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EMENDAMENTI

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

Emendamento 1

Proposta di direttiva

Visto 1

Testo della Commissione Emendamento
visto il trattato sul funzionamento visto il trattato sul funzionamento
dell'Unione europea, in particolare dell'Unione europea, in particolare gli
I'articolo 114, articoli 114 e 168,

Motivazione

La proposta non tratta della libera circolazione di una qualsiasi merce bensi dei medicinali e
della fissazione del loro prezzo, che rientra nelle competenze degli Stati membri in materia di
sanita pubblica. E pertanto opportuno aggiungere alla base giuridica I'articolo 168 TFUE.

Emendamento 2

Proposta di direttiva
Considerando 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

(4 bis) Per assicurare ai pazienti I'accesso
ai medicinali in tutta I'Unione nonché
un‘autentica libera circolazione delle
merci, gli Stati membri dovrebbero fare
un uso accorto dei prezzi di riferimento
esterni, segnatamente riferendosi a Stati
membri con un livello di reddito
comparabile. Si e dimostrato che il ricorso
incondizionato ai prezzi di riferimento
esterni riduce la disponibilita di
medicinali e favorisce la mancanza di
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medicinali negli Stati membri in cui i
prezzi sono bassi.

Motivazione

Bisognerebbe incoraggiare gli Stati membri ad adottare un approccio ragionevole nell'uso
dei prezzi di riferimento esterni integrando nel loro sistema di prezzi di riferimento gli Stati
membri con un potere d'acquisto comparabile. In caso contrario, i fabbricanti potrebbero
rivelarsi poco inclini a commercializzare i loro prodotti negli Stati membri in cui i prezzi
sono inferiori cosi da evitare una pressione al ribasso sui prezzi in tutta I'UE.

Emendamento 3

Proposta di direttiva
Considerando 5

Testo della Commissione

(5) Le disparita tra le misure nazionali
possono ostacolare o falsare il commercio
di medicinali all'interno dell'Unione e
provocare distorsioni della concorrenza,
incidendo cosi direttamente sul
funzionamento del mercato interno dei
medicinali.

Emendamento 4

Proposta di direttiva
Considerando 6

Testo della Commissione

(6) Per ridurre gli effetti che tali disparita
hanno sul mercato interno, le misure
nazionali devono essere conformi a
requisiti procedurali minimi i quali
consentano alle parti interessate di
verificare che tali misure non costituiscono
restrizioni quantitative all'importazione o
all'esportazione né misure di effetto
equivalente. Questi requisiti non devono,
tuttavia, incidere sulle politiche di quegli
Stati membri nei quali la fissazione dei
prezzi dei medicinali si fonda in primo
luogo sulla libera concorrenza. Non
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Emendamento

(5) Le disparita tra le misure nazionali
possono ostacolare o falsare il commercio
di medicinali all'interno dell'Unione,
incidendo cosi direttamente sul
funzionamento del mercato interno dei
medicinali.

Emendamento

(6) Per ridurre gli effetti che tali disparita
hanno sul mercato interno, le misure
nazionali devono essere conformi a
requisiti procedurali minimi i quali
consentano alle parti interessate di
verificare che tali misure non costituiscono
restrizioni quantitative all'importazione o
all'esportazione né misure di effetto
equivalente. Questi requisiti intendono
anche garantire una maggiore
prevedibilita, trasparenza, equita e
sicurezza giuridica ai produttori di
prodotti farmaceutici, contribuire ad
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devono incidere neppure sulle politiche
nazionali di fissazione dei prezzi e sulla
definizione dei regimi di sicurezza sociale
salvo nella misura in cui cio sia necessario
per raggiungere la trasparenza prevista
dalla presente direttiva e garantire il
funzionamento del mercato interno.

Emendamento 5

Proposta di direttiva
Considerando 8

Testo della Commissione

(8) La disparita delle misure nazionali
concernenti la gestione del consumo dei
medicinali, la fissazione del loro prezzo o
la definizione delle condizioni del relativo
finanziamento pubblico impongono un
chiarimento della direttiva 89/105/CEE.
Occorre che la presente direttiva contempli
tutti i tipi di misure elaborate dagli Stati
membri e suscettibili di incidere sul
mercato interno. Dall'adozione della
direttiva 89/105/CEE, si € assistito a
un'evoluzione delle procedure di fissazione
dei prezzi e di rimborso, che sono anche
diventate piu complesse. Mentre alcuni
Stati membri hanno interpretato
restrittivamente il campo di applicazione
della direttiva 89/105/CEE, la Corte di
giustizia ha stabilito che tali procedure di
fissazione dei prezzi e di rimborso
rientrano nel campo di applicazione della
direttiva 89/105/CEE considerati gli
obiettivi di tale direttiva e vista la necessita
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incoraggiare la ricerca e lo sviluppo e la
commercializzazione di medicinali
innovativi a beneficio dei pazienti nonché
a migliorare I'accessibilita generalizzata
dei pazienti a tutti i medicinali . Questi
requisiti non devono, tuttavia, incidere
sulle politiche di quegli Stati membri nei
quali la fissazione dei prezzi dei medicinali
si fonda in primo luogo sulla libera
concorrenza. Non devono incidere neppure
sulle politiche nazionali di fissazione dei
prezzi e sulla definizione dei regimi di
sicurezza sociale salvo nella misura in cui
ci0 sia necessario per raggiungere la
trasparenza prevista dalla presente direttiva
e garantire il funzionamento del mercato
interno.

Emendamento

(8) La disparita delle misure nazionali
concernenti la gestione del consumo dei
medicinali, la fissazione del loro prezzo o
la definizione delle condizioni del relativo
finanziamento pubblico impongono un
chiarimento della direttiva 89/105/CEE.
Occorre che la presente direttiva contempli
tutti i tipi di misure elaborate dagli Stati
membri e suscettibili di incidere sul
mercato interno. Dall'adozione della
direttiva 89/105/CEE, si e assistito a
un'evoluzione delle procedure di fissazione
dei prezzi e di rimborso, che sono anche
diventate piu complesse. Mentre alcuni
Stati membri hanno interpretato
restrittivamente il campo di applicazione
della direttiva 89/105/CEE, la Corte di
giustizia ha stabilito che tali procedure di
fissazione dei prezzi e di rimborso
rientrano nel campo di applicazione della
direttiva 89/105/CEE considerati gli
obiettivi di tale direttiva e vista la necessita
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di garantirne I'efficacia. La presente
direttiva deve pertanto riflettere
I'evoluzione delle politiche in materia di
fissazione dei prezzi e di rimborso. Data
I'esistenza di norme e procedure specifiche
nel settore degli appalti pubblici e degli
accordi contrattuali volontari, vanno
escluse dal campo di applicazione della
presente direttiva le misure nazionali che
comportano procedure di appalto pubblico
e accordi contrattuali volontari.

Emendamento 6

Proposta di direttiva
Considerando 8 bis (nuovo)

Testo della Commissione
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di garantirne I'efficacia. La presente
direttiva deve pertanto riflettere
I'evoluzione delle politiche in materia di
fissazione dei prezzi e di rimborso. Data
I'esistenza di norme e procedure specifiche
nel settore degli appalti pubblici, vanno
escluse dal campo di applicazione della
presente direttiva le misure nazionali che
comportano procedure di appalto pubblico.

Emendamento

(8 bis) Oltre alle misure convenzionali di
natura legislativa, regolamentare o
amministrativa, per disciplinare le
condizioni del finanziamento pubblico dei
medicinali, le autorita pubbliche
concludono sempre piu spesso degli
accordi volti a fornire ai pazienti I'accesso
a cure innovative attraverso l'inclusione
di un medicinale nel campo di
applicazione del regime pubblico di
assicurazione malattia controllando gli
elementi precedentemente convenuti con
il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio. Tale
controllo si ripropone di affrontare le
incertezze probatorie relative all'efficacia
e all'uso appropriato del medicinale nella
pratica clinica nel corso del tempo. Il
livello di copertura del medicinale
soggetto a tale accordo € legato all’esito
del controllo e non e conosciuto in
anticipo. Le modalita e le condizioni di
questi accordi sono fissate da contratti
stipulati tra I'autorita pubblica e il titolare
dell*autorizzazione dell'immissione in
commercio in questione. Qualora le
autorita pubbliche facciano dipendere la
decisione di includere il medicinale nel
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campo di applicazione del regime
pubblico di assicurazione malattie alla
conclusione di tale accordo, I'accordo non
dovrebbe essere considerato come
concluso su richiesta del titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio.

Motivazione

Quando i meccanismi standard di copertura/rimborso non si rivelano idonei, in particolare
nel caso in cui sussistano livelli di incertezza superiori alla norma in merito all'effetto di un
farmaco sui pazienti e la societa, le autorita di rimborso e il fabbricante possono convenire
condizioni specifiche fissate per contratto che consentano al paziente di accedere a
medicinali innovativi. Questi accordi, che si discostano dalle pratiche amministrative
standard, si situano al di fuori del campo di applicazione della presente direttiva a

condizione che non siano imposte al richiedente.

Emendamento 7

Proposta di direttiva
Considerando 10 bis (nuovo)

Testo della Commissione
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Emendamento

(10 bis) Al fine di agevolare il rispetto di
tali termini, potrebbe essere utile ai
richiedenti di avviare le procedure per
I"approvazione del prezzo o per
I'inclusione di un medicinale nei regimi di
assicurazione malattia gia prima che sia
concessa ufficialmente lI'autorizzazione
all'immissione in commercio. A tal fine,
gli Stati membri possono dare ai
richiedenti la possibilita di presentare una
domanda non appena sia stato emesso un
parere positivo sul dossier dal comitato
per i medicinali a uso umano o
dall'autorita nazionale incaricata della
procedura di autorizzazione
all'immissione in commercio. In tali casi i
termini dovrebbero decorrere dal
ricevimento ufficiale dell'autorizzazione
all'immissione in commercio.
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Emendamento 8

Proposta di direttiva
Considerando 13

Testo della Commissione

(13) I rimedi giurisdizionali previsti negli
Stati membri hanno avuto un ruolo limitato
nel garantire il rispetto dei termini: cio a
causa della frequente lunghezza delle
procedure negli ordinamenti nazionali che
scoraggia le aziende interessate
dall'intraprendere azioni legali. Sono
pertanto necessari meccanismi efficaci per
controllare e garantire il rispetto dei
termini stabiliti per le decisioni di
fissazione dei prezzi e di rimborso.

Emendamento 9

Proposta di direttiva
Considerando 14

Testo della Commissione

(14) La qualita, la sicurezza e I'efficacia dei
medicinali, compresa la bioequivalenza dei
medicinali generici rispetto al prodotto di
riferimento, sono accertate nell'ambito
delle procedure di autorizzazione
all'immissione in commercio. Nel quadro
delle procedure di fissazione del prezzo e
di rimborso, gli Stati membri non devono
pertanto procedere a una nuova valutazione
degli elementi — comprese qualita,
sicurezza, efficacia o bioequivalenza del
medicinale — su cui si basa l'autorizzazione
all'immissione in commercio.
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Emendamento

(13) I rimedi giurisdizionali previsti negli
Stati membri hanno avuto un ruolo limitato
nel garantire il rispetto dei termini: cio a
causa della frequente lunghezza delle
procedure negli ordinamenti nazionali che
scoraggia le aziende interessate
dall'intraprendere azioni legali. Sono
pertanto necessari meccanismi efficaci per
controllare e garantire il rispetto dei
termini stabiliti per le decisioni di
fissazione dei prezzi e di rimborso. A tal
fine gli Stati membri designano un
organismo, che puo essere un organismo
gia esistente, abilitato a imporre i rimedi
previsti dalla presente direttiva.

Emendamento

(14) La qualita, la sicurezza e I'efficacia dei
medicinali, compresa la bioequivalenza dei
medicinali generici e la comparabilita dei
prodotti biosimilari rispetto al prodotto di
riferimento, sono accertate nell'ambito
delle procedure di autorizzazione
all'immissione in commercio. Nel quadro
delle procedure di fissazione del prezzo e
di rimborso, gli Stati membri non devono
pertanto procedere a una nuova valutazione
degli elementi — comprese qualita,
sicurezza, efficacia, bioequivalenza o
biosimilarita del medicinale — su cui si
basa l'autorizzazione all'immissione in
commercio. L'autorizzazione
all'immissione sul mercato di un farmaco
orfano si basa anche sulla valutazione di
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Emendamento 10

Proposta di direttiva
Considerando 15

Testo della Commissione

(15) Conformemente alla direttiva
2001/83/CE, i diritti di proprieta
intellettuale non costituiscono un motivo
valido per rifiutare, sospendere o revocare
un‘autorizzazione all'immissione in
commercio. Analogamente, le domande, le
procedure decisionali e le decisioni per
disciplinare la fissazione dei prezzi dei
medicinali o per determinare la loro
copertura da parte dei regimi di
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un certo numero di elementi - fra cui i
benefici significativi del prodotto rispetto
a ogni altra alternativa disponibile
nell'Unione in conformita del
regolamento (CE) n. 141/2000 del
Parlamento europeo e del Consiglio del
16 dicembre 1999 concernente i
medicinali orfani® - che non vanno
sottoposti a nuova valutazione nel quadro
della determinazione dei prezzi e delle
procedure di rimborso.

Analogamente, nel caso dei farmaci
orfani, gli Stati membri non devono
riesaminare i criteri di designazione di
questi farmaci, incluso il beneficio
significativo che rappresentano. Tuttavia,
se necessario ai fini della fissazione dei
prezzi e della decisione di rimborso,
nonché della valutazione delle tecnologie
sanitarie o della valutazione farmaco-
economica, gli Stati membri possono
tener conto dei dati sulla valutazione di
questi elementi nel corso della procedura
di autorizzazione all'immissione in
commercio.

GU L 18 del 22.1.2000, pag. 1.

Emendamento

(15) Conformemente alla direttiva
2001/83/CE, i diritti di proprieta
intellettuale non costituiscono un motivo
valido per rifiutare, sospendere o revocare
un‘autorizzazione all'immissione in
commercio. Analogamente, le domande, le
procedure decisionali e le decisioni per
disciplinare la fissazione dei prezzi dei
medicinali o per determinare la loro
copertura da parte dei regimi di
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assicurazione malattia devono essere
considerate procedure amministrative che,
in quanto tali, sono distinte dal rispetto dei
diritti di proprieta intellettuale.
Nell'esaminare una domanda relativa a un
medicinale generico, le autorita nazionali
responsabili di queste procedure non
devono richiedere informazioni
concernenti la copertura brevettuale del
medicinale di riferimento né esaminare la
fondatezza di una presunta violazione dei
diritti di priorita intellettuale nel caso in cui
il medicinale generico venisse fabbricato o
immesso in commercio a seguito della loro
decisione. Ne deriva che le questioni
inerenti alla proprieta intellettuale non
devono interferire con le procedure di
fissazione dei prezzi e di rimborso degli
Stati membri, né ritardarle.

Emendamento 11

Proposta di direttiva

Articolo 1 — paragrafo 2 — comma -1 (nuovo)

Testo della Commissione

assicurazione malattia devono essere
considerate procedure amministrative che,
in quanto tali, sono distinte dal rispetto dei
diritti di proprieta intellettuale.
Nell'esaminare una domanda relativa a un
medicinale generico o biosimilare, le
autorita nazionali responsabili di queste
procedure non devono richiedere
informazioni concernenti la copertura
brevettuale del medicinale di riferimento
né esaminare la fondatezza di una presunta
violazione dei diritti di priorita intellettuale
nel caso in cui il medicinale generico o
biosimilare venisse fabbricato o immesso
in commercio a seguito della loro
decisione. Ne deriva che le questioni
inerenti alla proprieta intellettuale non
devono interferire con le procedure di
fissazione dei prezzi e di rimborso degli
Stati membri, né ritardarle.

Emendamento

Le disposizioni della presente direttiva si
applicano alle misure volte a determinare
quali medicinali possono essere inclusi
negli accordi contrattuali o nelle
procedure di appalto pubblico.

Motivazione

Quando i meccanismi standard di copertura/rimborso non si rivelano idonei, in particolare
nel caso in cui sussistano livelli di incertezza superiori alla norma in merito all'effetto di un
farmaco sui pazienti e la societa, le autorita di rimborso e il fabbricante possono convenire
condizioni specifiche fissate per contratto che consentano al paziente di accedere a
medicinali innovativi. Questi accordi, che si discostano dalle pratiche amministrative
standard, si situano al di fuori del campo di applicazione della presente direttiva a

condizione che non siano imposte al richiedente.

Emendamento 12
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Proposta di direttiva
Articolo 1 — paragrafo 2 —comma 1 — lettera a

Testo della Commissione

(a) agli accordi contrattuali volontari
conclusi tra le autorita pubbliche e il
titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio di un medicinale con
I'obiettivo di consentire I'effettiva
erogazione di tale medicinale ai pazienti a
specifiche condizioni;

Emendamento

(a) agli accordi conclusi con le autorita
pubbliche su richiesta scritta del titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale allo scopo di
includere un medicinale nel campo di
applicazione del regime pubblico di
assicurazione malattia pur controllando
gli elementi precedentemente convenuti
con il titolare dell*autorizzazione di
immissione in commercio per risolvere le
incertezze probatorie relative all'efficacia
e all'uso appropriato del prodotto in
questione nel corso del tempo;

Motivazione

Quando i meccanismi standard di copertura/rimborso non si rivelano idonei, in particolare
nel caso in cui sussistano livelli di incertezza superiori alla norma in merito all'effetto di un
farmaco sui pazienti e la societa, le autorita di rimborso e il fabbricante possono convenire
condizioni specifiche fissate per contratto che consentano al paziente di accedere a
medicinali innovativi. Questi accordi, che si discostano dalle pratiche amministrative
standard, si situano al di fuori del campo di applicazione della presente direttiva a
condizione che non siano imposte al richiedente.

Emendamento 13

Proposta di direttiva
Articolo 1 — paragrafo 2 — comma 2

Testo della Commissione Emendamento

Le disposizioni della presente direttiva si
applicano alle misure volte a determinare
quali medicinali possono essere inclusi
negli accordi contrattuali o nelle
procedure di appalto pubblico.

SOppresso

Motivazione

Quando i meccanismi standard di copertura/rimborso non si rivelano idonei, in particolare
nel caso in cui sussistano livelli di incertezza superiori alla norma in merito all'effetto di un
farmaco sui pazienti e la societa, le autorita di rimborso e il fabbricante possono convenire
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condizioni specifiche fissate per contratto che consentano al paziente di accedere a
medicinali innovativi. Questi accordi, che si discostano dalle pratiche amministrative
standard, si situano al di fuori del campo di applicazione della presente direttiva a

condizione che non siano imposte al richiedente.

Emendamento 14

Proposta di direttiva
Articolo 2 — punto 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento

3 bis) ""'medicinale biosimile™: un
medicinale biologico simile approvato
conformemente all*articolo 10,
paragrafo 4, della direttiva 2001/83/CE;

Motivazione

L'introduzione di disposizioni specifiche per i medicinali generici rappresenta il principale
valore aggiunto della rifusione. Tuttavia, al fine di coprire tutti i medicinali generici,
comprese le bioterapie, € opportuno introdurre oltre alla bioequivalenza anche la nozione di

biosimilarita.

Emendamento 15

Proposta di direttiva
Articolo 2 — punto 5

Testo della Commissione

(5) "valutazione delle tecnologie sanitarie™:

una valutazione dell'efficacia relativa o
dell*efficacia a breve e lungo termine del
medicinale rispetto ad altre tecnologie
sanitarie impiegate nel trattamento della
patologia interessata.

Emendamento

(5) "valutazione delle tecnologie sanitarie™:
una valutazione degli aspetti medici,
sociali, economici ed etici connessi all'uso
di una tecnologia sanitaria in maniera
sistematica, trasparente, imparziale e
solida. L'obiettivo é quello di informare la
formulazione di politiche sanitarie sicure,
efficaci, incentrate sul paziente e volte a
ottenere il miglior risultato.

Motivazione

La definizione di "valutazione delle tecnologie sanitarie” fornita dalla presente direttiva
dovrebbe essere in linea con quella fornita dalle agenzie nazionali di valutazione delle
tecnologie sanitarie che cooperano nell'ambito della rete EUnetHTA.

PE494.638v03-00
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Emendamento 16

Proposta di direttiva
Articolo 3 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Gli Stati membri assicurano che il
titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio possa presentare in qualsiasi
momento una domanda di approvazione
del prezzo del prodotto. Le autorita
competenti forniscono al richiedente un
awvviso di ricevimento ufficiale.

Emendamento

2. Gli Stati membri assicurano che il
titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio possa presentare in qualsiasi
momento una domanda di approvazione
del prezzo del prodotto. Gli Stati membri
possono anche permettere ai titolari di
un‘autorizzazione all'immissione in
commercio di presentare tali domande
non appena il comitato per i medicinali a
uso umano, istituito dal regolamento (CE)
n. 726/2004, o I'autorita nazionale
competente ha emesso un parere positivo.
Le autorita competenti forniscono al
richiedente un avviso di ricevimento
ufficiale entro dieci giorni.

Motivazione

Per garantire I'efficacia di questa procedura, sarebbe opportuno disporre di un termine
chiaramente definito in relazione all'avviso di ricevimento. Lo scopo é quello di evitare
qualsiasi ritardo ingiustificato nel fornire I'avviso di ricevimento. Al fine di aiutare gli Stati
membri a rispettare le scadenze, puo essere utile disporre di domande presentate in una fase
precedente, ovvero subito dopo un parere positivo del comitato per i medicinali a uso umano
o dell'autorita nazionale responsabile della procedura di autorizzazione all'immissione in

commercio.

Emendamento 17

Proposta di direttiva
Articolo 3 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Gli Stati membri assicurano che una
decisione sul prezzo applicabile al
medicinale in questione sia adottata e
comunicata al richiedente entro sessanta
giorni dal ricevimento della domanda
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Emendamento

3. Gli Stati membri assicurano che una
decisione ragionata e obiettivamente
giustificata sul prezzo applicabile al
medicinale in questione sia adottata e
comunicata al richiedente entro sessanta
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presentata -conformemente a quanto
prescritto dallo Stato membro interessato -
dal titolare di un'autorizzazione
all'immissione in commercio. Tuttavia il
termine é di novanta giorni per i medicinali
per i quali gli Stati membri impiegano,
nell'ambito del processo decisionale, la
valutazione delle tecnologie sanitarie. Per i
medicinali generici il termine é di quindici
giorni, purché le autorita competenti
abbiano approvato il prezzo del medicinale
di riferimento.

giorni dal ricevimento della domanda
presentata -conformemente a quanto
prescritto dallo Stato membro interessato -
dal titolare di un'autorizzazione
all'immissione in commercio o, se del caso,
dal ricevimento ufficiale della
fautorizzazione all'immissione in
commercio. Tuttavia il termine ¢ di
novanta giorni per i medicinali per i quali
gli Stati membri impiegano, nell'ambito del
processo decisionale, la valutazione delle
tecnologie sanitarie. Per i medicinali
generici il termine e di trenta giorni,
purché le autorita competenti abbiano
approvato il prezzo del medicinale di
riferimento.

Motivazione

Al fine di aiutare gli Stati membri a rispettare le scadenze, puo essere utile disporre di
domande presentate in anticipo, ovvero subito dopo un parere positivo del comitato per i
medicinali a uso umano o dell'autorita nazionale responsabile della procedura di
autorizzazione all'immissione in commercio. Tuttavia, in tali casi il termine decorrera
solamente a partire dal ricevimento ufficiale dell'autorizzazione all'immissione in commercio,
il che dara un po' piu di tempo alle autorita nazionali per trattare la domanda.

Emendamento 18

Proposta di direttiva
Articolo 3 — paragrafo 5

Testo della Commissione

5. Se le informazioni a sostegno della
domanda sono insufficienti, le autorita
competenti notificano immediatamente al
richiedente quali siano le ulteriori
informazioni particolareggiate richieste e
prendono una decisione definitiva entro
sessanta giorni dal ricevimento di queste
ulteriori informazioni. Tuttavia il termine €
di novanta giorni per i medicinali per i
quali gli Stati membri impiegano,
nell'ambito del processo decisionale, la
valutazione delle tecnologie sanitarie. Per i
medicinali generici il termine e in ogni
caso di quindici giorni, purché le autorita
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Emendamento

5. Se le informazioni a sostegno della
domanda sono insufficienti, le autorita
competenti notificano entro dieci giorni al
richiedente quali siano le ulteriori
informazioni particolareggiate richieste e
prendono una decisione definitiva entro
sessanta giorni dal ricevimento di queste
ulteriori informazioni. Tuttavia il termine €
di novanta giorni per i medicinali per i
quali gli Stati membri impiegano,
nell'ambito del processo decisionale, la
valutazione delle tecnologie sanitarie. Per i
medicinali generici il termine e in ogni
caso di trenta giorni, purché le autorita
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competenti abbiano approvato il prezzo del
medicinale di riferimento. Gli Stati membri
non richiedono ulteriori informazioni che
non siano esplicitamente prescritte dalle
disposizioni legislative o dagli
orientamenti amministrativi nazionali.

competenti abbiano approvato il prezzo del
medicinale di riferimento. Gli Stati membri
non richiedono ulteriori informazioni che
non siano esplicitamente prescritte dalle
disposizioni legislative o dagli
orientamenti amministrativi nazionali.

Motivazione

Per garantire I'efficacia di questa procedura, sarebbe opportuno disporre di un termine
chiaramente definito in relazione all'avviso di ricevimento. Lo scopo e quello di evitare
qualsiasi ritardo ingiustificato nel fornire I'avviso di ricevimento.

Emendamento 19

Proposta di direttiva
Articolo 4 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Gli Stati membri assicurano che il
titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio possa presentare in qualsiasi
momento una domanda di aumento di
prezzo del prodotto. Le autorita competenti
forniscono al richiedente un avviso di
ricevimento ufficiale.

Emendamento

2. Gli Stati membri assicurano che il
titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio possa presentare in qualsiasi
momento una domanda di aumento di
prezzo del prodotto. Le autorita competenti
forniscono al richiedente un avviso di
ricevimento ufficiale entro dieci giorni.

Motivazione

Per garantire I'efficacia di questa procedura, sarebbe opportuno disporre di un termine
chiaramente definito in relazione all'avviso di ricevimento. Lo scopo é quello di evitare
qualsiasi ritardo ingiustificato nel fornire I'avviso di ricevimento.

Emendamento 20

Proposta di direttiva
Articolo 4 — paragrafo 4

Testo della Commissione
4. Gli Stati membri stabiliscono nel

dettaglio le informazioni e i documenti che
il richiedente deve presentare.
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Emendamento

4. Gli Stati membri stabiliscono nel
dettaglio e pubblicano in una
pubblicazione appropriata le informazioni
e i documenti che il richiedente deve
presentare.
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Il richiedente fornisce alle autorita
competenti informazioni sufficienti,
compresi i particolari dei fatti che si sono
verificati successivamente all'ultima
fissazione del prezzo del medicinale e che,
a suo parere, giustificano lI'aumento di
prezzo richiesto. Se le informazioni a
sostegno della domanda sono insufficienti,
le autorita competenti notificano
immediatamente al richiedente quali siano
le ulteriori informazioni particolareggiate
richieste e prendono una decisione
definitiva entro sessanta giorni dal
ricevimento di queste ulteriori
informazioni. Gli Stati membri non
richiedono ulteriori informazioni che non
siano esplicitamente prescritte dalle
disposizioni legislative o dagli
orientamenti amministrativi nazionali.

Il richiedente fornisce alle autorita
competenti informazioni sufficienti,
compresi i particolari dei fatti che si sono
verificati successivamente all'ultima
fissazione del prezzo del medicinale e che,
a suo parere, giustificano lI'aumento di
prezzo richiesto. Se le informazioni a
sostegno della domanda sono insufficienti,
le autorita competenti notificano entro
dieci giorni al richiedente quali siano le
ulteriori informazioni particolareggiate
richieste e prendono una decisione
definitiva entro sessanta giorni dal
ricevimento di queste ulteriori
informazioni. Gli Stati membri non
richiedono ulteriori informazioni che non
siano esplicitamente prescritte dalle
disposizioni legislative o dagli
orientamenti amministrativi nazionali.

Motivazione

Per motivi di trasparenza, i criteri da prendere in considerazione e i documenti necessari per
I'approvazione di un aumento di prezzo dovrebbero essere pubblicati in una pubblicazione
appropriata cosi come avviene per i criteri relativi all'approvazione dei prezzi. Per garantire
I'efficacia di questa procedura, sarebbe opportuno disporre di un termine chiaramente
definito in relazione all'avviso di ricevimento. Lo scopo e quello di evitare qualsiasi ritardo

ingiustificato nel fornire I'avviso di ricevimento.

Emendamento 21

Proposta di direttiva
Articolo 5 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Nel caso in cui le autorita competenti di
uno Stato membro impongano un blocco o
una riduzione dei prezzi di tutti i
medicinali o di alcune categorie di
medicinali, detto Stato membro pubblica la
motivazione di tale decisione che si basa su
criteri oggettivi e verificabili e comprende,
se del caso, le ragioni dell'applicazione del
blocco o della riduzione dei prezzi ad
alcune categorie di prodotti.
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Emendamento

1. Nel caso in cui le autorita competenti di
uno Stato membro impongano
temporaneamente un blocco o una
riduzione dei prezzi di tutti i medicinali o
di alcune categorie di medicinali, detto
Stato membro pubblica la motivazione di
tale decisione che si basa su criteri
oggettivi e verificabili e comprende, se del
caso, le ragioni dell'applicazione del blocco
o0 della riduzione dei prezzi ad alcune
categorie di prodotti.
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Inoltre, almeno una volta all'anno, lo
Stato membro procede a un riesame per
verificare se le condizioni
macroeconomiche giustifichino il
mantenimento del blocco dei prezzi.

Motivazione

Per garantire I'efficacia di questa procedura, sarebbe opportuno disporre di un termine
chiaramente definito in relazione all'avviso di ricevimento. Lo scopo é quello di evitare
qualsiasi ritardo ingiustificato nel fornire I'avviso di ricevimento.

Emendamento 22

Proposta di direttiva
Articolo 5 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. | titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio possono
chiedere una deroga al blocco o alla
riduzione dei prezzi se cio é giustificato da
precisi motivi. La domanda e
adeguatamente motivata. Gli Stati membri
assicurano che il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio possa presentare in qualsiasi
momento domande di deroga. Le autorita
competenti forniscono al richiedente un
avviso di ricevimento ufficiale.

Emendamento

2. | titolari delle autorizzazioni
all'immissione in commercio possono
chiedere una deroga al blocco o alla
riduzione dei prezzi se cio € giustificato da
precisi motivi. La domanda é
adeguatamente motivata. Gli Stati membri
assicurano che il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio possa presentare in qualsiasi
momento domande di deroga. Le autorita
competenti forniscono al richiedente un
avviso di ricevimento ufficiale entro dieci
giorni.

Motivazione

Per garantire I'efficacia di questa procedura, sarebbe opportuno disporre di un termine
chiaramente definito in relazione all'avviso di ricevimento. Lo scopo € quello di evitare
qualsiasi ritardo ingiustificato nel fornire I'avviso di ricevimento.
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Emendamento 23

Proposta di direttiva
Articolo 5 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Gli Stati membri assicurano che una
decisione motivata sulla domanda di cui al
paragrafo 2 venga adottata e comunicata al
richiedente entro sessanta giorni dal
ricevimento della stessa. Se le informazioni
a sostegno della domanda sono
insufficienti, le autorita competenti
notificano immediatamente al richiedente
quali siano le ulteriori informazioni
particolareggiate richieste e prendono una
decisione definitiva entro sessanta giorni
dal ricevimento di queste ulteriori
informazioni. Se la deroga € accordata, le
autorita competenti pubblicano
immediatamente un comunicato
concernente I'aumento di prezzo accordato.

Emendamento

3. Gli Stati membri assicurano che una
decisione motivata sulla domanda di cui al
paragrafo 2 venga adottata e comunicata al
richiedente entro sessanta giorni dal
ricevimento della stessa. Se le informazioni
a sostegno della domanda sono
insufficienti, le autorita competenti
notificano entro dieci giorni al richiedente
quali siano le ulteriori informazioni
particolareggiate richieste e prendono una
decisione definitiva entro sessanta giorni
dal ricevimento di queste ulteriori
informazioni. Se la deroga € accordata, le
autorita competenti pubblicano
immediatamente un comunicato
concernente I'aumento di prezzo accordato.

Motivazione

Per garantire I'efficacia di questa procedura, sarebbe opportuno disporre di un termine
chiaramente definito in relazione all'avviso di ricevimento. Lo scopo € quello di evitare
qualsiasi ritardo ingiustificato nel fornire I'avviso di ricevimento.

Emendamento 24

Proposta di direttiva

Articolo 5 — paragrafo 3 — comma 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento

Gli Stati membri garantiscono che i
dispensari siano informati circa il prezzo
reale del medicinale cosi da evitare
eventuali effetti distorsivi causati dalla
mancanza di trasparenza dei prezzi
annunciati sul mercato.

Motivazione

Essendo aumentati gli accordi volontari, quali ad esempio le convenzioni di sconto tra i
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fabbricanti di medicinali e le casse malattia, non e piu chiaro a medici e farmacisti quale sia
il prezzo reale del medicinale e il paziente non sempre riceve i medicinali meno costosi e

quindi economicamente pit vantaggiosi.
Emendamento 25

Proposta di direttiva
Articolo 7 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Gli Stati membri assicurano che il
titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio possa presentare in qualsiasi
momento una domanda volta a includere
un medicinale nel campo di applicazione
del regime pubblico di assicurazione
malattia. Se il regime pubblico di
assicurazione malattia comprende diversi
sistemi o categorie di copertura, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio ha il diritto di chiedere
I'inclusione del proprio prodotto nel
sistema o nella categoria di sua scelta. Le
autorita competenti forniscono al
richiedente un avviso di ricevimento
ufficiale.

Emendamento

2. Gli Stati membri assicurano che il
titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio possa presentare in qualsiasi
momento una domanda volta a includere
un medicinale nel campo di applicazione
del regime pubblico di assicurazione
malattia. Gli Stati membri possono anche
permettere ai titolari di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di
presentare tali domande non appena il
comitato per i medicinali a uso umano,
istituito dal regolamento (CE) n.
726/2004, o I'autorita nazionale
competente ha emesso un parere positivo.
Se il regime pubblico di assicurazione
malattia comprende diversi sistemi 0
categorie di copertura, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio ha il diritto di chiedere
I'inclusione del proprio prodotto nel
sistema o nella categoria di sua scelta. Le
autorita competenti forniscono al
richiedente un avviso di ricevimento
ufficiale entro dieci giorni.

Motivazione

Per garantire I'efficacia di questa procedura, sarebbe opportuno disporre di un termine
chiaramente definito in relazione all'avviso di ricevimento. Lo scopo € quello di evitare
qualsiasi ritardo ingiustificato nel fornire I'avviso di ricevimento. Al fine di aiutare gli Stati
membri a rispettare le scadenze, puo essere utile disporre di domande presentate in una fase
precedente, ovvero subito dopo un parere positivo del comitato per i medicinali a uso umano
o dell'autorita nazionale responsabile della procedura di autorizzazione all'immissione in

commercio.
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Emendamento 26

Proposta di direttiva
Articolo 7 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4. Gli Stati membri assicurano che una
decisione sulla domanda di inclusione di
un medicinale nel campo di applicazione
del regime pubblico di assicurazione
malattia sia adottata e comunicata al
richiedente entro sessanta giorni dal
ricevimento della domanda presentata —
conformemente a quanto prescritto dallo
Stato membro interessato — dal titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio. Tuttavia il termine ¢ di
novanta giorni per i medicinali per i quali
gli Stati membri impiegano, nell'ambito del
processo decisionale, la valutazione delle
tecnologie sanitarie. Per i medicinali
generici il termine e di quindici giorni,
purché il medicinale di riferimento sia gia
stato incluso nel regime pubblico di
assicurazione malattia.

Emendamento

4. Gli Stati membri assicurano che una
decisione sulla domanda di inclusione di
un medicinale nel campo di applicazione
del regime pubblico di assicurazione
malattia sia adottata e comunicata al
richiedente entro sessanta giorni dal
ricevimento della domanda presentata —
conformemente a quanto prescritto dallo
Stato membro interessato — dal titolare
dell'autorizzazione all'immissione in
commercio o, se del caso, dal ricevimento
ufficiale dell'autorizzazione
all'immissione in commercio. Tuttavia il
termine é di novanta giorni per i medicinali
per i quali gli Stati membri impiegano,
nell'ambito del processo decisionale, la
valutazione delle tecnologie sanitarie. Per i
medicinali generici il termine é di trenta
giorni, purché il medicinale di riferimento
sia gia stato incluso nel regime pubblico di
assicurazione malattia.

Motivazione

Al fine di aiutare gli Stati membri a rispettare le scadenze, puo essere utile disporre di
domande presentate in una fase anticipata, ovvero subito dopo un parere positivo del
comitato per i medicinali a uso umano o dell'autorita nazionale responsabile della procedura
di autorizzazione all'immissione in commercio. Tuttavia, in tali casi il termine decorrera
solamente dal ricevimento ufficiale dell’autorizzazione all'immissione in commercio, il che
dara un po' piu di tempo alle autorita nazionali per trattare la domanda.

Emendamento 27

Proposta di direttiva
Articolo 7 — paragrafo 5

Testo della Commissione

5. Se le informazioni a sostegno della
domanda sono insufficienti, le autorita
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Emendamento

5. Se le informazioni a sostegno della
domanda sono insufficienti, le autorita
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competenti notificano immediatamente al
richiedente quali siano le ulteriori
informazioni particolareggiate richieste e
prendono una decisione definitiva entro
sessanta giorni dal ricevimento di queste
ulteriori informazioni. Tuttavia il termine €
di novanta giorni per i medicinali per i
quali gli Stati membri impiegano,
nell'ambito del processo decisionale, la
valutazione delle tecnologie sanitarie. Per i
medicinali generici il termine é di quindici
giorni, purché il medicinale di riferimento
sia gia stato incluso nel regime pubblico di
assicurazione malattia. Gli Stati membri
non richiedono ulteriori informazioni che
non siano esplicitamente prescritte dalle
disposizioni legislative o dagli
orientamenti amministrativi nazionali.

competenti notificano entro dieci giorni al
richiedente quali siano le ulteriori
informazioni particolareggiate richieste e
prendono una decisione definitiva entro
sessanta giorni dal ricevimento di queste
ulteriori informazioni. Tuttavia il termine €
di novanta giorni per i medicinali per i
quali gli Stati membri impiegano,
nell'ambito del processo decisionale, la
valutazione delle tecnologie sanitarie. Per i
medicinali generici il termine é di trenta
giorni, purché il medicinale di riferimento
sia gia stato incluso nel regime pubblico di
assicurazione malattia. Gli Stati membri
non richiedono ulteriori informazioni che
non siano esplicitamente prescritte dalle
disposizioni legislative o dagli
orientamenti amministrativi nazionali.

Motivazione

Per garantire I'efficacia di questa procedura, sarebbe opportuno disporre di un termine
chiaramente definito in relazione all'avviso di ricevimento. Lo scopo € quello di evitare
qualsiasi ritardo ingiustificato nel fornire I'avviso di ricevimento.

Emendamento 28

Proposta di direttiva
Articolo 7 — paragrafo 6

Testo della Commissione

6. Indipendentemente dall'organizzazione
delle loro procedure interne, gli Stati
membri assicurano che la durata
complessiva della procedura di inclusione
di cui al paragrafo 5 del presente articolo e
della procedura di approvazione del prezzo
di cui all'articolo 3 non superi i centoventi
giorni. Tuttavia il termine massimo é di
centottanta giorni per i medicinali per i
quali gli Stati membri impiegano,
nell'ambito del processo decisionale, la
valutazione delle tecnologie sanitarie. Per i
medicinali generici il termine massimo ¢ di
trenta giorni, purché il medicinale di
riferimento sia gia stato incluso nel regime
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Emendamento

6. Indipendentemente dall'organizzazione
delle loro procedure interne, gli Stati
membri assicurano che la durata
complessiva della procedura di inclusione
di cui al paragrafo 5 del presente articolo e
della procedura di approvazione del prezzo
di cui all'articolo 3 non superi i centoventi
giorni. Tuttavia il termine massimo é di
centottanta giorni per i medicinali per i
quali gli Stati membri impiegano,
nell'ambito del processo decisionale, la
valutazione delle tecnologie sanitarie. Per i
medicinali generici il termine massimo ¢ di
sessanta giorni, purché il medicinale di
riferimento sia gia stato incluso nel regime
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pubblico di assicurazione malattia. Questi
termini possono essere prorogati
conformemente al paragrafo 5 del presente
articolo o all'articolo 3, paragrafo 5.

Emendamento 29

Proposta di direttiva
Articolo 7 — paragrafo 8

Testo della Commissione

8. Gli Stati membri pubblicano in una
pubblicazione appropriata e comunicano
alla Commissione i criteri di cui le autorita
competenti devono tener conto quando
decidono se includere o non includere i
medicinali nel campo di applicazione del
regime pubblico di assicurazione malattia.

Emendamento 30

Proposta di direttiva
Articolo 8 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Ai fini della procedura di ricorso gli
Stati membri designano un organo e
conferiscono ad esso il potere di:

a) prendere con la massima sollecitudine e
con procedura d'urgenza misure
provvisorie intese a riparare la violazione
denunciata o a impedire che altri danni
siano causati agli interessi coinvolti;

b) accordare al richiedente il
risarcimento, eventualmente richiesto, in
caso di mancato rispetto dei termini di cui
all'articolo 7, a meno che I'autorita
competente non possa dimostrare che il
ritardo non e ad essa imputabile;
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pubblico di assicurazione malattia. Questi
termini possono essere prorogati
conformemente al paragrafo 5 del presente
articolo o all'articolo 3, paragrafo 5.

Emendamento

8. Gli Stati membri pubblicano in una
pubblicazione appropriata e comunicano
alla Commissione i criteri di cui le autorita
competenti devono tener conto quando
decidono se includere o non includere i
medicinali nel campo di applicazione del
regime pubblico di assicurazione malattia.
Sono pubblicate anche I'identita e le
dichiarazioni di interessi degli esperti che
intervengono nel processo decisionale.

Emendamento

2. Ai fini della procedura di ricorso gli
Stati membri designano un organo e
conferiscono ad esso il potere di:

a) prendere con la massima sollecitudine e
con procedura d'urgenza misure
provvisorie intese a riparare la violazione
denunciata o a impedire che altri danni
siano causati agli interessi coinvolti;
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c) imporre il pagamento di una penale,
calcolata per giorno di ritardo.

Ai fini della lettera c), il pagamento della
penale é calcolato in base alla gravita
della violazione, alla sua durata e alla
necessita di assicurare che la penale in sé
costituisca un deterrente contro ulteriori
violazioni.

Gli Stati membri possono prevedere che
I'organo di cui al primo comma possa tener
conto delle probabili conseguenze delle
possibili misure adottate a norma del
presente paragrafo per tutti gli interessi che
possono essere lesi, nonché per l'interesse
pubblico, e decidere di non adottare tali
misure, qualora le conseguenze negative
possano superare quelle positive.

Gli Stati membri possono prevedere che
I'organo di cui al primo comma possa tener
conto delle probabili conseguenze delle
possibili misure adottate a norma del
presente paragrafo per tutti gli interessi che
possono essere lesi, nonché per l'interesse
pubblico, e decidere di non adottare tali
misure, qualora le conseguenze negative
possano superare quelle positive.

Motivazione

Anche se possono avere un effetto deterrente e indurre le autorita nazionali responsabili della
fissazione dei prezzi e dei rimborsi a rispettare le scadenze, le penali potrebbero anche avere
un effetto collaterale negativo, vale a dire che le autorita potrebbero preferire di respingere
la domanda piuttosto che correre il rischio di pagare tali penalita.

Emendamento 31

Proposta di direttiva

Articolo 8 — paragrafo 2 — comma 1 — lettera b bis (nuova)

Testo della Commissione

Emendamento 32

Proposta di direttiva
Articolo 8 — paragrafo 2 — comma 3
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Emendamento

b bis) deferire gli eventuali casi di
mancato rispetto del termine fissato
all'articolo 7 all'organo competente, in
conformita del diritto nazionale, qualora
I"autorita competente non sia riuscita a
dimostrare che il ritardo non le &
imputabile.
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Testo della Commissione

Gli Stati membri possono prevedere che
I'organo di cui al primo comma possa
tener conto delle probabili conseguenze
delle possibili misure adottate a norma del
presente paragrafo per tutti gli interessi
che possono essere lesi, nonché per
I'interesse pubblico, e decidere di non
adottare tali misure, qualora le
conseguenze negative possano superare
quelle positive.

Emendamento 33

Proposta di direttiva
Articolo 8 — paragrafo 6 — comma 1

Testo della Commissione

6. L'organo di cui al paragrafo 2 motiva le
proprie decisioni. Inoltre, qualora tale
organo non abbia carattere
giurisdizionale, devono essere garantite
procedure in base alle quali ogni misura, di
cui sia eccepita l'illegittimita, presa
dall'organo indipendente oppure ogni
presunta infrazione nell'esercizio dei poteri
ad esso conferiti possa essere oggetto di un
ricorso giurisdizionale o di un ricorso
presso un altro organo che sia
giurisdizionale ai sensi dell'articolo 267 del
trattato sul funzionamento dell'Unione
europea e che sia indipendente dall'autorita
competente e dall'organo di cui al
paragrafo 2.

Emendamento 34

Proposta di direttiva
Articolo 9 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Qualsiasi decisione volta a escludere una

PE494.638v03-00

Emendamento

SOppresso

Emendamento

6. L'organo di cui al paragrafo 2 motiva le
proprie decisioni. Inoltre, qualora tale
organo non eserciti un‘autorita
giurisdizionale, devono essere garantite
procedure in base alle quali ogni misura, di
cui sia eccepita I'illegittimita, presa
dall'organo indipendente oppure ogni
presunta infrazione nell'esercizio dei poteri
ad esso conferiti possa essere oggetto di un
ricorso giurisdizionale o di un ricorso
presso un altro organo che sia
giurisdizionale ai sensi dell'articolo 267 del
trattato sul funzionamento dell'Unione
europea e che sia indipendente dall'autorita
competente e dall'organo di cui al
paragrafo 2.

Emendamento

2. Qualsiasi decisione volta a escludere una
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categoria di medicinali dal campo di
applicazione del regime pubblico di
assicurazione malattia o a modificare la
portata o le condizioni di copertura di tale
categoria e motivata in base a criteri
oggettivi e verificabili ed € pubblicata in
una pubblicazione appropriata.

Emendamento 35

Proposta di direttiva
Articolo 10 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Gli Stati membri pubblicano in una
pubblicazione appropriata e comunicano
alla Commissione i criteri oggettivi e
verificabili di classificazione dei
medicinali in vista della loro inclusione nel
regime pubblico di assicurazione malattia.

Emendamento 36

Proposta di direttiva
Articolo 10 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Per i medicinali oggetto di tali
raggruppamenti o classificazioni, gli Stati
membri pubblicano in una pubblicazione
appropriata e comunicano alla
Commissione i metodi utilizzati per
stabilire la portata o le condizioni della loro
inclusione nel regime pubblico di
assicurazione malattia.
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categoria di medicinali dal campo di
applicazione del regime pubblico di
assicurazione malattia o a modificare la
portata o le condizioni di copertura di tale
categoria e motivata in base a criteri
oggettivi e verificabili ed e resa pubblica.

Emendamento

2. Gli Stati membri rendono pubblici e
comunicano alla Commissione i criteri
oggettivi e verificabili di classificazione
dei medicinali in vista della loro inclusione
nel regime pubblico di assicurazione
malattia.

Emendamento

3. Per i medicinali oggetto di tali
raggruppamenti o classificazioni, gli Stati
membri rendono pubblici e comunicano
alla Commissione i metodi utilizzati per
stabilire la portata o le condizioni della loro
inclusione nel regime pubblico di
assicurazione malattia.
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Emendamento 37

Proposta di direttiva
Articolo 11 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Si applicano i paragrafi 2, 3 e 4 quando
uno Stato membro adotta misure volte a
controllare o promuovere la prescrizione di
medicinali specificamente designati.

Emendamento

1. Si applicano i paragrafi 2, 3 e 4 quando
uno Stato membro adotta misure volte a
controllare o promuovere la prescrizione di
medicinali specificamente designati o di
una categoria di medicinali.

Motivazione

La trasparenza dovrebbe applicarsi anche alle misure destinate a promuovere la prescrizione
di categorie di medicinali, e non solo la prescrizione di medicinali specificamente designati.

Emendamento 38

Proposta di direttiva
Articolo 11 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Le misure di cui al paragrafo 1,
compresa ogni eventuale valutazione,
parere 0 raccomandazione di esperti su cui
si basano, sono pubblicate in una
pubblicazione appropriata.

Emendamento 39

Proposta di direttiva
Articolo 13 - titolo

Testo della Commissione

Ulteriori prove riguardanti la qualita, la
sicurezza, I'efficacia o la bioequivalenza

Emendamento

3. Le misure di cui al paragrafo 1,
compresa ogni eventuale valutazione,
parere o raccomandazione di esperti su cui
si basano, sono rese pubbliche.

Emendamento

Esonero da una nuova valutazione degli
elementi su cui si basa l'autorizzazione
all'immissione in commercio

Motivazione

Il titolo dovrebbe mantenersi generico e non essere un elenco di quello che non dovrebbe

essere oggetto di una nuova valutazione.
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Emendamento 40

Proposta di direttiva
Articolo 13

Testo della Commissione

Nel quadro delle decisioni di fissazione del
prezzo e di rimborso, gli Stati membri non
procedono a una nuova valutazione degli
elementi — comprese qualita, sicurezza,
efficacia o bioequivalenza del medicinale —
su cui si basa l'autorizzazione
all'immissione in commercio.

Emendamento

Nel quadro delle decisioni di fissazione del
prezzo e di rimborso, gli Stati membri non
procedono a una nuova valutazione degli
elementi — comprese qualita, sicurezza,
efficacia o, se del caso, bioequivalenza o
biosimilarita del medicinale o i criteri per
la qualifica di medicinale orfano — su cui
si basa l'autorizzazione all'immissione in
commercio.

Tuttavia la presente direttiva non osta agli
Stati membri di utilizzare dati generati nel
processo di autorizzazione all'immissione
in commercio per la valutazione della
tecnologia sanitaria o a fini di valutazione
farmaco-economica.

Motivazione

Adattamento dell'emendamento 19 per includere anche la biosimilarita, prevista dall'EMA
nella fase di autorizzazione all'immissione in commercio.

Emendamento 41

Proposta di direttiva
Articolo 16 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Gli Stati membri che intendano adottare
o modificare una misura rientrante nel
campo di applicazione della presente
direttiva comunicano immediatamente alla
Commissione il progetto di misura prevista
e la motivazione su cui essa si fonda.

Emendamento 42
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Emendamento

1. Gli Stati membri che intendano adottare
o modificare una misura rientrante nel
campo di applicazione della presente
direttiva comunicano alla Commissione il
progetto di misura prevista e la
motivazione su cui essa si fonda.
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Proposta di direttiva
Articolo 16 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Se del caso, gli Stati membri
comunicano contemporaneamente il testo
delle fondamentali disposizioni legislative
0 regolamentari principalmente e
direttamente interessate, ove la conoscenza
di detti testi sia necessaria per valutare le
implicazioni della misura proposta.

Emendamento 43

Proposta di direttiva
Articolo 16 — paragrafo 4 — comma 1

Testo della Commissione

4. La Commissione pu0 entro tre mesi
inviare osservazioni allo Stato membro che
ha comunicato il progetto di misura.

Emendamento

2. Se del caso, gli Stati membri dovrebbero
comunicare contemporaneamente il testo
delle fondamentali disposizioni legislative
o0 regolamentari principalmente e
direttamente interessate, ove la conoscenza
di detti testi sia necessaria per valutare le
implicazioni della misura proposta.

Emendamento

4. La Commissione puo inviare
osservazioni allo Stato membro che ha
comunicato il progetto di misura prima
dell'adozione definitiva da parte dello
Stato membro.

Motivazione

L'emendamento chiarisce che la possibilita per la Commissione di presentare osservazioni in
merito al progetto di misura non sospende la procedura a livello nazionale, il che potrebbe

causare ritardi ingiustificati.

Emendamento 44

Proposta di direttiva
Articolo 16 — paragrafo 5

Testo della Commissione

5. Quando lo Stato membro interessato
adotta in via definitiva il progetto di misura
€ss0 ne comunica senza indugio il testo
definitivo alla Commissione. Se la
Commissione ha formulato osservazioni a
norma del paragrafo 4, la comunicazione
e corredata di una relazione sulle azioni
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Emendamento

5. Quando lo Stato membro interessato
adotta in via definitiva il progetto di misura
€SS0 ne comunica senza indugio il testo
definitivo alla Commissione, che lo
divulga sotto forma di base dati pubblica
online.
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intraprese in risposta alle osservazioni
della Commissione.

Motivazione

L'emendamento mira a semplificare la procedura di notifica ai fini di renderla meno onerosa
per gli Stati membri. Cio non osta alla Commissione di chiedere alle autorita nazionali di
fornire tali informazioni qualora emergano dubbi su eventuali incongruenze con il diritto UE.
Tuttavia, una relazione sistematica da parte dello Stato membro interessato potrebbe
rappresentare un eccessivo onere amministrativo per le autorita nazionali, il che sarebbe da

evitare.

Emendamento 45

Proposta di direttiva
Articolo 17 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 46

Proposta di direttiva
Articolo 17 — paragrafo 1 —comma 1

Testo della Commissione

1. Entro il 31 gennaio del [...] [inserire la
data: anno successivo alla data di cui
all'articolo 18, paragrafo 1, primo comma]
e successivamente entro il 31 gennaio e il
1° luglio di ogni anno gli Stati membri
comunicano alla Commissione e
pubblicano in una pubblicazione
appropriata una relazione dettagliata
contenente le seguenti informazioni:

a) il numero delle domande ricevute nel
corso dell'anno precedente a norma degli
articoli 3,4 e7;

b) il tempo impiegato per emanare una
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Emendamento

Articolo 17 bis

La Commissione istituisce e gestisce una
banca dati online accessibile al pubblico
contenente informazioni comparative sui
prezzi d*acquisto per tutti i farmaci
comprati dagli Stati membri.

Emendamento

1. Entro il 1° luglio del [...] [inserire la
data: anno successivo alla data di cui
all'articolo 18, paragrafo 1, primo comma]
e successivamente entro il 1° luglio di ogni
anno gli Stati membri comunicano alla
Commissione e pubblicano in una
pubblicazione appropriata una relazione
dettagliata contenente le seguenti
informazioni:

a) il numero delle domande ricevute nel
corso dell'anno precedente a norma degli
articoli 3,4 e 7;

b) il tempo impiegato per emanare una
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decisione su ognuna delle domande decisione su ognuna delle domande

ricevute a norma degli articoli 3,4 e 7; ricevute a norma degli articoli 3,4 e 7,
¢) un‘analisi dei principali motivi degli ¢) un‘analisi dei principali motivi degli
eventuali ritardi, unitamente alle eventuali ritardi.

raccomandazioni per rendere i processi
decisionali conformi ai termini fissati
dalla presente direttiva.

Motivazione

Alla Commissione dovrebbe bastare una relazione annuale per ottenere i dati pertinenti.
Bisognerebbe fissare la data al 1° luglio per disporre di un numero sufficiente di domande in
base alle nuove disposizioni nazionali di recepimento di questa direttiva, in modo che la
prima relazione contenga dati sufficienti. Le raccomandazioni per porre i processi decisionali
in linea con le scadenze della direttiva dovrebbero essere fatte o dalla Commissione o da un
organo indipendente, ma non dalle autorita nazionali.

Emendamento 47

Proposta di direttiva
Articolo 17 — paragrafo 1 — comma 1 — lettera c bis (nuova)

Testo della Commissione Emendamento

¢ bis) un elenco dei medicinali i cui prezzi
sono stati registrati durante il periodo in
guestione nonché i prezzi che possono
essere applicati per tali prodotti;

Motivazione

La trasparenza e la comparabilita dei prezzi dei medicinali tra gli Stati membri sono fattori
importanti. L'attuale progetto EURIPID, che é finanziato congiuntamente dalla Commissione
e degli Stati membri, intende fornire un raffronto dei prezzi dei medicinali fra gli Stati
membri. Il progetto dovrebbe essere portato avanti ai fini della trasparenza dei prezzi. Per
quanto concerne la comunicazione dei prezzi alla Commissione, € pertanto necessario che il
contenuto della direttiva "trasparenza” in vigore (89/105/CEE) compaia nella nuova
direttiva. Questo spiega l'aggiunta proposta al primo paragrafo.

Emendamento 48

Proposta di direttiva
Articolo 17 — paragrafo 1 — comma 1 — lettera c ter (nuova)
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Testo della Commissione Emendamento

c ter) un elenco dei medicinali per i quali
nel periodo in questione é stato
autorizzato un aumento del prezzo nonché
I nuovi prezzi che possono essere ottenuti
per questi prodotti.

Motivazione

La trasparenza e la comparabilita dei prezzi dei medicinali tra gli Stati membri sono fattori
importanti. L'attuale progetto EURIPID, che é finanziato congiuntamente dalla Commissione
e degli Stati membri intende fornire un raffronto dei prezzi dei medicinali fra gli Stati
membri. Il progetto dovrebbe essere portato avanti ai fini della trasparenza dei prezzi. Per
guanto concerne la comunicazione dei prezzi alla Commissione, é pertanto necessario che il
contenuto della direttiva "trasparenza” in vigore (89/105/CEE) compaia nella nuova
direttiva. Questo spiega I'aggiunta proposta al primo paragrafo.

Emendamento 49

Proposta di direttiva
Articolo 17 — paragrafo 2

Testo della Commissione Emendamento
2. La Commissione pubblica ogni sei mesi 2. La Commissione pubblica ogni anno
una relazione sulle informazioni presentate una relazione sulle informazioni presentate
dagli Stati membri a norma del dagli Stati membri a norma del
paragrafo 1. paragrafo 1.
Motivazione

Sarebbe piu utile una relazione annuale della Commissione, in quanto verrebbe elaborata
sulla base di una pitu ampia gamma di dati trasmessi dagli Stati membri attraverso le
rispettive relazioni. L'emendamento ¢ in linea con quello precedente riguardante le relazioni
nazionali annuali sull'applicazione dei termini impartiti.
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