello sviluppo e
della produzione con un margine equo di
profitto;

Or.en
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Emendamento 529
Margrete Auken, Michéle Rivasi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

27 bis. chiede all'UEB e agli Stati membri
di concedere i brevetti sui prodotti sanitari
che rispettano scrupolosamente i requisiti
di brevettabilita della novita, attivita
inventiva e applicazione industriale;
ritiene che la semplice scoperta di una
nuova forma di una sostanza nota che
non migliora I'efficacia non debba essere
brevettabile;

Or. en

Emendamento 530
Nicola Caputo, Marc Tarabella, Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 27 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

27 ter. invita gli Stati membri a
considerare |'eventuale organizzazione,
nel corso di ciascuna presidenza dell'UE,
di una riunione informale dei
rappresentanti competenti di alto livello
degli Stati membri responsabili in materia
di politica farmaceutica (per esempio
direttori nazionali competenti per la
politica farmaceutica), incoraggiando la
riflessione strategica e la discussione sugli
sviluppi attuali e futuri nel sistema
farmaceutico nell'UE e negli Stati
membri; osserva che le discussioni in
guestione potrebbero essere utilizzate,
laddove pertinente, come punto di
partenza per ulteriori riflessioni negli
opportuni consessi a livello di UE, in
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particolare nel gruppo di lavoro *""Prodotti
farmaceutici e dispositivi medici®’;

Or. en

Emendamento 531
Damiano Zoffoli

Proposta di risoluzione
Paragrafo 28

Proposta di risoluzione Emendamento

28. invita il Consiglio a promuovere 28. invita il Consiglio a promuovere un

I'uso razionale dei medicinali in tutta I'UE; uso piu razionale dei medicinali in tutta
I'UE, a promuovere campagne e
programmi educativi volti a sensibilizzare
i cittadini a un uso responsabile dei
medicinali e al recupero di farmaci validi
non scaduti, rappresentando questi ultimi
un bene prezioso per gli indigenti, uno
spreco ingente e una grave perdita
economica per i sistemi sanitari nazionali,
senza dimenticare le conseguenze
negative prodotte sull’ambiente dal loro

smaltimento.
Or. it
Emendamento 532
Mireille D'Ornano, Sylvie Goddyn, Jean-Francois Jalkh
Proposta di risoluzione
Paragrafo 28
Proposta di risoluzione Emendamento
28. invita il Consiglio a promuovere 28. invita il Consiglio a promuovere
I'uso razionale dei medicinali in tutta I'UE; I'uso razionale dei medicinali in tutta 'UE

e, in particolare, a ridurre lo spreco
dovuto a un ricorso eccessivo ai
medicinali 0 a prescrizioni inappropriate
rispetto alle patologie: tale sfida si traduce
infatti in diversi milioni di euro che
potrebbero essere impiegati in maniera
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Emendamento 533
Nessa Childers

Proposta di risoluzione
Paragrafo 28

Proposta di risoluzione

28. invita il Consiglio a promuovere
I'uso razionale dei medicinali in tutta I'UE;

Emendamento 534

piu efficace;

Or. fr

Emendamento

28. invita il Consiglio a promuovere
I'uso razionale dei medicinali in tutta I'UE,
ivi compreso un migliore impiego delle
competenze dei farmacisti
nell*approvvigionamento e nella
consulenza dei pazienti;

Or. en

Lieve Wierinck, Frédérique Ries, Gesine Meissner, José Inacio Faria, Anneli
Jaatteenmaki, Marian Harkin, Yana Toom, Jasenko Selimovic

Proposta di risoluzione
Paragrafo 28

Proposta di risoluzione

28. invita il Consiglio a promuovere
I'uso razionale dei medicinali in tutta I'UE;

PE592.302v01-00

Emendamento

28. invita il Consiglio a promuovere
I'uso razionale dei medicinali in tutta I'UE,
per esempio evitando un eccessivo
consumo di medicinali, in particolare di
antibiotici;

Or. en
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Emendamento 535
Biljana Borzan

Proposta di risoluzione
Paragrafo 28

Proposta di risoluzione

28. invita il Consiglio a promuovere
I'uso razionale dei medicinali in tutta I'UE;

Emendamento 536

Emendamento

28. invita il Consiglio a promuovere
I'uso razionale dei medicinali, e in
particolare degli antimicrobici, in tutta
I'UE;

Or. en

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Francoise Grossetéte, Norbert Lins, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 28 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx
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Emendamento

28 bis. sottolinea che la resistenza agli
antibiotici € un problema sempre piu
grave che € necessario affrontare con
urgenza; invita pertanto la Commissione e
gli Stati membri a eliminare i principali
ostacoli scientifici, normativi ed
economici che impediscono lo sviluppo di
agenti antimicrobici, in particolare
attraverso I'introduzione di incentivi per
I'investimento nella ricerca e nello
sviluppo e di nuovi modelli di
finanziamento per far fronte alle necessita
piu urgenti della sanita pubblica,
salvaguardando al contempo la
sostenibilita dei sistemi sanitari pubblici,
onde migliorare e assicurare anche in
futuro I'accesso ad agenti antimicrobici
adeguati;

Or. de
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Emendamento 537
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 28 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 538
Yana Toom, llhan Kyuchyuk, Marian Harkin

Proposta di risoluzione
Paragrafo 28 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento

28 bis. invita gli Stati membri, laddove il
settore privato non riesce a conseguire la
disponibilita e/o I'accessibilita economica
dei medicinali presenti nell’elenco
dell'OMC dei medicinali essenziali, a
cooperare nella creazione di strutture
pubbliche per la produzione di medicinali,
considerando che questi ultimi
dovrebbero essere prodotti e venduti
nell'UE a un prezzo non superiore al
costo di produzione;

Or. en

Emendamento

28 bis. invita gli Stati membri a garantire
I'accessibilita delle farmacie, ivi compresi
la loro densita nelle aree urbane e rurali,
il numero degli addetti qualificati,
I'adeguatezza dell'orario di apertura e la
qualita dei servizi di consulenza e
assistenza offerti;

Or. en
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Emendamento 539
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 28 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

28 bis. invita la Commissione, il Consiglio
e gli Stati membri a rendere operativo il
finanziamento per la R&S attraverso
modelli di scorporo in materia di
innovazione al fine di far fronte alla
resistenza agli antimicrobici e alle sfide
correlate;

Or. en

Emendamento 540
Jose Inécio Faria, Jasenko Selimovic, Anneli Jaatteenméki, Frédérique Ries, Marian
Harkin, Lieve Wierinck, Yana Toom

Proposta di risoluzione
Paragrafo 28 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento
28 bis. invita la Commissione e gli Stati
membri a garantire la piena attuazione

della legislazione in materia di
farmacovigilanza;

Or. en

Emendamento 541
Yana Toom, llhan Kyuchyuk, Marian Harkin

Proposta di risoluzione
Paragrafo 28 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

28 ter. invita gli Stati membri a garantire
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Emendamento 542

che, per la tutela della salute e della vita e
ai fini della protezione dei consumatori,
nella vendita al dettaglio i foglietti
illustrativi che accompagnano i
medicinali siano forniti nelle lingue piu
diffuse in ciascuno Stato membro, oltre
che nelle lingue ufficiali del paese;

Or. en

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Busoi, Katefina Kone¢na, Biljana Borzan, Karin

Kadenbach

Proposta di risoluzione
Paragrafo 29

Proposta di risoluzione

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove misure per
controllare i prezzi, come la traccia
orizzontale e il coordinamento degli
approvvigionamenti congiunti;

Emendamento 543
Karl-Heinz Florenz, Ivo Belet

Proposta di risoluzione
Paragrafo 29

Proposta di risoluzione

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove misure per
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Emendamento

29. invita la Commissione e il
Consiglio a elaborare un quadro per
garantire un ""accesso equo'* che ottimizzi
I'accesso dei pazienti e il beneficio sociale
evitando al contempo un impatto
inaccettabile sui bilanci sanitari, ivi
compreso I'esame di misure diverse, come
I'analisi delle prospettive, il dialogo
tempestivo, i modelli innovativi di
fissazione dei prezzi, i meccanismi per la
raccolta sistematica dei dati oggettivi e il
coordinamento degli approvvigionamenti
congiunti;

Or. en

Emendamento

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove iniziative
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controllare i prezzi, come la traccia
orizzontale e il coordinamento degli
approvvigionamenti congiunti;

Emendamento 544
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 29

Proposta di risoluzione

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove misure per
controllare i prezzi, come la traccia
orizzontale e il coordinamento degli
approvvigionamenti congiunti;

Emendamento 545
Carlos Zorrinho

Proposta di risoluzione
Paragrafo 29

Proposta di risoluzione

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove misure per
controllare i prezzi, come la traccia
orizzontale e il coordinamento degli
approvvigionamenti congiunti;

AM\1107398IT.docx

relative alla prevedibilita degli sviluppi sul
mercato farmaceutico e dei prezzi, come la
traccia orizzontale e la collaborazione
volontaria nei negoziati sui prezzi e gli
approvvigionamenti congiunti, quale ad
esempio l'iniziativa dei paesi del
BENELUX con I'Austria;

Or. de

Emendamento

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove misure per
far fronte all'incertezza sull'impatto
previsto sul bilancio e per assicurare che i
prodotti siano disponibili sui mercati,
come I'analisi delle prospettive e il
coordinamento degli approvvigionamenti
congiunti;

Or. en

Emendamento

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove misure per
controllare i prezzi, come la traccia
orizzontale, il coordinamento degli
approvvigionamenti congiunti e
I'evoluzione delle spese sanitarie
pubbliche;
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Emendamento 546
Christofer Fjellner

Proposta di risoluzione
Paragrafo 29

Proposta di risoluzione

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove misure per
controllare i prezzi, come la traccia
orizzontale e il coordinamento degli
approvvigionamenti congiunti;

Emendamento 547
Krzysztof Hetman

Proposta di risoluzione
Paragrafo 29

Proposta di risoluzione

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove misure per
controllare i prezzi, come la traccia
orizzontale e il coordinamento degli
approvvigionamenti congiunti;

PE592.302v01-00

Or. en

Emendamento

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove misure per
controllare la spesa sanitaria pubblica,
come la traccia orizzontale e il
coordinamento degli approvvigionamenti
congiunti;

Or. en

Emendamento

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare in casi giustificati
nuove misure per controllare i prezzi, come
la traccia orizzontale e il coordinamento
degli approvvigionamenti congiunti;

Or. en
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Emendamento 548
Notis Marias

Proposta di risoluzione
Paragrafo 29

Proposta di risoluzione

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove misure per
controllare i prezzi, come la traccia
orizzontale e il coordinamento degli
approvvigionamenti congiunti;

Emendamento 549
Nikolay Barekov, Bolestaw G. Piecha

Proposta di risoluzione
Paragrafo 29

Proposta di risoluzione

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove misure per
controllare i prezzi, come la traccia
orizzontale e il coordinamento degli
approvvigionamenti congiunti;

Emendamento 550
Cristian-Silviu Busoi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 29 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx

Emendamento

29. invita la Commissione e il
Consiglio a esaminare nuove misure
migliorate per controllare i prezzi, come la
traccia orizzontale e il coordinamento degli
approvvigionamenti congiunti;

Or. el

Emendamento

29. invita la Commissione e gli Stati
membri a esaminare nuove misure per
controllare i prezzi, come la traccia
orizzontale e I'agevolazione degli
approvvigionamenti congiunti;

Or. en

Emendamento

29 bis. invita la Commissione a definire
con tutte le parti interessate il modo
migliore in cui il criterio dell'offerta
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economicamente piu vantaggiosa
(MEAT), come descritto nella direttiva
sugli appalti pubblici, che non implica
solo i criteri dei costi inferiori, possa
essere applicato alle offerte di medicinali
negli ospedali a livello nazionale, al fine
di consentire la fornitura sostenibile e
responsabile di medicinali; incoraggia gli
Stati membri a recepire meglio il criterio
dell*offerta economicamente piu
vantaggiosa per i medicinali nella propria
legislazione nazionale;

Or. en

Emendamento 551
Lieve Wierinck, Frédérique Ries, Gesine Meissner, José Inécio Faria, Marian Harkin,
Ulrike Muller, Yana Toom, Jasenko Selimovic

Proposta di risoluzione
Paragrafo 29 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

29 bis. invita gli Stati membri ad avviare
un dialogo con tutte le parti interessate,
per esempio organizzazioni di pazienti,
organismi pagatori, operatori sanitari e
industria, al fine di istituire strategie
olistiche a breve, medio e lungo termine
per I'accesso ai medicinali, garantendo la
sostenibilita dei sistemi sanitari e
un'industria farmaceutica competitiva, il
che determina un piu rapido accesso dei
pazienti e prezzi ragionevoli;

Or. en
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Emendamento 552
Frangoise Grossetéte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 29 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 553
Monica Macovei

Proposta di risoluzione
Paragrafo 30

Proposta di risoluzione

30. invita la Commissione e il
Consiglio a definire regole chiare in
materia di incompatibilita, conflitti di
interesse e trasparenza nelle istituzioni
dell'UE e per gli esperti coinvolti nelle
questioni relative ai medicinali;

AM\1107398IT.docx

Emendamento

29 bis. invita la Commissione ad avviare
un nuovo dialogo strategico europeo ad
alto livello per il settore farmaceutico, con
la partecipazione di rappresentanti della
Commissione, del Parlamento europeo e
degli Stati membri, nonché di tutti i
soggetti interessati del settore della sanita:
pagatori, pazienti, rappresentanti del
mondo accademico e scientifico e
industrie, comprese le PMI;

Or. fr

Emendamento

30. invita la Commissione e il
Consiglio a definire regole chiare in
materia di incompatibilita, conflitti di
interesse e trasparenza nelle istituzioni
dell'UE e per gli esperti coinvolti nelle
questioni relative ai medicinali; invita gli
esperti coinvolti nel processo di
autorizzazione a pubblicare i propri CV e
a firmare una dichiarazione di assenza di
conflitto di interesse;

Or. en
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Emendamento 554
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 30 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

30 bis. invita gli Stati membri, sotto la
supervisione della Commissione, ad
attuare in maniera adeguata la
regolamentazione sulle sperimentazioni
cliniche nell'ambito della trasparenza, a
esaminare il libero accesso alle stesse
dopo aver ottenuto |'autorizzazione
all'immissione in commercio, nonché a
promuovere la pubblicazione di tutti i
risultati delle sperimentazioni cliniche, ivi
compresi i dati negativi, al fine di
promuovere la ricerca e lo sviluppo
economico;

Or. es

Emendamento 555
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 30 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento
30 bis. chiede alla Commissione e alle
autorita nazionali antitrust di monitorare
pratiche sleali per proteggere i

consumatori dai prezzi artificialmente alti
dei farmaci;

Or. it
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Emendamento 556
Gyorgy Holvényi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 31

Proposta di risoluzione

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza
delle procedure di fissazione dei prezzi e
sui sistemi di rimborso, tenendo conto
delle sfide del mercato;

Emendamento 557

Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 31

Proposta di risoluzione

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza delle
procedure di fissazione dei prezzi e sui
sistemi di rimborso, tenendo conto delle
sfide del mercato;

AM\1107398IT.docx

Emendamento
soppresso
Or. en
Emendamento
31. invita la Commissione a proporre

una nuova direttiva sulla trasparenza che
contenga misure che regolano la
fissazione dei prezzi delle specialita per
uso umano e la loro inclusione nei regimi
nazionali di assicurazione malattia al fine
di garantire la piena trasparenza e
controlli efficaci di tutti i procedimenti
utilizzati per stabilire i prezzi e il rimborso
dei medicinali negli Stati membri dell'UE;

Or. it
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Emendamento 558

Elisabetta Gardini, Giovanni La Via, Aldo Patriciello, Alessandra Mussolini

Proposta di risoluzione
Paragrafo 31

Proposta di risoluzione

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza
delle procedure di fissazione dei prezzi e
sui sistemi di rimborso, tenendo conto
delle sfide del mercato;

Emendamento 559
Eva Kaili

Proposta di risoluzione
Paragrafo 31

Proposta di risoluzione

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza
delle procedure di fissazione dei prezzi e
sui sistemi di rimborso, tenendo conto
delle sfide del mercato;

PE592.302v01-00

Emendamento

31.  invita la Commissione a rivedere la
direttiva 89/105/CEE vigente e in
particolare a mettere in atto misure di
attuazione piu efficaci per garantire che
gli Stati membri rispettino il limite dei 180
giorni imposti loro per fissare il prezzo di
nuovi medicinali approvati dall'EMA
(articolo 6);

Or. en

Emendamento

31. invita la Commissione a rivedere la
direttiva 89/105/CEE vigente e in
particolare a mettere in atto misure di
attuazione piu efficaci per garantire che
gli Stati membri rispettino il limite dei 180
giorni imposti loro per fissare il prezzo di
nuovi medicinali approvati dall'EMA
(articolo 6);

Or. en
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Emendamento 560
Karin Kadenbach, Soledad Cabezdn Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 31

Proposta di risoluzione

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza delle
procedure di fissazione dei prezzi e sui
sistemi di rimborso, tenendo conto delle
sfide del mercato;

Emendamento 561
Biljana Borzan

Proposta di risoluzione
Paragrafo 31

Proposta di risoluzione

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza delle
procedure di fissazione dei prezzi e sui
sistemi di rimborso, tenendo conto delle
sfide del mercato;
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Emendamento

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza delle
procedure di fissazione dei prezzi e sui
sistemi di rimborso, al fine di estendere la
trasparenza al titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio e tenere
conto delle sfide del mercato;

Or. en

Emendamento

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza delle
procedure di fissazione dei prezzi e sui
sistemi di rimborso, al fine di estendere la
trasparenza al titolare dell*autorizzazione
all'immissione in commercio e tenere
conto delle sfide del mercato;

Or. en
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Emendamento 562
Nikolay Barekov, Bolestaw G. Piecha

Proposta di risoluzione
Paragrafo 31

Proposta di risoluzione

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza delle
procedure di fissazione dei prezzi e sui
sistemi di rimborso, tenendo conto delle
sfide del mercato;

Emendamento 563
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 31

Proposta di risoluzione

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza delle
procedure di fissazione dei prezzi e sui
sistemi di rimborso, tenendo conto delle
sfide del mercato;

PE592.302v01-00

Emendamento

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza delle
procedure di fissazione dei prezzi e sui
sistemi di rimborso, tenendo conto delle
sfide del mercato e della ripartizione delle
competenze tra I'UE e i suoi Stati membri;

Or. en

Emendamento

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza delle
procedure di fissazione dei prezzi, dei costi
reali della R&S e sui sistemi di
commercializzazione e di rimborso,
tenendo conto delle sfide dei bilanci
pubblici e del mercato;

Or. en
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Emendamento 564
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 31

Proposta di risoluzione

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza delle
procedure di fissazione dei prezzi e sui
sistemi di rimborso, tenendo conto delle
sfide del mercato;

Emendamento 565

Emendamento

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza delle
procedure di fissazione dei prezzi e sui
sistemi di rimborso, tenendo conto delle
modifiche del mercato;

Or. en

Mireille D'Ornano, Jean-Francois Jalkh, Sylvie Goddyn

Proposta di risoluzione
Paragrafo 31

Proposta di risoluzione

31. invita la Commissione a proporre
una nuova direttiva sulla trasparenza delle
procedure di fissazione dei prezzi e sui
sistemi di rimborso, tenendo conto delle
sfide del mercato;

Emendamento 566
Monica Macovei

Proposta di risoluzione
Paragrafo 32

Proposta di risoluzione

32. invita la Commissione e la Corte di
giustizia dell'Unione europea a chiarire, ai
sensi dell'articolo 102 del TFUE, cio che
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Emendamento

31. invita la Commissione a sostenere
la trasparenza delle procedure di fissazione
dei prezzi e sui sistemi di rimborso,
tenendo conto delle sfide del mercato;

Or. fr

Emendamento

32. invita la Commissione e la Corte di
giustizia dell'Unione europea a chiarire, ai
sensi dell'articolo 102 del TFUE, cio che
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costituisce un abuso di posizione
dominante dovuta ai prezzi elevati;

Emendamento 567
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 32

Proposta di risoluzione

32. invita la Commissione e la Corte di
giustizia dell'Unione europea a chiarire, ai
sensi dell'articolo 102 del TFUE, cio che
costituisce un abuso di posizione
dominante dovuta ai prezzi elevati;

Emendamento 568
Christel Schaldemose

Proposta di risoluzione
Paragrafo 32 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

costituisce un abuso di posizione
dominante dovuta ai prezzi elevati e a
limitare il commercio parallelo di prodotti
farmaceutici dal momento che determina
delle carenze;

Or. en

Emendamento

32.  invita la Commissione e la Corte di
giustizia dell'Unione europea a chiarire, ai
sensi dell'articolo 102 del TFUE, cio che
costituisce un abuso di posizione
dominante dovuta ai prezzi elevati nel caso
del medicinale orfano Peyona;

Or. en

Emendamento

32 bis. invita la Commissione a
continuare e, laddove possibile, a
intensificare il monitoraggio e I'esame dei
casi potenziali di abuso del mercato, ivi
compreso il cosiddetto "pay-for-delay"*
(ritardare I'ingresso sul mercato), la
fissazione di prezzi eccessivamente elevati
noncheé altre restrizioni di mercato
particolarmente pertinenti per le aziende
farmaceutiche che operano nell'UE, ai
sensi degli articoli 101 e 102 del trattato
sul funzionamento dell'Unione europea;
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Or. en

Emendamento 569
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi, Marco Affronte

Proposta di risoluzione
Paragrafo 32 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

32 bis. chiede alla Commissione e agli
Stati Membri di non concludere accordi
commerciali di libero scambio che
possano danneggiare seriamente i sistemi
sanitari e compromettere il principio
dell*accesso universale ai farmaci e il
principio di accesso universale ai servizi
sanitari;

Or. it

Emendamento 570
Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Busoi, Katefina Kone¢na

Proposta di risoluzione
Paragrafo 32 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

32 bis. invita la Commissione a prendere
atto della portata del problema relativo
all'esportazione parallela di prodotti
farmaceutici all*interno dell'UE, nonché
del margine di discrezionalita degli Stati
membri nel giustificare le misure per
ragioni di sanita pubblica;

Or. en
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Emendamento 571

Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 33

Proposta di risoluzione

33. invita la Commissione e gli Stati
membri a fare uso delle flessibilita
previste dall'accordo TRIPS dellOMC e a
coordinare e chiarire il loro uso qualora
necessario;

Emendamento 572
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 33

Proposta di risoluzione

33. invita la Commissione e gli Stati
membri a fare uso delle flessibilita previste
dall'accordo TRIPS del'lOMC e a
coordinare e chiarire il loro uso qualora
necessario;

PE592.302v01-00

Emendamento

33.  sostiene fortemente gli Stati
membri che intendono usare le clausole di
salvaguardia e le flessibilita previste
dall'accordo TRIPS dellOMC a tutela e
promozione della salute pubblica e invita
la Commissione a coordinarne gli sforzi;
invita I'UE a non discriminare, attraverso
il suo elenco di controllo di *"paesi
prioritari' i paesi, quali I'India, che
hanno dato attuazione a politiche
progressive in materia di proprieta
intellettuale che promuovono I'accesso ai
farmaci, nell'interesse della salute dei
propri cittadini;

Or. it

Emendamento

33. invita la Commissione e gli Stati
membri a fare uso delle flessibilita previste
dall'accordo TRIPS del'lOMC e a
coordinare e chiarire il loro uso qualora
necessario; ricorda che non si dovrebbe
ricorrere ad alcuna pressione politica ed
economica indebita per dissuadere i
governi dall'uso delle flessibilita che
potrebbero tutelare la salute pubblica;

Or.en
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Emendamento 573
Nessa Childers

Proposta di risoluzione
Paragrafo 33 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 574
Nessa Childers

Proposta di risoluzione
Paragrafo 33 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx

Emendamento

33 bis. invita il Consiglio e la
Commissione a salvaguardare I'accesso ai
dati della sperimentazione clinica e di
farmacovigilanza da qualsiasi clausola di
riservatezza commerciale o segreto
commerciale nei negoziati commerciali
internazionali, nonché le informazioni
scambiate tra le autorita nazionali delle
parti in merito a questioni di sicurezza e
interesse pubblico prevalente;

Or. en

Emendamento

33 ter. invita il Consiglio e la
Commissione a escludere eventuali
disposizioni relative ai criteri o alle
procedure di fissazione dei prezzi e del
livello di rimborso dai negoziati
commerciali internazionali;

Or. en
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Emendamento 575
Nessa Childers

Proposta di risoluzione
Paragrafo 33 quater (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 576
Gyoérgy Holvényi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 34

Proposta di risoluzione

34, invita la Commissione a esaminare
e confrontare i prezzi dei medicinali
nell'UE e a presentare una relazione
annuale al Parlamento in merito;

Emendamento 577
Cristian-Silviu Busoi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 34

Proposta di risoluzione

34.  invita la Commissione a esaminare
e confrontare i prezzi dei medicinali
nell'UE e a presentare una relazione

PE592.302v01-00
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Emendamento

33 quater. invita il Consiglio e la
Commissione a salvaguardare pienamente
la fattibilita dei modelli di innovazione
biomedica diversi dai regimi di proprieta
intellettuale basati sui brevetti nei
negoziati commerciali internazionali;

Or. en
Emendamento
Soppresso
Or. en
Emendamento
34. invita la Commissione a esaminare

e confrontare I'accesso ai medicinali
nell'UE e a presentare una relazione
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annuale al Parlamento in merito;

Emendamento 578

annuale al Parlamento in merito;

Or. en

José Inacio Faria, Jasenko Selimovic, Marian Harkin, Yana Toom

Proposta di risoluzione
Paragrafo 34

Proposta di risoluzione

34. invita la Commissione a esaminare
e confrontare i prezzi dei medicinali
nell'UE e a presentare una relazione
annuale al Parlamento in merito;

Emendamento 579
Soledad Cabezdén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 34

Proposta di risoluzione

34. invita la Commissione a esaminare
e confrontare i prezzi dei medicinali
nell'UE e a presentare una relazione
annuale al Parlamento in merito;

AM\1107398IT.docx

Emendamento

34. invita la Commissione a esaminare
e confrontare i prezzi effettivi dei
medicinali nell'UE e a presentare una
relazione annuale al Consiglio e al
Parlamento europeo in merito;

Or. en

Emendamento

34. invita la Commissione a esaminare
e confrontare i prezzi dei medicinali
nell'UE, nonché I'accesso agli stessi, e a
presentare una relazione annuale al
Parlamento in merito;

Or. es
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Emendamento 580
Nikolay Barekov, Bolestaw G. Piecha

Proposta di risoluzione
Paragrafo 34

Proposta di risoluzione

34. invita la Commissione a esaminare
e confrontare i prezzi dei medicinali
nell'UE e a presentare una relazione
annuale al Parlamento in merito;

Emendamento 581
Karin Kadenbach

Proposta di risoluzione
Paragrafo 34

Proposta di risoluzione

34, invita la Commissione a esaminare
e confrontare i prezzi dei medicinali
nell'UE e a presentare una relazione
annuale al Parlamento in merito;

Emendamento 582

Emendamento

34. invita la Commissione a esaminare
e confrontare, nella misura del possibile, i
prezzi dei medicinali nell'UE e a presentare
una relazione annuale al Parlamento in
merito;

Or. en

Emendamento

34, invita la Commissione a esaminare
e confrontare i prezzi effettivi dei
medicinali nell'UE e a presentare una
relazione annuale al Parlamento in merito;

Or. en

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Busoi, Katefina Kone¢na

Proposta di risoluzione
Paragrafo 34

Proposta di risoluzione
34. invita la Commissione a esaminare
e confrontare i prezzi dei medicinali

nell'UE e a presentare una relazione
annuale al Parlamento in merito;

PE592.302v01-00
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Emendamento

34. invita la Commissione a esaminare
e confrontare I'accesso ai medicinali
nell'UE e a presentare una relazione
annuale al Parlamento in merito;
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Emendamento 583

Or. en

Karl-Heinz Florenz, Peter Liese, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 35

Proposta di risoluzione

35.  chiede la creazione di una task
force del Parlamento europeo per
controllare i prezzi dei medicinali;

Emendamento 584
Nikolay Barekov, Bolestaw G. Piecha

Proposta di risoluzione
Paragrafo 35

Proposta di risoluzione

35.  chiede la creazione di una task
force del Parlamento europeo per
controllare i prezzi dei medicinali;

Emendamento 585
Margrete Auken

Proposta di risoluzione
Paragrafo 35

Proposta di risoluzione

35. chiede la creazione di una task
force del Parlamento europeo per
controllare i prezzi dei medicinali;

AM\1107398IT.docx

Emendamento
SOppresso
Or. de
Emendamento
Soppresso
Or. en
Emendamento
Soppresso
Or.en
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Emendamento 586
Christofer Fjellner

Proposta di risoluzione
Paragrafo 35

Proposta di risoluzione

35.  chiede la creazione di una task
force del Parlamento europeo per
controllare i prezzi dei medicinali;

Emendamento 587
José Inacio Faria

Proposta di risoluzione
Paragrafo 35

Proposta di risoluzione

35. chiede la creazione di una task
force del Parlamento europeo per
controllare i prezzi dei medicinali;

Emendamento 588
Cristian-Silviu Busoi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 35

Proposta di risoluzione

35. chiede la creazione di una task
force del Parlamento europeo per
controllare i prezzi dei medicinali;

PE592.302v01-00
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Emendamento
Soppresso

Emendamento
Soppresso

Emendamento

Or. en

Or. en

35. chiede la creazione di una task

force del Parlamento europeo per
controllare I'accesso ai medicinali;

Or. en
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Emendamento 589
Peter Liese, Karl-Heinz Florenz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 35 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 590
Nessa Childers

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con I'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

AM\1107398IT.docx

Emendamento

35 bis. invita la Commissione a proporre
misure volte a migliorare I'approvazione
di nuove terapie e la relativa fornitura ai
pazienti;

Or. de

Emendamento

36. invita la Commissione a definire
meglio il concetto di carenza di
medicinali, e analizzarne le cause, dalla
prospettiva dell*accesso tempestivo del
paziente, a stabilire un elenco di medicinali
essenziali, a controllare la conformita con
I'articolo 81 della direttiva 2001/83/UE
sulla carenza di forniture, che devono
essere riferite annualmente dalla
Commissione, a promuovere la fornitura di
medicinali generici e a individuare
soluzioni per garantire la costante
disponibilita di medicinali efficaci ma
privi di continuita quanto alla
commercializzazione;

Or. en

141/154 PE592.302v01-00

I'T



Emendamento 591
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Emendamento 592

Emendamento

36. invita la Commissione a definire il
concetto di carenze, e analizzarne le cause
nell'UE, a stabilire un elenco europeo di
medicinali essenziali che assuma come
riferimento I'elenco dei medicinali
essenziali dell'OMS, nonché una banca
dati sui medicinali gestita dall’'EMA, a
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture, a promuovere la fornitura di
medicinali generici e a elaborare una
relazione annuale al riguardo;

Or. es

José Inacio Faria, Jasenko Selimovic, Anneli Jaatteenmaki, Marian Harkin, Yana Toom

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

PE592.302v01-00

Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, a stabilire
un elenco di medicinali essenziali, a
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture, a esaminare meccanismi per
affrontare il ritiro dal mercato di
medicinali efficaci puramente per ragioni
commerciali, per esempio la
reintroduzione sul mercato per nuove
indicazioni, e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Or.en
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Emendamento 593
Biljana Borzan

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Emendamento 594
Annie Schreijer-Pierik

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con I'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;
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Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, a stabilire
un elenco di medicinali essenziali, a
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture, a esaminare meccanismi per
affrontare il ritiro dal mercato di
medicinali efficaci puramente per ragioni
commerciali e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Or. en

Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, a stabilire
un elenco di medicinali essenziali, a
controllare la conformita con I'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e il ritiro dal mercato di
medicinali efficaci esclusivamente per
ragioni commerciali, e a promuovere la
fornitura di medicinali generici;

Or.nl
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Emendamento 595
Katerina Koneéna

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con I'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Emendamento 596
Monica Macovei

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

PE592.302v01-00

Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, a stabilire
e ad aggiornare insieme agli Stati
membri, all'EMA e alle parte interessate
un elenco di medicinali essenziali soggetti
a una carenza di forniture, a controllare la
conformita con l'articolo 81 della direttiva
2001/83/UE sulla carenza di forniture e a
promuovere la fornitura di medicinali
generici;

Or. en

Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, a stabilire
un elenco di medicinali essenziali, a
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici dopo aver presentato
una relazione sul rapporto costi/benefici
relativa all'accesso ai medicinali generici;

Or. en
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Emendamento 597

Andrey Kovatchev, Cristian-Silviu Busoi, Katefina Kone¢na

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Emendamento 598
Notis Marias

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;
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Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, in
particolare I'impatto specifico del
commercio parallelo di medicinali, a
stabilire un elenco di medicinali essenziali,
a controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Or. en

Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, a stabilire
un elenco di medicinali essenziali, a
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a intervenire per far fronte a
dette carenze e promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Or. el
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Emendamento 599
Karl-Heinz Florenz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Emendamento 600

Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, a
verificare la fattibilita e la finalita di un
elenco di medicinali essenziali, a
controllare la conformita da parte degli
Stati membri all'articolo 81 della direttiva
2001/83/UE sulla carenza di forniture e a
promuovere la fornitura di medicinali
generici;

Or. de

Mireille D'Ornano, Jean-Frangois Jalkh, Sylvie Goddyn

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;
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Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare, mediante studi indipendenti, le
cause delle carenze, a stabilire un elenco di
medicinali essenziali, a controllare la
conformita con l'articolo 81 della

direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Or. fr
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Emendamento 601
Gyoérgy Holvényi, Alojz Peterle

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Emendamento 602
Nikolay Barekov, Bolestaw G. Piecha

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;
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Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, a stabilire
un elenco di medicinali essenziali, a
presentare una proposta per specificare
ulteriormente l'articolo 81 della direttiva
2001/83/UE sulla carenza di forniture e a
promuovere la fornitura di medicinali
generici e biosimilari;

Or. en

Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, a stabilire
un elenco di medicinali essenziali, a
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici e biosimilari;

Or. en
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Emendamento 603

Karin Kadenbach, Soledad Cabezdn Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Emendamento 604

Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, a stabilire
un elenco di medicinali essenziali, a
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici e biosimilari;

Or. en

Piernicola Pedicini, Marco Affronte, Eleonora Evi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;
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Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, a stabilire
un elenco di medicinali essenziali, a
controllare la conformita con l'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici e biosimilari;

Or. it
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Emendamento 605
Cristian-Silviu Busoi, Mairead McGuinness

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con I'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;

Emendamento 606
Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36

Proposta di risoluzione

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, stabilire
un elenco di medicinali essenziali,
controllare la conformita con I'articolo 81
della direttiva 2001/83/UE sulla carenza di
forniture e a promuovere la fornitura di
medicinali generici;
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Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze, in
particolare dovute all'impatto del
commercio parallelo, ad affrontare in
modo efficace le conseguenze del
commercio parallelo stabilendo un elenco
di medicinali essenziali e un meccanismo
per consentire una fornitura stabile di
detti medicinali, a controllare la
conformita con l'articolo 81 della direttiva
2001/83/UE sulla carenza di forniture e a
promuovere la fornitura di medicinali
generici;

Or. en

Emendamento

36. invita la Commissione ad
analizzare le cause delle carenze di
medicinali, a stabilire un elenco di
medicinali essenziali, a controllare la
conformita con l'articolo 81 della direttiva
2001/83/UE sulla carenza di forniture e a
promuovere la fornitura di medicinali
generici;

Or. en
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Emendamento 607
Eva Kaili

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 608
Soledad Cabez6n Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

I'T

Emendamento

36 bis. invita la Commissione a valutare
I'impatto del commercio parallelo
nell’ostacolare I'accesso alle cure e nel
creare carenze significative in determinati
Stati membri, al fine di elaborare una
proposta legislativa per controllare e
ridurre il fenomeno del commercio
parallelo;

Or. en

Emendamento

36 bis. rileva che la frammentazione dei
sistemi all'interno dell'UE ¢ attualmente
molto elevata e comporta una
duplicazione degli sforzi e un'errata
ripartizione delle risorse all'interno
dell'Unione per gli Stati membri e
I'industria; osserva inoltre che anche
I'assenza di prevedibilita ha un impatto
negativo;

Or. en
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Emendamento 609

Elisabetta Gardini, Giovanni La Via, Aldo Patriciello, Alessandra Mussolini

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 610
Christel Schaldemose

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 611
Monica Macovei

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

AM\1107398IT.docx

Emendamento

36 bis. invita la Commissione europea a
valutare I'impatto del commercio
parallelo nell’ostacolare I'accesso alle
cure, al fine di elaborare una proposta
legislativa per controllare e ridurre il
fenomeno del commercio parallelo;

Or. en

Emendamento

36 bis. invita la Commissione a
presentare, con I'ampio contributo delle
parti interessate, una serie di definizioni
chiare per la carenza di medicinali e a
rafforzare un dialogo politico sul tema;

Or. en

Emendamento

36 bis. invita la Commissione a
promuovere lI'importanza di garantire la
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Emendamento 612
Cristian-Silviu Busoi

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione

Emendamento 613
Soledad Cabezdén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione

PE592.302v01-00

medesima composizione dei medicinali in
tutta I'UE;

Or. en

Emendamento

36 bis. invita la Commissione e gli Stati
membri a elaborare un‘unica tabella di
marcia in materia di sanita elettronica e
sanita mobile, che comprenda in
particolare I'elaborazione e la
valorizzazione di progetti pilota a livello
nazionale, la modernizzazione dei modelli
di rimborso che promuovano un
cambiamento verso sistemi sanitari
orientati al miglioramento delle
condizioni di salute, la definizione degli
incentivi per incoraggiare la comunita
sanitaria a partecipare a questa
rivoluzione digitale, nonché a
intensificare la formazione degli operatori
sanitari, dei pazienti e di tutte le parti
interessate per consentire il rafforzamento
del rispettivo ruolo;

Or. en

Emendamento

36 ter. chiede alla Commissione e agli
Stati membri di coordinare un eventuale
approvvigionamento congiunto europeo
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nell'ambito di un piano europeo per
eliminare I'epatite C;

Or. en

Emendamento 614
Cristian-Silviu Busoi, Mairead McGuinness, Andrey Kovatchev

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

36 ter. invita la Commissione e il
Consiglio a istituire un meccanismo
mediante il quale poter riferire
annualmente la carenza di medicinali in

tutta I'UE;
Or.en
Emendamento 615
Cristian-Silviu Busoi, Mairead McGuinness, Andrey Kovatchev
Proposta di risoluzione
Paragrafo 36 quater (nuovo)
Proposta di risoluzione Emendamento
36 quater. invita la Commissione e il

Consiglio a rivedere la base giuridica
dell'Agenzia europea per i medicinali e a
considerarne il rafforzamento del
mandato per coordinare I'attivita
paneuropea intesa ad affrontare la
carenza di medicinali negli Stati membri
dell'UE;

Or. en
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Emendamento 616
Christel Schaldemose

Proposta di risoluzione
Paragrafo 36 ter (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

36 ter. invita la Commissione a realizzare
una relazione annuale sulla situazione
della carenza di medicinali in tutta I'UE;

Or. en

Emendamento 617
Soledad Cabezén Ruiz

Proposta di risoluzione
Paragrafo 37 bis (nuovo)

Proposta di risoluzione Emendamento

37 bis. chiede di affrontare con urgenza
la minaccia della resistenza agli
antimicrobici riconosciuta di recente dalle
Nazioni Unite e invita la Commissione a
incrementare la sua azione nella lotta alla
resistenza agli antimicrobici e a
presentare un nuovo piano d'azione
globale dell'UE basato sull*approccio
""One Health™ (un'unica salute),
fondamentale per integrare i tre
regolamenti con un accordo legislativo;

Or. en
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