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BREVE MOTIVAZIONE

La relatrice ¢ favorevole alla proposta avanzata dalla Commissione e auspica l'effettiva
armonizzazione in materia di medicinali anche per quanto concerne I'immissione in
commercio dei medicinali per uso umano e veterinario.

Sino a questo momento, solo una percentuale ristretta di medicinali risulta soggetta alla
legislazione europea armonizzata (approssimativamente il 20% del totale, vale a dire i1
medicinali provvisti della necessaria autorizzazione rilasciata secondo le due procedure
invalse, la procedura "centralizzata" e la procedura di "mutuo riconoscimento"). I medicinali
oggetto di un'autorizzazione meramente nazionale non sono disciplinati dall'attuale
legislazione comunitaria sulle variazioni e sono pertanto soggetti a specifiche norme
nazionali, che risultano divergenti. Pertanto, l'attuale approccio risulta inefficiente, comporta
notevoli costi economici e inficia il corretto funzionamento del mercato interno. La presente
direttiva garantirebbe una base giuridica per l'armonizzazione e consentirebbe l'adozione di
misure di recepimento attraverso la procedura di comitatologia in merito a qualsivoglia
variazione.

La relatrice ¢ favorevole a un'armonizzazione in tal senso, che apporterebbe notevoli benefici
tanto ai consumatori quanto all'industria e contribuirebbe ad accelerare 'accesso ai medicinali
piu recenti in tutti gli Stati membri. Sino ad oggi, I'assenza di un'armonizzazione in materia di
variazioni ¢ stata causa di notevoli ritardi e carenze, sia sotto il profilo economico sia in
considerazione delle esigenze del settore dei medicinali per uso veterinario. Appare inoltre
illogico che 1'armonizzazione riguardi l'intero ciclo di vita di un medicinale ad eccezione delle
eventuali variazioni apportate dopo il rilascio dell'autorizzazione.

Occorre tuttavia considerare i costi che tale provvedimento comporterebbe per gli Stati
membri e provvedere alla stesura di un calendario per ['effettiva realizzazione di
un'armonizzazione in materia. Non ¢ pensabile che gli Stati membri siano invitati ad adeguare
1 propri regolamenti interni ai fini della conformita alla presente direttiva e a ulteriori
modifiche adottate mediante la procedura di comitatologia in un intervallo di tempo
eccessivamente breve, che comporterebbe costi troppo elevati.

Sulla base della valutazione d'impatto, della consultazione pubblica e dei documenti presentati
dalle agenzie di regolamentazione degli Stati membri, le proposte della relatrice sono
incentrate su tre diversi aspetti.

Innanzitutto, occorre stabilire un calendario per l'armonizzazione che corrisponda alle
variazioni del grado di apprestamento dei diversi Stati membri. I documenti presentati
contengono diverse proposte al riguardo e risulta evidente che un periodo di trasposizione di
due anni ¢ auspicato da parte di una quota significativa di Stati membri. Tali richieste devono
essere oggetto di considerazione, in quanto essenziali per un'effettiva realizzazione
dell'armonizzazione.

Inoltre, occorre sottolineare ulteriormente la necessita di una supervisione della legislazione
adottata nel quadro della procedura di comitatologia da parte del Parlamento. E infatti
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necessario prevedere una supervisione del processo legislativo secondo la procedura di

regolamentazione con controllo.

Infine, la relatrice ritiene che il Parlamento debba sollecitare una semplificazione dei
regolamenti sulle variazioni. Tale questione ¢ stata sollevata da numerosi soggetti partecipanti
alla consultazione pubblica e risulta pertanto necessario garantire che i regolamenti sulle
variazioni attualmente in vigore non creino inutili oneri burocratici a carico degli Stati

membri, dell'industria e dei cittadini.

EMENDAMENTI

La commissione per l'agricoltura e lo sviluppo rurale invita la commissione per I'ambiente, la
sanita pubblica e la sicurezza alimentare, competente per il merito, a includere nella sua

relazione 1 seguenti emendamenti:

Emendamento 1

Proposta di direttiva — atto modificativo
Considerando 6

Testo della Commissione

(6) Per motivi di salute pubblica, coerenza
giuridica e prevedibilita per gli operatori
economici, € opportuno che le variazioni di
ogni tipo di autorizzazione all'immissione
in commercio siano soggette a norme
armonizzate.

Emendamento 2

Proposta di direttiva — atto modificativo
Considerando 6 bis (nuovo)

Testo della Commissione
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Emendamento

(6) Per motivi di salute pubblica, coerenza
giuridica, contenimento dell'onere
amministrativo e miglioramento della
prevedibilita per gli operatori economici, €
opportuno che le variazioni di ogni tipo di
autorizzazione all'immissione in
commercio siano soggette a norme
armonizzate.

Or. en

Emendamento

(6 bis) E necessario rivedere le attuali
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Emendamento 3

Proposta di direttiva — atto modificativo
Articolo 3 - paragrafo 1 - comma 1

Testo della Commissione

1. Gli Stati membri mettono in vigore le
disposizioni legislative, regolamentari ed
amministrative necessarie per conformarsi
alla presente direttiva entro 12 mesi
dall'entrata in vigore. Essi comunicano
immediatamente alla Commissione il testo
di tali disposizioni nonché una tavola di
concordanza tra queste ultime e la presente
direttiva.
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procedure amministrative come stabilito
nei regolamenti relativi alle variazioni
(Regolamenti CE n. 1084/2003 e
1085/2003), con particolare attenzione
alla semplificazione delle procedure
amministrative.

Or. en

Emendamento

1. Gli Stati membri mettono in vigore le
disposizioni legislative, regolamentari ed
amministrative necessarie per conformarsi
alla presente direttiva entro 24 mesi
dall'entrata in vigore. Essi comunicano
immediatamente alla Commissione il testo
di tali disposizioni nonché una tavola di
concordanza tra queste ultime e la presente
direttiva.

Or. en
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