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INTERROGAZIONE SCRITTA P-1533/03
di Frédérique Ries (ELDR)
alla Commissione

Oggetto: Farmaci innovativi nell'Unione europea ampliata

L’ampliamento dell’Unione europea è diventato realtà, ad Atene, con la firma del trattato di adesione 
da parte di dieci nuovi Stati membri mercoledì 16 aprile 2003, una data storica che ha già un effetto 
concreto di grandissima importanza: i nuovi Stati membri iniziano fin d’ora a partecipare alla vita 
comunitaria. A questo proposito, l’ampliamento solleva alcuni interrogativi sulla protezione 
dell’innovazione nel settore farmaceutico in alcuni paesi in via di adesione.

In numerose occasioni la Commissione e il Parlamento europeo hanno espresso la necessità di 
proteggere l’innovazione farmaceutica, in particolare per mezzo della protezione dei dati di 
registrazione, concessa in sede di autorizzazione dell’immissione sul mercato di nuovi prodotti. 

Oggi, sembra necessario assicurarsi che la protezione dei dati di registrazione, parte integrante 
dell’acquis comunitario, sia garantita pienamente ed interamente nei nuovi Stati membri, fin dal 
momento dell’adesione. 

Continuano a sussistere alcuni timori e interrogativi sulla situazione, in materia di protezione dei dati 
di registrazione, dei prodotti che, nell’Unione europea, godono di un’autorizzazione comunitaria di 
immissione sul mercato ottenuta a livello centralizzato.

– In questo caso, preciso ma estremamente diffuso, può la Commissione far sapere se la 
protezione dei dati di registrazione, concessa in seguito alla procedura comunitaria 
centralizzata di immissione sul mercato, si applicherà pienamente nei nuovi Stati membri fin 
dalla loro adesione?

– Le autorizzazioni di immissione sul mercato concesse, anteriormente all’adesione, dalle 
autorità locali dei paesi candidati a copie generiche di tali prodotti decadranno effettivamente 
fin dal momento della loro adesione all’Unione europea comportando, di fatto, il ritiro dal 
mercato di tali copie?


