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BREVE MOTIVAZIONE

La proposta di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio che modifica, per quanto 
riguarda la comunicazione al pubblico di informazioni sui medicinali per uso umano soggetti 
a prescrizione medica, la direttiva 2001/83/CE recante un codice comunitario relativo ai 
medicinali per uso umano (COM (2008)0663 definitivo) mira a stabilire un quadro legislativo 
chiaro in materia di informazioni destinate ai consumatori sui medicinali soggetti a 
prescrizione medica, al fine di promuovere le scelte migliori dei pazienti che decidono 
eventuali cure. Esistono ancora disparità d'interpretazione delle norme dell'UE riguardo alla 
pubblicità e alle informazioni destinate ai pazienti. Sebbene i limiti imposti alla pubblicità non 
subiranno cambiamenti, i consumatori in Europa non beneficiano dello stesso grado di 
accesso a informazioni indipendenti di qualità sui medicinali. 

Le informazioni destinate ai pazienti dovrebbero soddisfare le seguenti caratteristiche 
principali:

1. Affidabilità: occorre che le informazioni per i pazienti si basino sulla conoscenza 
scientifica più recente, con riferimenti chiari alla fonte;

2. Indipendenza: è necessario che sia chiaro da chi proviene l'informazione e chi la 
finanzia, affinché il consumatore possa identificare possibili conflitti di interesse;

3. Occorre che siano di facile accesso per il consumatore e orientate verso il paziente. Le 
informazioni dovrebbero essere comprensibili e facilmente disponibili, tenendo 
presenti le esigenze particolari dei consumatori (età, differenze culturali, e 
disponibilità in tutte le lingue europee).

Tale proposta di normativa introduce un quadro legislativo per la divulgazione al pubblico 
delle informazioni sui medicinali soggetti a prescrizione. Si solleva la questione del ruolo che 
l'industria farmaceutica deve assumere nel comunicare le informazioni direttamente ai 
pazienti. Le case farmaceutiche possiedono preziose informazioni sulla salute derivanti dai 
loro studi clinici e possono essere una fonte molto valida di informazioni per i consumatori. 
Tuttavia, esse non possono essere considerate fornitori indipendenti di informazione sulla 
salute dato l'intrinseco conflitto di interessi. Non si può, dunque, considerarle una fonte di 
informazioni esclusiva. 

Non risulta chiara la distinzione tra informazione e pubblicità. I consumatori richiedono fonti 
di informazione sanitaria che siano comprensibili e di qualità (specialmente su Internet) al 
fine di valutare le proprie opzioni e formarsi un'opinione informata. 

La banca dati EuroPharm potrebbe costituire uno strumento utile per fornire informazioni ai 
pazienti. Le risorse dell'EMEA (Agenzia europea per i medicinali) potrebbero essere 
maggiormente valorizzate. 
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EMENDAMENTI

La commissione per il mercato interno e la protezione dei consumatori invita la commissione 
per l'ambiente, la sanità pubblica e la sicurezza alimentare, competente per il merito, a 
includere nella sua relazione i seguenti emendamenti:

Emendamento 1

Proposta di direttiva – atto modificativo
Considerando 2 

Testo della Commissione Emendamento

(2) Per quanto riguarda l'informazione, la 
direttiva 2001/83/CE stabilisce norme 
dettagliate relativamente ai documenti che 
devono essere allegati all'autorizzazione 
all'immissione in commercio a scopo 
informativo: il riassunto delle 
caratteristiche del prodotto (distribuito agli 
operatori sanitari) e il foglietto illustrativo 
(inserito nella confezione del prodotto 
fornito al paziente). D'altro canto, per 
quanto riguarda la diffusione 
dell'informazione al pubblico da parte del 
titolare dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio la direttiva dispone soltanto 
che certe attività relative all'informazione 
non sono disciplinate dalle norme sulla 
pubblicità, senza fornire un quadro 
armonizzato sui contenuti e sulla qualità 
dell'informazione di carattere non 
promozionale sui medicinali, né sui canali 
attraverso i quali può avvenire la 
diffusione di tale informazione.

(2) Per quanto riguarda l'informazione, la 
direttiva 2001/83/CE stabilisce norme 
dettagliate relativamente ai documenti che 
devono essere allegati all'autorizzazione 
all'immissione in commercio a scopo 
informativo: il riassunto delle 
caratteristiche del prodotto (distribuito agli 
operatori sanitari) e il foglietto illustrativo 
(inserito nella confezione del prodotto 
fornito al paziente). D'altro canto, per 
quanto riguarda la messa a disposizione 
dell'informazione ai pazienti e al pubblico 
da parte del titolare dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio la direttiva 
dispone soltanto che certe attività relative 
all'informazione non sono disciplinate dalle 
norme sulla pubblicità, senza fornire un 
quadro armonizzato sui contenuti e sulla 
qualità dell'informazione di carattere non 
promozionale sui medicinali, né sui canali 
attraverso i quali può avvenire la messa a 
disposizione di tale informazione.

(La modifica si applica all’intero testo 
legislativo in esame; l’approvazione 
dell’emendamento implica adeguamenti 
tecnici in tutto il testo).

Motivazione

La presente direttiva deve incentrarsi sui pazienti. Pertanto, le informazioni non 
promozionali sui medicinali devono essere messe a disposizione dei pazienti e del pubblico in 
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generale dai titolari di autorizzazioni all'immissione in commercio secondo il principio della 
ricerca attiva ("pull principle") in base al quale i pazienti/il pubblico hanno accesso alle 
informazioni se ne hanno bisogno (contrariamente al "push principle", in base al quale i 
titolari di autorizzazione all'immissione in commercio diffondono le informazioni ai pazienti e 
al pubblico).

Emendamento 2

Proposta di direttiva – atto modificativo 
Considerando 4 

Testo della Commissione Emendamento

(4) Inoltre l'esperienza acquisita 
dall'applicazione dell'attuale quadro 
normativo dimostra che certe restrizioni 
alle possibilità delle case farmaceutiche di 
fornire informazioni derivano dal fatto che 
la distinzione fra pubblicità e informazione 
non viene interpretata in modo omogeneo 
nella Comunità.

(4) Inoltre l'esperienza acquisita 
dall'applicazione dell'attuale quadro 
normativo dimostra che certe restrizioni 
alle possibilità delle case farmaceutiche di 
mettere a disposizione dei pazienti e del 
pubblico informazioni derivano dal fatto 
che la distinzione fra pubblicità e 
informazione non viene interpretata in 
modo omogeneo nella Comunità.

(La modifica si applica all’intero testo 
legislativo in esame; L'approvazione 
dell'emendamento renderà pertanto 
necessario apportare in tutto il testo le 
corrispondenti modifiche)

Motivazione

La presente direttiva deve incentrarsi sui pazienti. Pertanto, le informazioni non 
promozionali sui medicinali devono essere messe a disposizione dei pazienti e del pubblico in 
generale dai titolari di autorizzazioni all'immissione in commercio secondo il principio della 
ricerca attiva ("pull principle") in base al quale i pazienti/il pubblico hanno accesso alle 
informazioni se ne hanno bisogno (contrariamente al "push principle", in base al quale i 
titolari di autorizzazione all'immissione in commercio diffondono le informazioni ai pazienti e 
al pubblico).

Emendamento 3

Proposta di direttiva – atto modificativo 
Considerando 5 
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Testo della Commissione Emendamento

(5) Tali disparità di interpretazione delle 
norme comunitarie sulla pubblicità e fra le 
varie disposizioni nazionali 
sull'informazione incidono negativamente 
sull'applicazione omogenea delle stesse 
norme comunitarie in materia di pubblicità 
e sull'efficacia delle disposizioni relative 
alle informazioni sul prodotto contenute 
nel riassunto delle caratteristiche del 
prodotto e nel foglietto illustrativo. 
Sebbene tali norme siano completamente 
armonizzate per garantire lo stesso livello 
di tutela della salute pubblica in tutta la 
Comunità, questo obiettivo viene meno se 
si consente l'esistenza di norme nazionali 
molto diverse tra di loro riguardanti tali 
informazioni fondamentali.

(5) Tali disparità di interpretazione delle 
norme comunitarie sulla pubblicità e fra le 
varie disposizioni nazionali 
sull'informazione incidono negativamente 
sull'applicazione omogenea delle stesse 
norme comunitarie in materia di pubblicità 
e sull'efficacia delle disposizioni relative 
alle informazioni sul prodotto contenute 
nel riassunto delle caratteristiche del 
prodotto e nel foglietto illustrativo. 
Sebbene tali norme siano completamente 
armonizzate per garantire lo stesso livello 
di tutela della salute pubblica in tutta la 
Comunità, questo obiettivo viene meno se 
si consente l'esistenza di norme nazionali 
molto diverse tra di loro riguardanti la 
messa a disposizione di tali informazioni 
fondamentali.

(La modifica si applica all’intero testo 
legislativo in esame. L'approvazione 
dell'emendamento renderà pertanto 
necessario apportare in tutto il testo le 
corrispondenti modifiche)

Motivazione

E' necessario sottolineare il fatto che l'obiettivo principale della presente direttiva è una 
migliore informazione dei pazienti e del grande pubblico sui farmaci, e non la pubblicità.

Emendamento 4

Proposta di direttiva – atto modificativo
Considerando 7

Testo della Commissione Emendamento

(7) Alla luce di quanto precede e in 
considerazione del progresso tecnologico 
per quanto riguarda i moderni mezzi di 
comunicazione e del crescente ruolo attivo 
dei pazienti nel settore della salute in tutta 
l'Unione europea, occorre modificare la 
legislazione in vigore allo scopo di ridurre 

(7) Alla luce di quanto precede e in 
considerazione del progresso tecnologico 
per quanto riguarda i moderni mezzi di 
comunicazione e del crescente ruolo attivo 
dei pazienti nel settore della salute in tutta 
l'Unione europea, occorre modificare la 
legislazione in vigore allo scopo di ridurre 
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le disparità nell'accesso all'informazione, 
nonché di garantire la disponibilità di 
informazioni non promozionali di buona 
qualità, obiettive e affidabili sui medicinali.

le disparità nell'accesso all'informazione, 
nonché di garantire la disponibilità di 
informazioni non promozionali di buona 
qualità, obiettive e affidabili sui medicinali, 
ponendo l'accento sull'interesse dei 
pazienti. Questi ultimi dovrebbero avere il 
diritto di accedere facilmente a 
determinate informazioni quali una 
sintesi delle caratteristiche del prodotto e 
il foglietto illustrativo in formato 
elettronico e cartaceo. Si rendono 
pertanto necessari siti web certificati e 
registrati che offrano informazioni 
indipendenti, obiettive e non 
promozionali.

Motivazione

I siti web certificati e registrati saranno un canale essenziale di divulgazione di informazioni 
sanitarie di qualità.

Emendamento 5

Proposta di direttiva – atto modificativo 
Considerando 8 

Testo della Commissione Emendamento

(8) È opportuno che le autorità nazionali 
competenti e gli operatori sanitari 
rimangano, per il pubblico, fonti di 
informazione importanti sui medicinali. 
Occorre che gli Stati membri facilitino 
l'accesso dei cittadini a informazioni di 
elevata qualità attraverso canali 
appropriati. I titolari delle autorizzazioni 
all'immissione in commercio possono 
essere una fonte di informazioni non 
promozionali sui medicinali. La presente 
direttiva deve pertanto stabilire un quadro 
normativo per la diffusione al pubblico di 
informazioni specifiche sui medicinali da 
parte dei titolari delle autorizzazioni 
all'immissione in commercio. Va 
mantenuto il divieto di pubblicità presso il 
pubblico dei medicinali soggetti a 
prescrizione medica.

(8) È opportuno che le autorità nazionali 
competenti e gli operatori sanitari 
rimangano, per il pubblico, le principali 
fonti di informazione sui medicinali. 
Occorre che gli Stati membri facilitino 
l'accesso dei cittadini a informazioni di 
elevata qualità attraverso canali 
appropriati. Fatta salva l'importanza del 
ruolo svolto dalle autorità competenti dei 
singoli Stati membri e dagli operatori 
sanitari nel migliorare l'informazione dei 
pazienti e del pubblico, i titolari delle 
autorizzazioni all'immissione in commercio 
possono essere una fonte aggiuntiva di 
informazioni non promozionali sui 
medicinali. La presente direttiva deve 
pertanto stabilire un quadro normativo per 
la messa a disposizione del pubblico di 
informazioni specifiche sui medicinali da 
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parte dei titolari delle autorizzazioni 
all'immissione in commercio. Va 
mantenuto il divieto di pubblicità presso il 
pubblico dei medicinali soggetti a 
prescrizione medica.

Motivazione

E' importante sottolineare che le autorità competenti dei singoli Stati e gli operatori sanitari 
sono le più importanti e principali fonti di informazioni affidabili ed obiettive sui medicinali 
per i pazienti e il pubblico. I titolari di autorizzazioni all'immissione in commercio possono 
fornire informazioni complementari ma non possono sostituirsi alle autorità nazionali 
competenti e agli operatori sanitari.

Emendamento 6

Proposta di direttiva – atto modificativo 
Considerando 10 

Testo della Commissione Emendamento

(10) Occorre stabilire disposizioni atte a 
garantire che possano essere diffuse 
soltanto informazioni di elevata qualità e 
non pubblicitarie sui vantaggi e i rischi dei 
medicinali soggetti a prescrizione medica. 
L'informazione dovrebbe tenere conto delle 
esigenze e delle aspettative dei pazienti al 
fine di rafforzarne il ruolo, consentire 
scelte consapevoli e incoraggiare un uso 
razionale dei medicinali. Qualsiasi 
informazione comunicata al pubblico 
relativamente ai medicinali soggetti a 
prescrizione medica dovrebbe pertanto 
rispettare un insieme di criteri di qualità.

(10) Occorre stabilire disposizioni atte a 
garantire che possano essere messe a 
disposizione soltanto informazioni di 
elevata qualità e non pubblicitarie sui 
vantaggi e i rischi dei medicinali 
autorizzati soggetti a prescrizione medica. 
L'informazione dovrebbe tenere conto delle 
esigenze e delle aspettative dei pazienti al 
fine di rafforzarne il ruolo, consentire 
scelte consapevoli e incoraggiare un uso 
razionale dei medicinali. Qualsiasi 
informazione comunicata al pubblico 
relativamente ai medicinali soggetti a 
prescrizione medica dovrebbe pertanto 
rispettare un insieme di criteri di qualità.

Emendamento 7

Proposta di direttiva – atto modificativo 
Considerando 11 
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Testo della Commissione Emendamento

(11) Al fine di garantire che i titolari delle 
autorizzazioni all'immissione in commercio 
diffondano esclusivamente informazioni di 
elevata qualità e che le informazioni di 
carattere non promozionale siano distinte 
dalla pubblicità occorre definire i tipi di 
informazione che possono essere diffusi. È 
opportuno consentire ai titolari delle 
autorizzazioni all'immissione in commercio 
di diffondere il contenuto del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto e del 
foglietto illustrativo approvati, le 
informazioni compatibili con detti 
documenti che non vanno al di là degli 
elementi fondamentali, nonché altre 
informazioni ben definite relative al 
medicinale.

(11) Al fine di garantire che i titolari delle 
autorizzazioni all'immissione in commercio 
mettano esclusivamente a disposizione 
informazioni di elevata qualità e che le 
informazioni di carattere non promozionale 
siano distinte dalla pubblicità occorre 
definire i tipi di informazione che possono 
essere messi a disposizione. È opportuno 
consentire ai titolari delle autorizzazioni 
all'immissione in commercio di mettere a 
disposizione il contenuto del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto e del 
foglietto illustrativo approvati, le 
informazioni compatibili con detti 
documenti che non vanno al di là degli 
elementi fondamentali, nonché altre 
informazioni ben definite relative al 
medicinale.

(La modifica si applica all’intero testo 
legislativo in esame; l’approvazione 
dell’emendamento implica adeguamenti 
tecnici in tutto il testo).

Motivazione

La presente direttiva deve incentrarsi sui pazienti. Pertanto, le informazioni non 
promozionali sui medicinali devono essere messe a disposizione dei pazienti e del pubblico in 
generale dai titolari di autorizzazioni all'immissione in commercio secondo il principio della 
ricerca attiva ("pull principle") in base al quale i pazienti/il pubblico hanno accesso alle 
informazioni se ne hanno bisogno (contrariamente al "push principle", in base al quale i 
titolari di autorizzazione all'immissione in commercio diffondono le informazioni ai pazienti e 
al pubblico).

Emendamento 8

Proposta di direttiva – atto modificativo 
Considerando 12 

Testo della Commissione Emendamento

(12) È necessario che la comunicazione al 
pubblico di informazioni sui medicinali 
soggetti a prescrizione avvenga soltanto 

(12) È necessario che la comunicazione al 
pubblico di informazioni sui medicinali 
soggetti a prescrizione avvenga soltanto 
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attraverso canali di comunicazione 
specifici, compresi Internet e le 
pubblicazioni relative alla salute, allo 
scopo di evitare che l'efficacia del divieto 
di pubblicità venga meno come 
conseguenza della fornitura non richiesta di 
informazioni al pubblico. Non è opportuno 
consentire la diffusione di informazioni 
per mezzo della televisione o della radio in 
quanto i pazienti non sarebbero tutelati 
dalle informazioni non richieste.

attraverso canali di comunicazione 
specifici, compresi Internet e le 
pubblicazioni relative alla salute, allo 
scopo di evitare che l'efficacia del divieto 
di pubblicità venga meno come 
conseguenza della fornitura non richiesta di 
informazioni al pubblico. E' opportuno 
vietare la messa a disposizione di 
informazioni per mezzo della televisione o 
della radio in quanto i pazienti non 
sarebbero tutelati dalle informazioni non 
richieste.

Motivazione

È opportuno chiarire che radio e televisione non sono gli strumenti opportuni per informare i 
pazienti sui medicinali.

Emendamento 9

Proposta di direttiva – atto modificativo 
Considerando 12 bis (nuovo) 

Testo della Commissione Emendamento

(12 bis) Internet è una fonte importante di 
informazioni per un numero crescente di 
pazienti. Tale tendenza dovrebbe 
aumentare nei prossimi anni. Al fine di 
adeguarsi a questo sviluppo e assecondare 
la crescente importanza dell'informazione 
sanitaria per via informatica, le 
informazioni sui medicinali dovrebbero 
essere messe a disposizione tramite i siti 
web dei servizi sanitari nazionali. Tali siti 
dovrebbero essere monitorati dalle 
autorità competenti degli Stati membri. 
Gli Stati membri, in collaborazione con le 
parti interessate quali gli operatori 
sanitari o le organizzazioni di pazienti, 
dovrebbe essere responsabili della 
gestione di tali siti web.
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Motivazione

Internet è ormai una importante e potente fonte di informazione. Poiché la disinformazione 
che circola su Internet può causare danni, vi è un urgente bisogno di rispondere alle esigenze 
dei pazienti e di creare siti web sulla salute ufficialmente convalidato. Al fine di garantire che 
le informazioni su tali siti sia indipendente ed obiettiva, gli Stati membri sono responsabili 
del controllo delle informazioni. Dal momento che le informazioni dovrebbero essere di facile 
accesso per i pazienti, gli operatori sanitari e le organizzazioni di pazienti dovrebbero 
partecipare alla creazione e alla gestione dei siti web.

Emendamento 10

Proposta di direttiva – atto modificativo
Considerando 14

Testo della Commissione Emendamento

(14) Il controllo delle informazioni relative 
ai medicinali soggetti a prescrizione 
medica dovrebbe garantire che sia 
consentito ai titolari di autorizzazione 
all'immissione in commercio di divulgare 
esclusivamente informazioni conformi alla 
direttiva 2001/83/CE. È opportuno che gli 
Stati membri adottino norme che 
stabiliscano meccanismi efficaci di 
controllo e misure di esecuzione efficaci in 
caso di inadempienza. Il controllo 
dovrebbe basarsi su un esame delle 
informazioni prima della loro diffusione, a 
meno che il contenuto delle medesime non 
sia già stato approvato dalle autorità 
competenti o non esista un diverso 
meccanismo che assicuri un controllo 
adeguato ed efficace di livello equivalente. 

(14) Il controllo delle informazioni relative 
ai medicinali autorizzati soggetti a 
prescrizione medica ai sensi della presente 
direttiva dovrebbe garantire che sia 
consentito ai titolari di autorizzazione 
all'immissione in commercio di mettere a 
disposizione esclusivamente informazioni 
conformi alla direttiva 2001/83/CE. È 
opportuno che gli Stati membri adottino 
norme che stabiliscano meccanismi efficaci 
di controllo e misure di esecuzione efficaci 
in caso di inadempienza. In caso di 
inadempienza, è opportuno mettere in atto 
procedure mediante le quali i titolari delle 
autorizzazioni all'immissione in 
commercio possano essere rappresentati e 
ascoltati durante l'esame del loro caso. Il 
controllo dovrebbe basarsi su un esame 
delle informazioni prima della loro messa 
a disposizione, a meno che il contenuto 
delle medesime non sia già stato approvato 
dalle autorità competenti o non esista un 
diverso meccanismo che assicuri un 
controllo adeguato, efficace e 
indipendente.

Motivazione

This amendment clarifies the scope of the directive by reinforcing that the provision of 
information on certain types or groups of medicines is not covered by this legislation. 
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For certain types of information the distinction between advertising and promotional 
information is more difficult to establish. Those types of information should therefore be 
subject to approval by the national competent authorities before its dissemination.
Independent monitoring mechanisms controlled by authorities should be in place even when 
another institute takes over the monitoring of the information.

Emendamento 11

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto -1 bis (nuovo) 
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 59 – punto 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

(-1 bis) all'articolo 59 è aggiunto il 
seguente paragrafo:
“3 bis. Il foglietto illustrativo risponde alle 
esigenze effettive dei pazienti. A tal fine, le 
organizzazioni dei pazienti dovrebbero 
partecipare all'elaborazione e alla 
revisione delle informazioni sui 
medicinali da parte delle autorità 
nazionali di regolamentazione e 
dell'Agenzia europea per i medicinali. Il 
foglietto illustrativo include un breve 
paragrafo che descrive i benefici e i 
potenziali danni di un medicinale, nonché 
una breve descrizione di ulteriori 
informazioni per un uso sicuro ed efficace 
del medicinale."

Motivazione

Gli studi cui hanno partecipato i pazienti dimostrano che spesso i foglietti illustrativi non 
vengono letti da gran parte delle persone (informazioni nell'ordine sbagliato, non vengono 
evidenziate le informazioni più importanti). I foglietti illustrativi dovrebbero essere sviluppati 
in cooperazione con i rappresentanti dei pazienti, come proposto ad esempio dal gruppo di 
lavoro pazienti e consumatori EMEA nel 2005. Il lavoro dell'EMEA per migliorare la 
leggibilità e la facilità d'uso del foglietto illustrativo deve proseguire ed essere seguito come 
modello di buona pratica per le autorità nazionali di regolamentazione.

Emendamento 12
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Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto -1 -bis (nuovo) 
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 86 – paragrafo -1 – trattino 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

(-1) All'articolo 86, paragrafo 1, dopo il 
primo trattino è inserito il seguente 
trattino:
"– il richiamo dell'attenzione del pubblico 
su un medicinale specifico attraverso 
riferimenti alle indicazioni terapeutiche 
oppure ai segni o ai sintomi," 

Emendamento 13

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 1
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 86 – paragrafo 2 –trattino 2

Testo della Commissione Emendamento

- le informazioni concrete e i documenti di 
riferimento riguardanti, ad esempio, i 
cambiamenti degli imballaggi, le 
avvertenze sugli effetti collaterali negativi 
nell'ambito della farmacovigilanza, i 
cataloghi di vendita e gli i listini prezzi, 
purché non vi figurino informazioni sul 
medicinale;

- le informazioni concrete, comprese le 
comunicazioni o dichiarazioni rilasciate a 
organizzazioni mediatiche in risposta a 
una richiesta diretta di informazioni o 
mediante divulgazione tramite conferenze 
o comunicati scritti, e le comunicazioni o 
relazioni destinate agli azionisti e/o alle 
autorità di regolamentazione, e i 
documenti di riferimento su un prodotto 
medicinale riguardanti, ad esempio, i 
cambiamenti degli imballaggi, le 
avvertenze sugli effetti collaterali negativi 
nell'ambito della farmacovigilanza, i 
cataloghi di vendita, i listini prezzi e il 
rimborso, purché non vi figurino 
informazioni promozionali relative a 
prodotti medicinali;

Motivazione



PE439.346v03-00 14/36 AD\817168IT.doc

IT

L'emendamento mira a precisare l'ambito di applicazione della direttiva. È opportuno che le 
imprese possano continuare a fornire determinate informazioni. Ad esempio, le normative sui 
mercati azionari obbligano le società a tenere gli investitori pienamente informati sugli 
sviluppi importanti e a tenere i dipendenti al corrente degli andamenti aziendali.

Emendamento 14

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 1
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 86 – paragrafo 2 – trattino 4

Testo della Commissione Emendamento

– l'informazione del pubblico da parte del 
titolare dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio relativamente ai medicinali 
soggetti a prescrizione medica soggetti alle 
disposizioni del titolo VIII bis.

– la messa a disposizione del pubblico da 
parte del titolare dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio relativamente 
ai medicinali soggetti a prescrizione 
medica soggetti alle disposizioni del titolo 
VIII bis.

Motivazione

La presente direttiva deve incentrarsi sui pazienti. Pertanto, le informazioni non 
promozionali sui medicinali devono essere messe a disposizione dei pazienti e del pubblico in 
generale dai titolari di autorizzazioni all'immissione in commercio secondo il principio della 
ricerca attiva ("pull principle") in base al quale i pazienti/il pubblico hanno accesso alle 
informazioni se ne hanno bisogno (contrariamente al "push principle", in base al quale i 
titolari di autorizzazione all'immissione in commercio diffondono le informazioni ai pazienti e 
al pubblico).

Emendamento 15

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 bis – paragrafo 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Gli Stati membri autorizzano i titolari di 
autorizzazione all'immissione in 
commercio a comunicare al pubblico o a 
suoi membri, direttamente o 
indirettamente tramite terzi, le 

1. Fatta salva l'importanza del ruolo 
svolto dalle autorità competenti dei singoli 
Stati membri e dagli operatori sanitari nel 
migliorare l'informazione dei pazienti e 
del pubblico sui medicinali autorizzati 



AD\817168IT.doc 15/36 PE439.346v03-00

IT

informazioni sui medicinali autorizzati 
soggetti a prescrizione medica, a 
condizione che queste siano conformi alle 
disposizioni del presente titolo. Tali 
informazioni non sono considerate 
pubblicità ai fini dell'applicazione del titolo 
VIII.

soggetti a prescrizione medica, gli Stati 
membri autorizzano i titolari di 
autorizzazione all'immissione in 
commercio a mettere a disposizione del 
pubblico o di suoi membri le informazioni 
sui medicinali autorizzati soggetti a 
prescrizione medica, a condizione che 
queste siano conformi alle disposizioni del 
presente titolo. Tali informazioni non sono 
considerate pubblicità ai fini 
dell'applicazione del titolo VIII.

Motivazione

È importante sottolineare che le autorità competenti dei singoli Stati e gli operatori sanitari 
sono le più importanti e principali fonti di informazioni affidabili ed obiettive sui medicinali 
per i pazienti e il pubblico. I titolari di autorizzazioni all'immissione in commercio possono 
fornire informazioni complementari ma non possono sostituirsi alle autorità nazionali 
competenti e agli operatori sanitari.

Emendamento 16

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 bis – paragrafo 1 bis (nuovo) 

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. Occorrerebbe organizzare 
campagne d'informazione volte a 
sensibilizzare il pubblico e i suoi membri 
in merito ai rischi dei medicinali 
falsificati. Tali campagne di informazione 
possono essere svolte dalle autorità 
nazionali competenti, in collaborazione 
con l'industria, gli operatori sanitari e le 
organizzazioni dei pazienti.

Motivazione

Al fine di tutelare meglio la salute dell'uomo, potrebbero essere molto utili e benefiche per i 
pazienti campagne di informazione sui rischi dei medicinali falsificati, avviate dalle autorità 
nazionali. Al fine di aumentare la qualità di tali campagne di informazione e per assicurare 
che raggiungano i pazienti in modo efficace, le autorità nazionali dovrebbero prendere in 
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considerazione le competenze in materia provenienti dall'industria, dagli operatori sanitari e 
dalle organizzazioni dei pazienti.

Emendamento 17

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 bis – paragrafo 2 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

b) il materiale fornito dal titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio agli operatori sanitari per 
distribuzione ai pazienti.

soppresso

Motivazione

Il materiale stampato fornito agli operatori sanitari per la distribuzione ai pazienti dovrebbe 
ottemperare agli stessi criteri cui sono soggetti altri mezzi di diffusione delle informazioni. 
Sarebbe pertanto ragionevole che questo tipo di materiale fosse coperto dal presente titolo. 
Anche gli operatori sanitari potrebbero essere influenzati da materiale contenente pubblicità. 
Non vi sono motivi oggettivi per cui il materiale fornito dalle imprese agli operatori sanitari 
per la distribuzione ai pazienti non debba essere soggetto alle disposizioni di questo tiolo.

Emendamento 18

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 bis – paragrafo 2 – lettera b bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

b bis) le informazioni concrete, comprese 
le comunicazioni o dichiarazioni 
rilasciate a organizzazioni mediatiche in 
risposta a una richiesta diretta di 
informazioni o mediante divulgazione 
tramite conferenze o comunicati scritti, e 
le comunicazioni o relazioni destinate agli 
azionisti e/o alle autorità di 
regolamentazione, e il materiale di 
riferimento su un prodotto medicinale 
riguardante, ad esempio, i cambiamenti 
degli imballaggi, le avvertenze sugli effetti 
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collaterali negativi nell'ambito della 
farmacovigilanza, i cataloghi di vendita, i 
listini prezzi e il rimborso, purché non vi 
figurino informazioni promozionali 
relative a prodotti medicinali;

Motivazione

L'emendamento è coerente con l'emendamento all'articolo 86, paragrafo 2, e mira a chiarire 
il campo di applicazione della direttiva. Ai titolari di autorizzazione all'immissione in 
commercio dovrebbe essere consentito di fornire certe informazioni. Le normative sui mercati 
azionari obbligano le società a tenere gli investitori pienamente informati in merito a sviluppi 
importanti e a tenere i dipendenti al corrente degli andamenti aziendali. Questa precisazione 
è necessaria per consentire un'appropriata comunicazione di informazioni del genere. 

Emendamento 19

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 bis – paragrafo 2 – lettera b ter (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

b ter) il materiale fornito a operatori 
sanitari per uso personale.

Motivazione

Va garantito che le informazioni fornite agli operatori sanitari per uso personale non rientri 
nel campo di applicazione della direttiva.

Emendamento 20
Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 ter – alinea 

Testo della Commissione Emendamento

È consentita la diffusione al pubblico o a 
suoi membri, da parte dei titolari di 
autorizzazione all'immissione in 
commercio, dei seguenti tipi di 
informazioni in materia di medicinali 

1. Per quanto riguarda i medicinali 
autorizzati soggetti a prescrizione medica, 
il titolare di autorizzazione all'immissione 
in commercio mette a disposizione del 
pubblico o dei suoi membri il riassunto 
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autorizzati soggetti a prescrizione medica: delle caratteristiche del prodotto, 
l'etichettatura e il foglietto illustrativo 
relativi al medicinale approvati dalle 
autorità competenti, nonché la relazione 
di valutazione accessibile al pubblico 
elaborata dalle autorità competenti. Tali 
informazioni sono rese disponibili in 
forma sia elettronica che cartacea, e in un 
formato accessibile alle persone con 
disabilità. 
2. Inoltre, è consentita la messa a 
disposizione del pubblico o dei suoi 
membri, da parte dei titolari di 
autorizzazione all'immissione in 
commercio, dei seguenti tipi di 
informazioni:

Motivazione

La presente direttiva dovrebbe incentrarsi maggiormente sui pazienti. Occorrerebbe pertanto 
sottolineare che i pazienti hanno diritto a talune informazioni. Come requisito minimo, i 
pazienti dovrebbero avere il diritto di accedere al riassunto delle caratteristiche del prodotto, 
al foglietto illustrativo e alla relazione di valutazione accessibile al pubblico in forma sia 
cartacea che elettronica. 

Emendamento 21

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 ter – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

a) il riassunto delle caratteristiche del 
prodotto, l'etichettatura e il foglietto 
illustrativo relativi al medicinale 
approvati dalle autorità competenti, 
nonché la relazione di valutazione 
accessibile al pubblico elaborata dalle 
autorità competenti;

soppressa
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Motivazione

In linea con l'emendamento all'alinea dell'articolo 100 ter, che opera una distinzione tra, da 
un lato, le informazioni cui i pazienti hanno diritto e che pertanto devono essere rese 
disponibili (paragrafo 1) e, dall'altro, le informazioni di cui è consentita la messa a 
disposizione ai sensi dell'articolo 100 ter, paragrafo 2.

Emendamento 22

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 ter – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

b) le informazioni che non vanno al di là 
degli elementi contenuti nel riassunto delle 
caratteristiche del prodotto, 
sull'etichettatura e nel foglietto illustrativo 
del medicinale, nonché nella relazione di 
valutazione accessibile al pubblico 
elaborata dalle autorità competenti, ma ne 
costituiscono soltanto una diversa 
presentazione;

a) le informazioni che non vanno al di là 
degli elementi contenuti nel riassunto delle 
caratteristiche del prodotto, 
sull'etichettatura e nel foglietto illustrativo 
del medicinale, nonché nella relazione di 
valutazione accessibile al pubblico 
elaborata dalle autorità competenti, ma 
presentandoli in un modo che sia di facile 
accesso per i pazienti e che sia 
comprensibile per il pubblico o i suoi 
membri, senza compromettere la qualità e 
l'affidabilità delle informazioni messe a 
disposizione, ivi compresa la loro 
esaustività e imparzialità;

Motivazione

Si dovrebbe chiarire che una diversa presentazione delle informazioni deve agevolare la 
comprensione delle stesse da parte dei pazienti, garantendo così che siano presentate in un 
modo più facilmente accessibile ai pazienti.

Emendamento 23

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
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Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 ter – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

c) le informazioni relative all'impatto 
ambientale del medicinale, i prezzi e le 
informazioni concrete e i documenti di 
riferimento riguardanti, ad esempio, i 
cambiamenti degli imballaggi o le 
avvertenze sugli effetti collaterali negativi;

b) le informazioni relative all'eliminazione 
dei medicinali inutilizzati o dei rifiuti che 
ne derivano, nonché un riferimento ad 
eventuali sistemi di raccolta esistenti; le 
informazioni relative ai prezzi e le 
informazioni concrete e i documenti di 
riferimento dei medicinali riguardanti, ad 
esempio, i cambiamenti degli imballaggi o 
le avvertenze sugli effetti collaterali 
negativi;

Motivazione

I medicinali hanno un impatto sull'ambiente. Pertanto tali informazioni, soprattutto relative 
ai sistemi di raccolta e di eliminazione, sono importanti per impedire eventuali danni 
ambientali.

Emendamento 24

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 ter – lettera d

Testo della Commissione Emendamento

d) l'informazione farmaceutica relativa a 
studi scientifici di tipo non interventistico 
o le misure di accompagnamento per la 
prevenzione e la cura della malattie, 
oppure le informazioni che presentano il 
medicinale nel contesto della malattia 
oggetto della prevenzione o della cura.

soppresso

Motivazione

L'emendamento proposto si riferisce alle informazioni non approvate dalle autorità 
competenti durante la registrazione dei prodotti medicinali, che di fatto sono informazioni 
non richieste (push information). Eventuali informazioni di rilievo relative a studi sono 
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incluse nel foglietto illustrativo per il paziente e nel riassunto delle caratteristiche del 
prodotto, che forma parte del fascicolo di registrazione ai fini dell'approvazione.

Emendamento 25

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 ter – lettera d bis (nuova) 

Testo della Commissione Emendamento

d bis) altre informazioni sui medicinali 
soggetti a prescrizione medica di cui al 
presente titolo, come le informazioni sui 
test farmaceutici e preclinici o sulle 
sperimentazioni cliniche, che soddisfano i 
criteri stabiliti all'articolo 100 quinquies e 
non promuovono alcun singolo 
medicinale.

Motivazione

I pazienti dovrebbero avere l'opportunità di ottenere informazioni sui test farmaceutici e 
preclinici e sulle sperimentazioni cliniche. Considerando, tuttavia, la sensibilità commerciale 
di tali test e sperimentazioni, le società farmaceutiche non possono essere obbligate a rendere 
disponibile tale documentazione relativa alla sperimentazione; tuttavia, esse dovrebbero 
avere la facoltà di rendere pubblica tale documentazione se lo desiderano.

Emendamento 26

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 quater – alinea 

Testo della Commissione Emendamento

La comunicazione di informazioni al 
pubblico o a suoi membri sui medicinali 
soggetti a prescrizione medica da parte del 
titolare dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio non può essere effettuata per 
mezzo della televisione o della radio; essa 

La messa a disposizione di informazioni al 
pubblico o a suoi membri sui medicinali 
soggetti a prescrizione medica da parte del 
titolare dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio non può essere effettuata per 
mezzo della televisione, della radio o dei 
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può avvenire esclusivamente attraverso i 
seguenti canali:

mezzi stampa; essa può avvenire 
esclusivamente attraverso i seguenti canali:

Motivazione

L'emendamento mira a chiarire cosa s'intende per "mezzi stampa". Opuscoli, pieghevoli ecc. 
dovrebbero essere consentiti quali canali per mettere le informazioni a disposizione dei 
pazienti.

Emendamento 27

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 quater – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

a) pubblicazioni relative alla salute quali 
definite dallo Stato membro di 
pubblicazione, ad esclusione del materiale 
non richiesto distribuito attivamente al 
pubblico o a suoi membri;

a) opuscoli, pieghevoli e altre categorie di 
stampati informativi, riviste o giornali 
scientifici e tecnici destinati al grande 
pubblico e aventi un contenuto 
riguardante in prevalenza la salute, 
comprese le pubblicazioni relative alla 
salute quali definite negli orientamenti 
della Commissione sulle informazioni 
consentite, ad esclusione del materiale non 
richiesto distribuito attivamente al pubblico 
o a suoi membri;

Emendamento 28

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 quater – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

b) i siti Internet sui medicinali, ad 
esclusione del materiale non richiesto 
distribuito attivamente al pubblico o a 
suoi membri;

b) i siti Internet dei titolari di 
autorizzazione all'immissione in 
commercio e altri archivi elettronici 
contenenti informazioni sui medicinali, ad 
esclusione della distribuzione non 
richiesta indirizzata ai cittadini mediante 
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modalità di comunicazione di massa, 
come i messaggi di posta elettronica e i 
messaggi di testo telefonici inviati a 
destinatari multipli;

Motivazione

“other electronic repositories containing information”: A necessary clarification to allow 
provision of high-quality non-promotional information through electronic repositories that 
are not strictly Internet websites. There are already electronic communication media that are 
not websites but through which information seekers can access reference information (eg 
reference text pages made available through TV sets or via telephone systems. The Internet is 
also becoming much more dynamic and is going beyond static websites. It is important that 
the directive is fit for the future.

Emendamento 29

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 quater – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

c) le risposte per iscritto alle richieste di 
informazioni di un membro del pubblico.

c) le risposte alle richieste di informazioni 
di un membro del pubblico; le domande 
formulate oralmente devono essere 
registrate.

Emendamento 30

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 quater bis (nuovo) 

Testo della Commissione Emendamento

Articolo 100 quater bis
1. Gli Stati membri garantiscono che le 
informazioni obbligatorie di cui 
all'articolo 100 ter, paragrafo 1, siano 
messe a disposizione attraverso siti web 
del servizio sanitario nazionale nella(e) 
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lingua(e) ufficiale(i) dello Stato membro 
in cui è registrato il sito Internet.
Tali siti web sono controllati da 
un'autorità competente dello Stato 
membro o da un organismo designato 
dall'autorità competente ai sensi 
dell'articolo 100 octies.
I siti web sono amministrati e gestiti in 
cooperazione con le parti interessate quali 
gli operatori sanitari e le organizzazioni di 
pazienti.
2. Le informazioni indicano tanto i 
benefici quanto i rischi in un modo chiaro 
e descrittivo, facilmente accessibile ai 
pazienti e con un link verso il sito Internet 
nazionale sulla sicurezza dei medicinali.
I siti web forniscono ai pazienti le 
informazioni obbligatorie su tutti i 
medicinali disponibili in quello Stato 
membro, approvati sia a livello centrale 
dall'Agenzia europea per i medicinali che 
a livello locale in quello Stato membro.
3. I siti web dovrebbero inoltre includere 
informazioni generali sul trattamento 
farmacologico e non farmacologico di 
varie patologie, comprese malattie rare, 
allo scopo di promuovere un elevato 
livello di salute pubblica.
Essi possono altresì contenere altre 
informazioni, quali menzionate 
all'articolo 100 ter, paragrafo 2, e quali 
definite negli orientamenti della 
Commissione sulle informazioni 
consentite.
4. Ove stimato opportuno dalle autorità 
nazionali competenti, essi possono anche 
mettere a disposizione del pubblico 
informazioni sui medicinali e altre 
informazioni pertinenti in materia di 
sanità mediante accordi con fornitori di 
servizi Internet, i quali possono rendere 
disponibili informazioni d'interesse 
pubblico in conformità dell'articolo 21, 
paragrafo 4, della direttiva 2009/136/CE 
del Parlamento europeo e del Consiglio, 
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del 25 novembre 2009, relativa al servizio 
universale e ai diritti degli utenti in 
materia di reti e di servizi di 
comunicazione elettronica1.
In tal caso, le informazioni sono rese 
disponibili tramite gli stessi canali 
utilizzati per le comunicazioni ordinarie 
tra le imprese e i loro abbonati. Poiché le 
informazioni sui medicinali non rientrano 
nel campo di applicazione dell'articolo 21, 
paragrafo 4, della direttiva 2009/136/CE, i 
fornitori di servizi Internet possono 
addebitare alle autorità nazionali la messa 
a disposizione di tali informazioni.
_______________
1 GU L 337 del 18.12.2009, pag. 11.

Motivazione

I pazienti ricorrono sempre più frequentemente ad Internet per ottenere informazioni. 
Tuttavia, spesso essi vengono diretti verso siti statunitensi, contenenti messaggi promozionali, 
o altri siti di dubbia affidabilità. Per fornire ai pazienti informazioni migliori, occorre 
istituire portali dei servizi sanitari nazionali. Tali portali dovrebbero essere percepiti come 
uno strumento inteso a integrare la relazione tra pazienti e operatori sanitari, e non a 
sostituirla. Essi dovrebbero essere gestiti dall'autorità competente dello Stato membro in 
cooperazione con le parti interessate come le organizzazioni dei pazienti e gli operatori 
sanitari.

I messaggi pubblici contemplati dalla direttiva 2009/136/CE riguardano i servizi di 
comunicazione elettronica. Tuttavia, anche le informazioni su medicinali e altre informazioni 
più generali in materia di sanità potrebbero essere d'interesse pubblico. Poiché le 
informazioni di questo genere non rientrano nel campo di applicazione delle disposizioni 
della direttiva sul servizio universale, si propone di ricorrere a tale quadro sulla base di 
accordi volontari tra fornitori di servizi Internet e autorità nazionali. Questo canale dovrebbe 
essere usato solo quando le autorità nazionali lo ritengono necessario e quando presenta un 
valore aggiunto in termini di efficienza rispetto agli altri canali ordinari.
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Emendamento 31

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 quinquies – paragrafo 1 – alinea

Testo della Commissione Emendamento

1. In quanto a contenuto e presentazione, le 
informazioni diffuse al pubblico o a suoi 
membri dal titolare dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio relativamente 
ai medicinali autorizzati soggetti a 
prescrizione medica devono rispettare le 
condizioni seguenti:

1. In quanto a contenuto e presentazione, le 
informazioni messe a disposizione del 
pubblico o dei suoi membri dal titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio relativamente ai medicinali 
autorizzati soggetti a prescrizione medica 
devono rispettare le condizioni seguenti:

Motivazione

Le informazioni non dovrebbero essere divulgate dal titolare di autorizzazione all'immissione 
in commercio in quanto ciò può comportare un ruolo attivo nel fornire al pubblico 
informazioni non richieste da quest'ultimo (push information). Le informazioni possono 
tuttavia essere messe a disposizione del pubblico dal titolare di autorizzazione all'immissione 
in commercio: il pubblico deve svolgere un ruolo proattivo nella ricerca di tali informazioni 
(pull information).

Emendamento 32

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 quinquies – paragrafo 1 – lettera b

Testo della Commissione Emendamento

b) tenere conto delle esigenze e delle 
aspettative generali del paziente;

b) essere orientate ai pazienti per 
rispondere meglio alle loro esigenze; 

Motivazione

Riformulazione per rispecchiare meglio gli obiettivi principali della proposta, ossia fornire 
informazioni che i pazienti richiedono e che rispondono meglio alle loro esigenze individuali.
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Emendamento 33

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 quinquies – paragrafo 2 – lettera c

Testo della Commissione Emendamento

c) l'indicazione che l'informazione è 
divulgata ad opera di un titolare di 
un'autorizzazione all'immissione in 
commercio;

c) l'indicazione che l'informazione è messa 
a disposizione ad opera o per conto di un 
titolare di un'autorizzazione all'immissione 
in commercio di cui è specificato il nome;

Motivazione

Può succedere che sia un terzo a prendersi cura della divulgazione delle informazioni per 
conto di un titolare di un'autorizzazione all'immissione in commercio.

I lettori dell'indicazione potrebbero non conoscere la dicitura "titolare di un'autorizzazione 
all'immissione in commercio". Una dichiarazione riportante il nome del titolare di 
un'autorizzazione all'immissione in commercio ha più senso ed è più comprensibile.

Emendamento 34

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 quinquies – paragrafo 3 – lettera a

Testo della Commissione Emendamento

a) il confronto fra medicinali; a) il confronto fra medicinali per quanto 
concerne la qualità, la sicurezza e 
l'efficacia, qualora espresso dal titolare di 
un'autorizzazione all'immissione in 
commercio, tranne quando: 
- tale confronto figuri in documenti 
ufficiali approvati, come il riassunto delle 
caratteristiche del prodotto;
- tale confronto si basi su studi scientifici 
comparativi pubblicati dalle autorità 
nazionali competenti o dall'Agenzia 
europea per i medicinali. 
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Motivazione

Il riassunto delle caratteristiche del prodotto e nel foglietto illustrativo di alcuni medicinali 
riporta confronti. L'esclusione di questi confronti già esistenti obbligherebbe di fatto i titolari 
delle autorizzazioni all'immissione in commercio a fornire informazioni incomplete. Ciò 
potrebbe anche pregiudicare il processo di approvazione. Gli studi scientifici comparativi 
concernenti la qualità, la sicurezza e l'efficacia di diversi prodotti medicinali condotti da 
autorità nazionali indipendenti e dall'EMEA non andrebbero scoraggiati in quanto possono 
rappresentare una valida fonte di informazioni per il consumatore. 

Emendamento 35

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 quinquies – paragrafo 3 – lettera b bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

b bis) informazioni su altri prodotti 
medicinali di cui la compagnia 
farmaceutica non è titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio. 

Motivazione

Vanno proibite con ogni mezzo le campagne di disinformazione sui prodotti medicinali 
condotte da terzi che hanno ottenuto un'autorizzazione all'immissione in commercio da parte 
delle autorità competenti. Il divieto dovrebbe estendersi alla pubblicità e alle informazioni 
rivolte agli operatori sanitari. Le campagne di disinformazione condotte dalle compagnie 
produttrici di medicinali generici, rivolte ad esempio al grande pubblico, sono state segnalate 
nella relazione preliminare sull'inchiesta condotta nel settore farmaceutico come una delle 
strategie volte a ritardare l'immissione in commercio di un medicinale1. 

Emendamento 36

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5

1 La relazione preliminare si trova nel sito seguente: 
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/preliminary_report.pdf
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Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 octies – paragrafo 1 – comma 3

Testo della Commissione Emendamento

I metodi possono includere il controllo 
volontario delle informazioni sui 
medicinali da parte di organismi di 
autoregolamentazione o di 
coregolamentazione e il ricorso ai 
medesimi qualora, oltre ai procedimenti 
giurisdizionali o amministrativi negli Stati 
membri, esistano procedimenti anche 
dinanzi a tali organismi.

I metodi possono includere il controllo 
volontario delle informazioni sui 
medicinali da parte di organismi di 
coregolamentazione e il ricorso ai 
medesimi qualora, oltre ai procedimenti 
giurisdizionali o amministrativi negli Stati 
membri, esistano procedimenti anche 
dinanzi a tali organismi.

Motivazione

È necessario disporre di un adeguato sistema di controllo per evitare un uso scorretto delle 
informazioni. L'autoregolamentazione non sembra uno strumento sufficientemente coercitivo 
per conseguire tale obiettivo.

Emendamento 37

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 octies - paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. Previa consultazione degli Stati membri, 
la Commissione elabora orientamenti sulle 
informazioni consentite a norma del 
presente titolo comprendenti un codice di 
condotta per i titolari delle autorizzazioni 
all'immissione in commercio che 
comunicano al pubblico o a loro membri 
informazioni sui medicinali autorizzati 
soggetti a prescrizione medica. La 
Commissione elabora tali orientamenti 
all'entrata in vigore della presente direttiva 
e li aggiorna regolarmente sulla base 
dell'esperienza acquisita.

2. Previa consultazione degli Stati membri 
e degli altri soggetti interessati, la 
Commissione elabora orientamenti sulle 
informazioni consentite a norma del 
presente titolo comprendenti un codice di 
condotta obbligatorio per i titolari delle 
autorizzazioni all'immissione in commercio 
che comunicano al pubblico o a loro 
membri informazioni sui medicinali 
autorizzati soggetti a prescrizione medica. 
La Commissione elabora tali orientamenti 
all'entrata in vigore della presente direttiva 
e li aggiorna regolarmente sulla base 
dell'esperienza acquisita. 
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Motivazione

Per l'elaborazione del codice e degli orientamenti, è opportuno che siano consultati altri 
soggetti interessati, quali i pazienti, gli operatori sanitari e l'industria. Onde assicurare che i 
titolari di autorizzazione all'immissione in commercio rispettino le norme fissate dalla 
Commissione nel codice di condotta, occorre specificare che quest'ultimo dovrebbe essere 
obbligatorio, non volontario.

Emendamento 38

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 nonies – paragrafo 1 – comma 1

Testo della Commissione Emendamento

1. Gli Stati membri provvedono affinché i 
titolari delle autorizzazioni all'immissione 
in commercio registrino i siti Internet 
contenenti informazioni sui medicinali 
presso le autorità nazionali competenti 
dello Stato membro del dominio nazionale 
di primo livello utilizzato per il sito in 
questione, prima di consentirne l'accesso al 
pubblico. Qualora il sito non utilizzi un 
dominio nazionale di primo livello, il 
titolare dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio sceglie lo Stato membro di 
registrazione.

1. Gli Stati membri provvedono affinché i 
titolari delle autorizzazioni all'immissione 
in commercio registrino i siti Internet sotto 
il loro controllo diretti specificamente ai 
cittadini di uno o più Stati membri e 
contenenti informazioni sui medicinali 
soggetti a prescrizione medica coperti dal 
presente titolo, prima di consentirne 
l'accesso al pubblico. Qualora il sito non 
utilizzi un dominio nazionale di primo 
livello, il titolare dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio sceglie lo 
Stato membro di registrazione.

Motivazione

Chiarimento necessario in quanto la direttiva in esame riguarda solo i siti web sotto il 
controllo dei titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio e diretti ai cittadini 
UE. Non riguarda i siti web destinati a soggetti di fuori dell'UE né quelli che si rivolgono a 
un pubblico mondiale, a prescindere dal luogo (all'interno o all'esterno dell'UE) in cui è stata 
generata l'informazione o in cui è ubicato il server. Non riguarda neppure i siti commerciali 
contenenti informazioni aziendali che includono dati sulle vendite dei prodotti o altre 
informazioni commerciali relative ai prodotti.
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Emendamento 39

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 nonies – paragrafo 1 - comma 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

Dopo la registrazione sul sito web, 
eventuali modifiche al contenuto relativo 
ai prodotti medicinali soggetti a 
prescrizione medica formano oggetto di 
controllo in conformità del paragrafo 3. 
Tali modifiche non richiedono una nuova 
registrazione del sito web. 

Motivazione

Se al sito web vengono apportate modifiche, queste dovrebbero essere soggette al controllo 
dello Stato membro in cui il sito Internet è registrato. Per evitare inutile burocrazia, non è 
necessaria una nuova registrazione. 

Emendamento 40

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 nonies – paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento

2. I siti Internet registrati in conformità del 
paragrafo 1 non contengono link a siti di 
altri titolari di autorizzazioni 
all'immissione in commercio a meno che 
non siano stati a loro volta registrati 
conformemente a detto paragrafo. Tali siti 
Internet specificano l'autorità competente 
che ha concesso l'autorizzazione 
all'immissione in commercio e il relativo 
indirizzo Internet.

2. I siti Internet registrati in conformità del 
paragrafo 1 non contengono link a siti di 
altri titolari di autorizzazioni 
all'immissione in commercio riportanti 
informazioni coperte dal presente titolo a 
meno che non siano stati a loro volta 
registrati conformemente a detto paragrafo. 
Tali siti Internet specificano l'autorità 
competente che ha concesso 
l'autorizzazione all'immissione in 
commercio e il relativo indirizzo Internet.

I siti Internet registrati in conformità del 
paragrafo 1 non consentono di identificare 
i membri del pubblico che visitano detti 
siti, né che vi sia riportato materiale non 

I siti Internet registrati in conformità del 
paragrafo 1 non consentono di identificare 
automaticamente i membri del pubblico 
che visitano detti siti, né che vi sia riportato 
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richiesto distribuito attivamente al pubblico 
o a suoi membri. Tali siti non 
comprendono web-TV. 

materiale non richiesto distribuito 
attivamente al pubblico o a suoi membri. 
Tali siti non contengono materiale 
audiovisivo. 

Motivazione

Web TV should be clarified to forbid video broadcasting in websites which is prone to enable 
disguised advertising. Links to other websites that the marketing authorization holder has that 
are not required to, and indeed could not be registered, must be permitted e.g. a corporate 
business website or general health information websites.
The Commission proposal also foresees that internet websites shall not allow the 
identification of members of the general public which have access to those websites. There is 
a risk that this would be interpreted too restrictively. Members of the general public should, 
for example, be able to send a specific question to the Marketing Authorization Holder or 
request a copy of a brochure through a registered website. Patients may also wish to 
participate in a compliance programme, which, for example, would remind them how and 
when to take their medicines to increase efficient and rational use. In such cases, 
identification of persons should be possible, and only the automatic identification (against the 
will of the visitor of the site) should be prohibited.

Emendamento 41

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 nonies – paragrafo 2 – comma 2 bis (nuovo) 

Testo della Commissione Emendamento

Fatto salvo tale divieto, i siti web registrati 
in conformità del paragrafo 1 possono 
fornire contenuto video quando qualora si 
prefiggano di contribuire all'impiego 
sicuro ed efficace dei medicinali in 
generale e purché non contenga alcun 
messaggio promozionale relativo ai 
medicinali. Il rispetto di queste due 
condizioni è soggetto a controllo in 
conformità dell'articolo 100 octies.

Motivazione

Il contenuto video, ad esclusione del materiale video promozionale, può apportare valore 
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aggiunto quando mostra l'impiego corretto dei vari medicinali o di dispositivi medici come 
gli inalatori. Questo materiale video dovrebbe essere soggetto a controllo in conformità 
dell'articolo 100 octies, in modo da garantirne la completa neutralità e l'assenza di 
qualunque messaggio promozionale relativo ai prodotti.

Emendamento 42

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 nonies – paragrafo 2 – comma 2 ter (nuovo) 

Testo della Commissione Emendamento

I siti web registrati riportano una notifica 
nella parte superiore di ogni pagina del 
sito per segnalare al pubblico che le 
informazioni ivi contenute sono elaborate 
da un titolare di autorizzazione 
all'immissione in commercio di cui è 
specificato il nome. Nella notifica è 
incluso altresì un link verso la banca dati 
EudraPharm sui medicinali.

Motivazione

Gli utenti di siti Internet contenenti informazioni su medicinali soggetti a prescrizione medica 
devono essere informati chiaramente del fatto che tali informazioni sono state elaborate da 
un titolare di autorizzazione all'immissione in commercio. Il link verso la banca dati 
EudraPharm garantisce che gli utenti abbiano un accesso diretto e agevole a informazioni 
comparabili sui medicinali soggetti a prescrizione medica fornite da una fonte non 
commerciale, assicurando in tal modo maggiore trasparenza.

Emendamento 43

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 nonies – paragrafo 3

Testo della Commissione Emendamento

3. Lo Stato membro in cui è stato registrato 
il sito Internet è responsabile del controllo 
dei contenuti divulgati sul sito.

3. Lo Stato membro in cui è stato registrato 
il sito Internet è responsabile del controllo 
dei contenuti relativi ai prodotti medicinali 
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soggetti a prescrizione medica messi a 
disposizione sul sito.

Motivazione

La precisazione è importante dato che gran parte del contenuto del sito potrebbe non 
riguardare prodotti medicinali soggetti a prescrizione medica.

Emendamento 44

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 nonies – paragrafo 5

Testo della Commissione Emendamento

5. Gli Stati membri consentono ai titolari 
di autorizzazioni all'immissione in 
commercio che abbiano registrato siti 
Internet in conformità dei paragrafi da 1 a 
4 di dichiarare che il sito è stato registrato 
ed è soggetto a controlli a norma della 
presente direttiva. La dichiarazione precisa 
l'autorità nazionale competente che 
controlla il sito in questione. Essa precisa 
inoltre che il fatto che il sito sia soggetto a 
controlli non significa necessariamente che 
tutte le informazioni sul sito siano state 
preventivamente approvate.

5. Gli Stati membri richiedono ai titolari di 
autorizzazioni all'immissione in commercio 
che abbiano registrato siti Internet in 
conformità dei paragrafi da 1 a 4 di 
dichiarare che il sito è stato registrato ed è 
soggetto a controlli a norma della presente 
direttiva. La dichiarazione precisa l'autorità 
nazionale competente che controlla il sito 
in questione. Essa precisa inoltre che il 
fatto che il sito sia soggetto a controlli non 
significa necessariamente che tutte le 
informazioni sul sito siano state 
preventivamente approvate.

Motivazione

Il pubblico deve essere informato circa la qualità del sito Internet che visitano. È pertanto 
meglio prevedere che la dichiarazione circa le procedure di registrazione e controllo sia 
richiesta piuttosto che semplicemente consentita. Ciò è necessario per mostrare al pubblico 
che il sito è affidabile.
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Emendamento 45

Proposta di direttiva – atto modificativo
Articolo 1 – punto 5
Direttiva 2001/83/CE
Articolo 100 decies – paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. Gli Stati membri garantiscono che i 
titolari delle autorizzazioni all'immissione 
in commercio siano rappresentati e 
ascoltati durante l'esame di ogni caso in 
cui sono accusati di inadempienza alle 
disposizioni del presente titolo. I titolari 
delle autorizzazioni all'immissione in 
commercio hanno il diritto di impugnare 
qualsiasi decisione dinanzi a un'autorità 
giudiziaria o a un altro organo 
competente. Durante la procedura di 
ricorso la divulgazione di informazioni è 
sospesa fino a decisione contraria 
dell'organo responsabile.

Motivazione

Questo emendamento è volto ad assicurare maggiore efficienza e trasparenza nella 
procedura. I titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio devono avere il diritto 
di difendersi qualora ritengano che le accuse di inadempienza siano infondate. Al fine di 
proteggere il grande pubblico da informazioni che potrebbero non rispettare le disposizioni 
di questo titolo, è necessario sospenderne la divulgazione immediatamente dopo la decisione 
dell'autorità competente. La divulgazione riprenderà qualora così decida l'organo 
responsabile dell'esame del ricorso.
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