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SUGGERIMENTI

La commissione giuridica invita la commissione per l'ambiente, la sanità pubblica e la 
sicurezza alimentare, competente per il merito, a includere nella proposta di risoluzione che 
approverà i seguenti suggerimenti:

1. sottolinea la necessità e l'importanza di introdurre una nuova strategia farmaceutica a 
livello dell'UE, nel rispetto delle competenze dell'UE a norma dei trattati, nonché del 
principio di proporzionalità e di sussidiarietà, al fine di incentivare lo sviluppo delle 
imprese dell'UE e di renderle globalmente competitive, nonché di promuovere il 
progresso scientifico e garantire una prevenzione e preparazione migliori e una risposta 
più efficiente e rapida alle future emergenze sanitarie; chiede che le decisioni e le 
politiche forniscano soluzioni tali da consentire lo sviluppo di un ecosistema industriale 
nel settore farmaceutico in cui si tenga debitamente conto dell'equilibrio tra i diversi 
interessi in gioco; invita la Commissione ad analizzare attentamente quali insegnamenti 
debbano essere tratti dalle sfide poste dalla pandemia di COVID-19 ai fini della 
strategia farmaceutica;

2. ribadisce che l'Unione europea mira a garantire il benessere dei cittadini europei 
mediante la promozione di stili di vita sani, un accesso giusto ed equo all'assistenza 
sanitaria e l'immissione di medicinali sicuri, efficaci ed economicamente accessibili sul 
mercato interno; sottolinea la necessità di articolare il futuro quadro dell'UE per 
l'approvazione regolamentare dei medicinali, il relativo accesso e gli incentivi 
all'innovazione intorno a forti politiche industriali, che vedano attrattività e prevedibilità 
normativa come fattori chiave per l'innovazione e per accelerare l'accesso dei pazienti ai 
medicinali; accoglie con favore l'intenzione della Commissione europea di valutare e 
rivedere il quadro di incentivi esistente; ritiene che la strategia farmaceutica e le misure 
legislative dell'UE dovrebbero sostenere gli sviluppatori e i produttori dell'UE nel 
promuovere il progresso scientifico e rimanere competitivi a livello globale; ricorda la 
necessità di sviluppare catene di produzione intra-UE attraverso lo sviluppo di un 
quadro normativo razionale e compatibile tra gli Stati membri, con l'obiettivo di creare 
un sistema di approvvigionamento di medicinali che comprenda l'intera catena di 
produzione; invita la Commissione a stimolare la concorrenza creando un quadro 
normativo adeguato;

3. sottolinea che l'industria farmaceutica dell'UE è stata gravemente colpita dalla pandemia 
di COVID-19; sottolinea la sua forte dipendenza dagli approvvigionamenti; chiede 
misure a lungo termine volte a rafforzare una sovranità industriale dell'UE che sia più 
integrata, più locale e più solida, al fine di evitare interruzioni nelle catene di 
approvvigionamento;

4. sottolinea che, al fine di ridurre la dipendenza dell'UE dai fornitori esterni, garantire la 
sicurezza dei farmaci per i cittadini europei e rendere competitiva la produzione 
nell'UE, pare necessario creare condizioni adeguate e incentivi finanziari per l'industria, 
il che costituirà un argomento chiave nel contesto delle decisioni di investimento nel 
settore della produzione di principi attivi, dei prodotti intermedi e dei farmaci pronti 
all'uso;

5. rileva che nella sua risoluzione del 10 luglio 2020 sulla strategia dell'UE in materia di 
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sanità pubblica dopo la crisi della COVID-191 il Parlamento invita la Commissione a 
"valutare l'impatto degli incentivi alla proprietà intellettuale sull'innovazione 
biomedica" e a "esplorare alternative credibili ed efficaci alle protezioni esclusive per il 
finanziamento della R&S in campo medico, come i numerosi strumenti basati su 
meccanismi di scorporo";

6. sottolinea l'importante ruolo svolto dagli investimenti pubblici nella R&S e invita la 
Commissione e gli Stati membri a garantire la piena trasparenza dei risultati della R&S 
finanziata con fondi pubblici, di modo che le condizioni di concessione di brevetti e 
licenze garantiscano un rendimento in termini di salute pubblica sugli investimenti 
pubblici;

7. sottolinea che il sostegno alla competitività e alla capacità innovativa dell'industria 
farmaceutica dell'UE è fondamentale; invita, a tale proposito, la Commissione e gli Stati 
membri a introdurre incentivi fiscali e finanziari per incoraggiare i produttori a trasferire 
nell'UE la produzione di principi attivi e medicinali di importanza strategica per 
l'assistenza sanitaria;

8. ritiene che per prepararsi alla prossima crisi sanitaria globale siano urgenti decisioni e 
politiche che portino a soluzioni che creino una resilienza a lungo termine nella società 
e, in particolare, la progettazione di un ecosistema industriale nel settore farmaceutico in 
cui si tenga debitamente conto dell'equilibrio tra i diversi interessi in gioco alla luce 
delle circostanze; ritiene che l'autonomia strategica dell'UE debba essere un obiettivo 
fondamentale nell'affrontare la carenza di medicinali, al fine di garantire ai pazienti un 
migliore accesso ad essi; ricorda la comunicazione della Commissione del 5 maggio 
2021 dal titolo "Aggiornamento della nuova strategia industriale 2020: costruire un 
mercato unico più forte per la ripresa dell'Europa" (COM(2021)0350) che afferma che 
l'UE dipende strategicamente da paesi terzi per quanto riguarda le sostanze 
farmaceutiche e altri prodotti sanitari, il che potrebbe renderla vulnerabile e incidere sui 
suoi interessi fondamentali, e indica che la strategia farmaceutica affronterà tali 
questioni;

9. richiama la centralità della protezione della proprietà intellettuale nell'UE, in quanto 
essenziale per non dipendere da paesi terzi e rafforzare l'autonomia strategica nel settore 
dei medicinali; sottolinea che i diritti di proprietà intellettuale promuovono 
l'accessibilità, l'innovazione e la competitività del settore e permettono di migliorare la 
sicurezza dei medicinali e dei pazienti; osserva che occorre trovare un equilibrio tra la 
protezione della proprietà intellettuale, lo stimolo all'innovazione, la garanzia 
dell'accesso ai farmaci e la tutela della salute pubblica; chiede che il ruolo degli Stati 
membri sia rafforzato migliorando la comunicazione e la cooperazione tra le istituzioni 
dell'UE, le autorità nazionali, gli operatori sanitari, l'industria e le parti interessate, al 
fine di individuare approcci condivisi, in particolare alle sfide poste dalla pandemia di 
COVID-19;

10. sottolinea che la revisione del sistema di incentivi e obblighi giuridici a sostegno 
dell'innovazione, dell'accesso e dell'accessibilità economica dei medicinali in tutta l'UE 
ha riconosciuto il legame con i diritti di proprietà intellettuale;

1 Testi approvati, P9_TA(2020)0205.
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11. incoraggia il rafforzamento del ruolo degli Stati membri attraverso la collaborazione e 
lo sviluppo di migliori pratiche al fine di individuare e affrontare le cause profonde della 
carenza di medicinali nei mercati dell'UE e affrontare in tal modo i rimanenti ostacoli a 
un accesso tempestivo ed efficace ai medicinali per i pazienti; osserva che l'accessibilità 
economica dei medicinali rimane una sfida per i sistemi sanitari nazionali; ricorda che, 
in situazioni di crisi sanitarie o di emergenza, apportare modifiche al regime della 
proprietà intellettuale non è sufficiente per far fronte a esigenze a breve termine e che il 
rilascio di licenze obbligatorie dovrebbe essere possibile solo in casi eccezionali in cui 
non sia possibile trovare un'altra soluzione e qualora una licenza obbligatoria appaia 
giustificata e necessaria per aumentare efficacemente la capacità di produzione;

12. insiste sulla necessità che i regimi di licenze obbligatorie si iscrivano all'interno di 
un'azione più ampia dell'UE per affrontare la questione dell'accesso ai medicinali; invita 
la Commissione a esaminare le implicazioni giuridiche ed economiche delle licenze 
volontarie e obbligatorie e le loro potenzialità per far fronte alla penuria di medicinali 
nell'UE;

13. esprime preoccupazione per il fatto che l'accesso ai medicinali rimanga una questione 
legata al prezzo; esorta la Commissione a obbligare gli Stati membri a garantire una 
maggiore trasparenza in materia di informazioni sui prezzi e ad affrontare la questione 
della fissazione strategica dei prezzi che risponde al solo scopo di ottenere vantaggi 
economici a scapito dei pazienti;

14. sottolinea che la R&S è fondamentale per lo sviluppo di medicinali, terapie e diagnosi 
innovative; evidenzia l'importanza degli investimenti e di un sostegno agevolato per la 
ricerca nell'UE ai fini di creare un fiorente settore farmaceutico dell'UE e farla diventare 
leader del mercato mondiale per quanto concerne il miglioramento dei medicinali 
esistenti e lo sviluppo di nuovi medicinali, il che potrebbe portare a un aumento del 
numero di brevetti depositati negli Stati membri in questo settore; sottolinea che una 
delle priorità dovrebbe essere lo sviluppo di medicinali laddove vi è un bisogno 
terapeutico ancora insoddisfatto, inadeguato o con basso interesse commerciale; rileva 
che la ricerca pubblica dovrebbe concentrarsi in particolare su settori di scarso interesse 
commerciale, quali i medicinali orfani e pediatrici e i medicinali per la cura della 
resistenza antimicrobica; ricorda, a tale proposito, l'importante ruolo svolto dall'IA e le 
sue potenzialità in termini di ricerca e sviluppo nel settore sanitario-farmaceutico;

15. riconosce il ruolo fondamentale della ricerca scientifica dell'UE nello sviluppo di nuovi 
prodotti farmaceutici e trattamenti nonché l'importanza di rimuovere gli ostacoli inutili, 
in particolare durante le crisi sanitarie, per consentire ai ricercatori di trovare soluzioni 
scientifiche con vincoli di tempo e di efficacia eccezionali; sostiene tutti gli incentivi 
giuridici per sviluppare progetti di R&S innovativi, come "VACCELERATE", e 
renderli sostenibili nel lungo termine; incoraggia la Commissione a valutare l'esito del 
pool di accesso alle tecnologie COVID-19 (C-TAP) dell'Organizzazione mondiale della 
sanità, in termini di massima condivisione delle conoscenze sanitarie relative alla 
COVID-19 connesse a tecnologie, proprietà intellettuale e dati;

16. esorta la Commissione a procedere a una valutazione precoce del regolamento (UE) 
2019/933 sul certificato protettivo complementare per i medicinali, in modo tale che 
l'efficacia della deroga a tale certificato possa essere rivista alla luce delle recenti 
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circostanze eccezionali e dello scopo di ripristinare condizioni di parità a livello 
mondiale per i produttori di medicinali generici e biosimilari nell'UE; ritiene che tale 
valutazione dovrebbe inoltre analizzare l'impatto della deroga alla protezione dei 
certificati protettivi complementari sulla ricerca e sulla produzione di medicinali 
innovativi nell'UE da parte dei titolari di certificati e considerare l'equilibrio tra i vari 
interessi in gioco, segnatamente quelli a livello di salute pubblica, spesa pubblica e, in 
tale contesto, di accesso ai medicinali all'interno dell'UE;

17. sottolinea che cogliere appieno le potenzialità delle nuove tecnologie innovative 
dipende anche dal corretto utilizzo dei dati sanitari e dall'accesso ad essi, il che può 
contribuire ad accelerare l'identificazione dei potenziali principi attivi e sostenere lo 
sviluppo di nuovi medicinali o terapie; osserva che l'attuale crisi della COVID-19 ha già 
dimostrato che la condivisione dei dati è utile per accelerare la ricerca e rafforzare i 
sistemi di sorveglianza della salute pubblica in tutta l'UE alla scopo di salvare vite 
umane;

18. ritiene che occorra incrementare l'accesso sicuro e aperto a dati sanitari interoperabili 
nel pieno rispetto delle norme dell'UE in materia di protezione dei dati e incoraggia lo 
sviluppo di piattaforme per monitorare e fornire informazioni sulla sicurezza e 
l'efficacia dei vaccini dopo la procedura di autorizzazione;

19. sostiene pienamente la proposta della Commissione relativa ai piani d'azione sulla 
proprietà intellettuale per aggiornare una serie di strumenti esistenti in materia di 
proprietà intellettuale e renderli adatti all'era digitale, anche migliorando i certificati 
protettivi complementari, tra l'altro per i prodotti medicinali protetti da brevetto;

20. richiama l'attenzione sulle differenze esistenti tra i vari Stati membri in termini di 
validità dei brevetti e dei certificati protettivi complementari; sottolinea in tale contesto 
l'importanza di lanciare rapidamente il brevetto unitario al fine di creare uno sportello 
unico per la protezione e l'applicazione dei brevetti in tutta l'UE ed eliminare la 
frammentazione del mercato dei brevetti e gli ostacoli che può comportare per la ricerca 
e l'innovazione;

21. sottolinea l'importanza di una concorrenza tempestiva e sana per conseguire un accesso 
equo ai medicinali; invita la Commissione a valutare attentamente l'impatto effettivo di 
un'eventuale proposta relativa a un certificato protettivo complementare unitario e 
unificato sui farmaci generici e biosimilari e sull'equo accesso dei pazienti alle cure;

22. invita la Commissione a garantire un'applicazione uniforme ed efficiente delle 
condizioni per l'emissione di ingiunzioni preliminari, compresa la proporzionalità; 
raccomanda che la direttiva sul rispetto della proprietà intellettuale sia applicata in 
modo coerente nell'UE per quanto riguarda i risarcimenti concessi alle imprese 
concorrenti in caso di ritardi nella concorrenza non brevettuale;

23. sottolinea come la proprietà intellettuale svolga un ruolo cardine nell'espansione e nella 
crescita delle piccole e medie imprese (PMI) le quali risultano penalizzate dalla scarsa 
conoscenza delle procedure e dalla mancata o inadeguata pubblicità delle opportunità ad 
esse destinate; chiede che il sistema della proprietà intellettuale sia reso più efficace per 
le PMI mediante misure atte a semplificare le procedure di registrazione della proprietà 
intellettuale (ad esempio la riforma della legislazione dell'UE sui disegni e modelli 
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industriali), a migliorare l'accesso a consulenze strategiche in materia di proprietà 
intellettuale e ad agevolare l'uso della proprietà intellettuale quale leva per accedere ai 
finanziamenti; pone l'accento sulla necessità di destinare maggiori risorse a livello 
dell'UE alla lotta contro le pratiche sleali e abusive nel mercato dei medicinali; 
sottolinea a tale proposito la necessità di creare nuove linee di finanziamento che 
sostengano gli sforzi delle nuove start-up e delle PMI nel settore delle biotecnologie 
mediche;

24. accoglie con favore l'iniziativa relativa al lancio di un progetto pilota per testare le 
disposizioni quadro su nuove indicazioni per i medicinali non protetti da brevetto 
nonché la base per un'eventuale azione normativa; sottolinea a tale proposito la 
necessità e l'importanza del contributo dell'industria e del mondo accademico e del loro 
coinvolgimento;

25. ricorda che è essenziale continuare a sviluppare, migliorare e aggiornare i quadri 
dell'UE per la proprietà intellettuale al fine di garantire che le idee e le invenzioni 
possano essere sviluppate in modo efficace e immesse sul mercato, in particolare da 
parte delle PMI e per le PMI; sottolinea l'importanza di un sistema solido, efficiente ed 
equilibrato di protezione della proprietà intellettuale e dei segreti commerciali, nonché 
la necessità di una strategia globale coerente che garantisca sia la protezione 
dell'innovazione che un accesso equo ad essa; invita la Commissione a contrastare con 
tutti i suoi mezzi l'immissione in commercio di prodotti contraffatti a tutela dei detentori 
di diritti di proprietà intellettuale e dei cittadini europei, dal momento che tali prodotti 
sono spesso di bassa qualità e pericolosi per la salute, oltre ad avere una pesante 
incidenza economica, stimata in una perdita di almeno 10 miliardi di euro per l'industria 
farmaceutica dell'UE e di 37 mila posti di lavoro; osserva che l'assistenza tecnica agli 
Stati membri è necessaria per la corretta attuazione del sistema europeo di verifica dei 
medicinali; sottolinea la necessità di garantire un uso intelligente della proprietà 
intellettuale e di combattere meglio il furto della medesima, in quanto sono essenziali 
politiche intelligenti nell'ambito della proprietà intellettuale per aiutare le imprese a 
crescere, a creare posti di lavoro e a proteggere e sviluppare quello che le rende uniche e 
competitive;

26. deplora che gli Stati membri siano meno attraenti di altri paesi in termini di ricerca e 
sviluppo nel settore farmaceutico; sottolinea che l'UE dovrebbe concentrarsi sullo 
sviluppo di adeguate capacità di produzione per le sostanze attive, le materie prime e i 
medicinali, consentendo così di ridurre la dipendenza da fonti esterne; ricorda la 
necessità di riportare nell'UE la produzione dei medicinali più essenziali; chiede 
pertanto alla Commissione di privilegiare la produzione farmaceutica di vaccini 
all'interno dell'UE e che gli Stati membri siano in grado di stipulare contratti pubblici 
con i diversi laboratori farmaceutici dell'UE che producono vaccini al fine di evitare la 
carenza di dosi e garantire la sicurezza dei cittadini dell'UE durante una crisi; incoraggia 
la semplificazione delle procedure e la riduzione degli oneri per promuovere lo sviluppo 
di nuovi prodotti per il mercato; chiede misure volte a migliorare le interazioni tra le 
operazioni lungo l'intera catena del valore e a generare investimenti strategici nella 
ricerca, nello sviluppo, nella fabbricazione e nella distribuzione di medicinali e 
dispositivi medici all'interno dell'UE;

27. sottolinea che gli investimenti nella ricerca e nello sviluppo rappresentano un'impresa 
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costosa e ad alto rischio; sottolinea che i brevetti sono intesi a offrire una certa garanzia 
di rendimento degli investimenti ma che il sistema dei brevetti è stato anche concepito 
per garantire un equilibrio tra gli interessi degli inventori e quelli del pubblico; 
ribadisce, pertanto, che alle imprese farmaceutiche i diritti di proprietà intellettuale e i 
brevetti servono per conseguire profitti e continuare a innovare, anche nell'interesse dei 
consumatori e dei pazienti;

28. sottolinea che molto spesso le sperimentazioni cliniche di R&S sui farmaci non vengono 
completate con successo e la R&S non porta pertanto all'approvazione definitiva del 
farmaco;

29. sottolinea che i sistemi dei brevetti in tutto il mondo sono concepiti in modo tale che 
l'inventore sia autorizzato a sfruttare commercialmente il suo brevetto per un periodo 
specifico di tempo che corrisponde unicamente alla durata del brevetto e che 
successivamente l'invenzione può essere liberamente sfruttata da chiunque;

30. osserva che la maggior parte delle volte le innovazioni radicali nel settore farmaceutico 
sono guidate da PMI; rileva l'importanza di creare quadri giuridici e operativi adeguati 
che consentano l'agilità e la flessibilità del settore, affinché le scorte possano essere 
rapidamente ricostituite sulla base delle esigenze dei pazienti in ciascun paese e 
utilizzando strategie regionali di approvvigionamento, e sottolinea la necessità di 
definire soluzioni normative per facilitare strategie flessibili e scalabili di produzione e 
distribuzione; evidenzia la necessità di avviare un dialogo con l'industria del settore per 
trovare soluzioni praticabili che aumentino la loro capacità comune di prevenire le 
carenze; invita la Commissione a sviluppare, al minor costo possibile, una piattaforma 
digitale come punto di contatto tra gli Stati membri che fornisca informazioni e 
garantisca la comunicazione e la fornitura di consulenza agli Stati membri affinché 
possano partecipare a progetti innovativi a livello nazionale ed europeo; invita, a tale 
proposito, gli Stati membri a condividere le loro pratiche per promuovere l'innovazione;

31. evidenzia infine l'importanza per le imprese dell'UE in settori strategici come quello 
farmaceutico della libertà contrattuale nella concessione di licenze, della protezione e 
dell'effettiva ed equilibrata applicazione dei diritti di proprietà intellettuale anche nei 
paesi terzi in cui operano; invita la Commissione a elaborare e implementare nuove e 
ulteriori misure e strumenti utili allo scopo e a migliorare quelli esistenti, quali 
l'Intellectual Property Helpdesk per le PMI. chiede alla Commissione di rendere 
facilmente accessibili al pubblico le condizioni che disciplinano i sistemi di rilascio dei 
brevetti o delle licenze e di fornire informazioni sulle sperimentazioni cliniche e 
precliniche e sui contributi pubblici e privati;

32. propone alla Commissione di seguire con attenzione il mercato farmaceutico e la 
protezione dei dati farmaceutici, in particolare al fine di migliorare l'accesso ai 
medicinali generici e biosimilari, offrire cure a prezzi accessibili a un gran numero di 
pazienti e realizzare risparmi sulla spesa sanitaria grazie all'effetto positivo della 
concorrenza sui prezzi; sottolinea che i produttori di medicinali generici sono spesso 
aziende regionali con minore resilienza rispetto ai problemi di approvvigionamento e 
alle turbolenze del mercato; esorta la Commissione a promuovere soluzioni giuridiche 
che promuovano la competitività nel settore della produzione dei farmaci generici, 
mantenendo al contempo un adeguato equilibrio giuridico tra i medicinali generici e 
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quelli innovativi; sostiene una maggiore concorrenza sui medicinali generici e 
biosimilari associata a un adeguato meccanismo di protezione del mercato; sottolinea 
che un'eventuale revisione della cosiddetta esenzione Bolar, che consente di condurre 
sperimentazioni su prodotti brevettati a sostegno delle domande di autorizzazione 
all'immissione in commercio di medicinali generici e biosimilari senza che siano 
considerate una violazione dei diritti di brevetto o dei certificati di protezione 
complementari per i medicinali, può aver luogo solo dopo una valutazione d'impatto 
esauriente;

33. ricorda alla Commissione che gli Stati membri hanno la facoltà di identificare le proprie 
priorità per quanto riguarda l'innovazione dei processi di produzione dei nuovi 
antibiotici; prende atto della necessità di consentire l'accesso ai nuovi antibiotici 
mantenendo nel contempo anche l'accesso a quelli già esistenti;

34. osserva che l'innovazione avanza molto più rapidamente della legislazione; esorta la 
Commissione a introdurre una certa flessibilità nella legislazione per poter rispondere in 
modo più rapido ed efficace alle nuove necessità e ai prodotti richiesti sul mercato;

35. sottolinea infine la fondamentale importanza di parlare con "una voce forte dell'UE" 
sulla scena internazionale.
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