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RELAZIONE

1 CONTESTO DELLA PROPOSTA
1.1 Motivazione e obiettivi della proposta

Gli obiettivi strategici delle proposte di modifica della direttiva 2001/83/CE e del regolamento
(CE) n. 726/2004 sono in linea con gli obiettivi generali della legislazione comunitaria in
campo farmaceutico; riguardano la garanzia del corretto funzionamento del mercato
interno per i medicinali per uso umano e una maggiore tutela della salute dei cittadini dell'UE.
Seguendo tale impostazione, |e proposte mirano in particolare a:

e dstabilire un quadro normativo chiaro in materia di comunicazione di informazioni al
pubblico sui medicinali soggetti a prescrizione da parte dei titolari di autorizzazione
al'immissione in commercio alo scopo di incoraggiare un uso razionae di detti
medicinali, assicurando nel contempo il mantenimento del divieto legisativo della
pubblicita destinata direttamente ai consumatori relativa ai medicinali soggetti a
prescrizione medica.

Occorre quindi:

e assicurare |'elevata qualita delle informazioni mediante I'applicazione coerente di norme
chiaramente definite in tuttala Comunita;

e consentire che le informazioni siano fornite attraverso canali che rispondano ale esigenze
edle capacitadi pazienti di diverso tipo;

e consentire al titolari di autorizzazioni all'immissione in commercio di fornire informazioni
comprensibili, obiettive e non promozionali sui benefici ei rischi dei loro medicinali;

e provvedere al'applicazione di misure di controllo e attuazione al fine di garantireil rispetto
del criteri di qualita da parte di chi fornisce le informazioni, evitando nel contempo
pratiche burocratiche superflue.

1.2. Contesto generale

La direttiva 2001/83/CE recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano',
istituisce un quadro armonizzato sulla pubblicita dei medicinali a livello comunitario, la cui
applicazione rimane responsabilita degli Stati membri. Questa normativa vieta la pubblicita
presso il pubblico di medicinali soggetti a prescrizione medica.

Tuttavia, mancano disposizioni dettagliate in materiadi attivita di informazione sui medicinali
sia nella direttiva che nel regolamento (CE) n. 726/2004, che prevedono solo che a talune
ativita di informazione non s applicano le disposizioni sulla pubblicita. La legislazione
comunitaria non impedisce dunque agli Stati membri di stabilire un proprio approccio
al'informazione sui medicinali, a condizione che siano rispettate le suddette norme sulla
pubblicita. Inoltrei limiti tra pubblicita e informazione, e quindi il campo d'applicazione delle

! GU L 311 dedl 28.11.2001, pag. 67. Direttiva modificata da ultimo dalla direttiva 2008/29/CE (GU L 81

del 20.3.2008, pag. 51).
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restrizioni legislative sulla pubblicitd, non sono interpretati in modo coerente in tutta la
Comunita.

L'articolo 88 bis della direttiva 2001/83/CE, introdotto dalla direttiva 2004/27/CE?, invita la
Commissione a presentare nel 2007 a Parlamento europeo e a Consiglio una relazione sulle
"attuali prassi in materia di informazione, in particolare via Internet, e sui loro rischi e
benefici per il paziente". L'articolo 88 bis stabilisce inoltre che "qualora lo ritenga utile, la
Commissione formula proposte che definiscano una strategia informativa tale da garantire
un'informazione di qualita, obiettiva, affidabile e di carattere non promozionale sui medicinali
e dltre terapie, affrontando la questione della responsabilita della fonte delle informazioni*.

In base a tale disposizione il 20 dicembre 2007 la Commissione ha adottato e presentato al
Parlamento europeo e a Consiglio la comunicazione concernente la "Relazione sulle attuali

prassi in materiadi comunicazione e di informazioni sui medicinali ai pazienti"® .

Secondo la relazione tra Stati membri variano significativamente le norme e le pratiche
riguardanti i tipi di informazione che possono essere comunicati a pubblico. Alcuni Stati
membri applicano regole molto restrittive, mentre altri consentono la comunicazione a
pubblico di vari tipi di informazione non pubblicitaria. In alcuni Stati membri é relativamente
ampio il ruolo delle autorita pubbliche, in particolare le agenzie competenti per la
regolamentazione del settore dei medicinali, nella comunicazione dei vari tipi di
informazione, mentre in atri e possibile svolgere attivita di informazione nell'ambito di
partnership tra organizzazioni pubbliche e private, comprese le associazioni degli operatori
sanitari, le organizzazioni di pazienti e l'industria farmaceutica. Tutto questo genera un
accesso ineguale dei pazienti, e del pubblico in generale, alle informazioni sui medicinali.

Inoltre, per i titolari di autorizzazioni al'immissione in commercio con un‘attivita
transfrontaliera, le divergenze in termini di norme e pratiche riguardanti il tipo di
informazione che puo essere comunicato a pubblico comportano I'incertezza giuridica.

13. Disposizioni vigenti nel settore della proposta
Direttiva 2001/83/CE

La direttiva 2001/83/CE non prevede norme dettagliate sulla comunicazione a pubblico di
informazioni su medicinali soggetti a prescrizione da parte del titolare dell'autorizzazione
al'immissione in commercio. Tuttavia, secondo l'articolo 86, paragrafo 2 della direttiva
2001/83/CE, talune attivita d'informazione non sono disciplinate dalle norme sulla pubblicita
del medicinali per uso umano di cui a titoli VIII e VIII bis della direttiva 2001/83/CE.
L'esenzione riguarda i casi in cui il titolare dell'autorizzazione al'immissione in commercio
risponde a una domanda specifica su un prodotto particolare (articolo 86, paragrafo 2,
secondo trattino), comunica informazioni concrete (articolo 86, paragrafo 2, terzo trattino) o
fornisce informazioni relative alla salute umana o alle malattie umane, purché le informazioni
non contengano riferimenti a un prodotto particolare (articolo 86, paragrafo 2, quarto trattino).

L'esperienza ha dimostrato che la distinzione tra tipi di informazione esclusi e divieto di
pubblicita dei medicinali soggetti a prescrizione non € interpretata in modo uniforme nella
Comunita.

GU L 136 del 30.4.2004, pag. 34.
COM(2007) 862. La comunicazione € accompagnata da un documento di lavoro dei servizi della
Commissione - SEC(2007) 1740.

3

I'T



I'T

1.4. Coerenza con lealtre politiche e gli altri obiettivi dell'Unione

Le proposte sono coerenti con l'obiettivo generadle della legislazione farmaceutica
comunitaria, che & quello di eliminare le disparita tra le norme nazionali in modo da garantire
il corretto funzionamento del mercato interno dei medicinali e assicurare nel contempo un
livello elevato di protezione della salute pubblica, umana e animale. Le proposte sono inoltre
conformi al'articolo 152, paragrafo 1 del trattato che istituisce la Comunita europea, a norma
del quale deve essere garantito un livello elevato di protezione della salute umana nella
definizione e nell'attuazione di tutte le politiche e attivita della Comunita.

Le proposte vanno considerate come parte di un pit ampio programma comunitario relativo
al'informazione in materia di salute. Cio comporta inoltre iniziative quali il seguito dei lavori
del Forum farmaceutico in ambito di informazione del paziente, |a strategia dell'UE per la
salute, il portale dell'UE sulla salute, i programmi fondati sul programma dell'UE in materia di
sanita e le azioni "eHedth". Tali iniziative hanno una portata piu ampia rispetto
al'informazione sui medicinali soggetti a prescrizione medica e sono pertanto complementari
alle proposte.

2. CONSULTAZIONE DELLE PARTI INTERESSATE E VALUTAZIONE DELL'IMPATTO
2.1. Consultazione delle parti inter essate

Metodi di consultazione, principali settori interessati e profilo generale deai rispondenti

Come primo passo nel 2006 i servizi della Commissione hanno condotto un'indagine tra le
agenzie competenti per la regolamentazione dei medicinali negli Stati membri per raccogliere
informazioni sulla loro esperienza nel settore dell'attuazione e dell'applicazione a livello
nazionale della normativa che disciplina l'informazione sui medicinali, in particolare per
guanto riguarda le disposizioni pertinenti della direttiva 2001/83/CE. Tali dati sono stati
completati dalle informazioni raccolte mediante un questionario elaborato da un gruppo di
lavoro del Forum farmaceutico incaricato dell'informazione dei pazienti.

Trail 19 aprile e il 30 giugno 2007 e stata effettuata una prima consultazione pubblica sul
progetto di relazione sulle attuali pratiche in materia di comunicazione a pazienti di
infformazioni sui medicinali, che sintetizzava la Situazione senza ancora presentare
orientamenti politici o proposte.

La seconda consultazione pubblica, svoltasi fra il 5 febbraio e il 7 aprile 2008, era
specificamente indirizzata alle idee chiave della prevista proposta legidlativa sull'informazione
del paziente. E stato chiesto un contributo a tutte le parti interessate alla comunicazione ai
cittadini di informazioni sui medicinali.

Entrambi i documenti della consultazione sono stati pubblicati sul sito web della Direzione
generale Imprese e industria.

Sntesi delle risposte e modo in cui Sono state prese in considerazione

Per guanto riguarda la prima consultazione pubblica del 2007 riguardante il progetto di
relazione sulle attuali pratiche in materia di comunicazione ai pazienti di informazioni sui
medicinali 73 risposte sono state ricevute da varie fonti, tra cui: organizzazioni dei pazienti,
organizzazioni dei consumatori e dei cittadini, organizzazioni e imprese dell'industria
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farmaceutica, operatori sanitari, autorita di regolamentazione, organizzazioni di sicurezza
sociale, organizzazioni dei media e singoli cittadini.

Per quanto riguarda la seconda consultazione pubblica, svoltas fra il 5 febbraio eil 7 aprile
2008 e incentrata sulle idee chiave della prossima proposta legislativa, sono stati ricevuti in
totale 193 contributi che comprendono 185 risposte e otto osservazioni costruttive. Le risposte
Sono disponibili sul sito:

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuti cal §/patients/patients_responses 200805.ht
m.

| risultati della consultazione pubblica del 2007 figurano nella comunicazione della
Commissione a Parlamento europeo e a Consiglio concernente la "Relazione sulle attuali
prass in materia di comunicazione e di informazioni sui medicinali ai pazienti" e il relativo
documento di lavoro dei servizi della Commissione presentato al Parlamento europeo e a
Consiglio il 20 dicembre 2007.

Le risposte alla seconda consultazione pubblica condotta tra il 5 febbraio e il 7 aprile 2008
sono state analizzate e la Commissione ne ha tenuto conto nella preparazione della presente
proposta.

2.2. Valutazione dell'impatto

La valutazione dell'impatto e contenuta nell'omonimo documento di lavoro dei servizi della
Commissione allegato alla presente proposta.

Tre opzioni strategiche sono state prese in considerazione per la valutazione dell'impatto:
1. mantenimento dell'attuale quadro normativo (opzione 1);

2. revisione della direttiva 2001/83/CE d fine di armonizzare le norme sulle informazioni che
I'industria pud comunicare ai pazienti, unitamente a diversi meccanismi di attuazione.
Quest'opzione include quattro subopzioni per |'attuazione delle disposizioni sull'informazione
(a l'attuazione da parte delle autorita nazionali competenti (opzione 2), b.
|'autoregolamentazione da parte dell'associazione dell'industria farmaceutica con un'adesione
volontaria (opzione 3), c. la coregolamentazione con un organismo di coregolamentazione e le
autorita per la regolamentazione dei medicinali (opzione 4), d. l'autoregolamentazione
mediante un organismo dell'industria con un'adesione obbligatoria);

3. revisione della direttiva 2001/83/CE, consentendo tipi specifici di pubblicita del medicinali
soggetti a prescrizione nell'UE.

Sono state scartate subito I'opzione della revisione della direttiva 2001/83/CE che avrebbe
previsto tipi specifici di pubblicita de medicinali soggetti a prescrizione nell'lUE e la
subopzione per |'autoregolamentazione mediante un organismo dell'industria con un'adesione
obbligatoria. La prima non era considerata appropriata poiché sarebbe stata contraria
al'obiettivo di mantenere |'attuale divieto di pubblicita diretta presso i consumatori per i
medicinali soggetti a prescrizione. La seconda € stata eliminata perché considerata
inappropriata a causa della mancanza di legittimita, dello sdoppiamento di strutture e di un
campo d'applicazione troppo vasto.

Risulta dalla valutazione dell'impatto che |'armonizzazione delle disposizioni riguardanti
I'informazione del pazienti comporterebbe un beneficio per questi ultimi. Tuttavia, per quanto
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riguarda il controllo e I'attuazione delle norme le differenze tra le varie opzioni strategiche
(opzioni 2, 3 e 4) non erano significative.

3. ELEMENTI GIURIDICI DELLA PROPOSTA
3.1. Sintesi dell'azione proposta

Le proposte normative di modifica della direttiva 2001/83/CE e del regolamento (CE)
n. 726/2004 mirano a colmare le lacune nell'attuale legislazione farmaceutica riguardanti la
comunicazione di informazioni a pubblico sui medicinali per uso umano soggetti a
prescrizione. Gli elementi principali delle proposte possono essere sintetizzati come segue:

e chiarimento che, fatto salvo il divieto di pubblicitd, a titolari di autorizzazione
al'immissione in commercio € consentito comunicare direttamente a pubblico
informazioni sui medicinali soggetti a prescrizione purché siano rispettate condizioni
specifiche;

e idtituzione di condizioni armonizzate sul contenuto delle informazioni che i titolari di
autorizzazione al'immissione in commercio possono divulgare (informazioni approvate
dalle autorita competenti per la concessione dell'autorizzazione al'immissione in
commercio, utilizzate tali e quali o con una diversa presentazione e altre informazioni
limitate sui medicinali);

e istituzione di norme armonizzate sulla qualita di tali informazioni per garantire che siano di
altaqualita e a carattere non pubblicitario;

e definizione dei canali autorizzati per la comunicazione di tali informazioni in modo da
escludere i mezzi di divulgazione non richiesti;

e introduzione dell'obbligo per gli Stati membri di istituire un sistema di controllo per
garantire l'attuazione delle suddette disposizioni riguardanti il contenuto delle
informazioni, il rispetto delle norme sulla qualita e sui canai di diffusione, nonché
I'applicazione di sanzioni in caso di inadempienza. La proposta lascia agli Stati membri la
facolta di decidere i meccanismi di controllo piu appropriati, ma stabilisce la norma
generale che il controllo deve avvenire dopo la divulgazione delle informazioni. Sono
previste alcune eccezioni (per le quali sarebbe necessaria la previa approvazione) nei casi
in cui, viste le modalita di diffusione delle informazioni, e difficile distinguere il loro
carattere pubblicitario 0 non promozionale. Per i prodotti autorizzati a norma del
regolamento (CE) n. 726/2004 alcuni compiti di approvazione sono delegati all'Agenzia
europea per i medicinali;

e istituzione di norme specifiche di controllo delle informazioni divulgate mediante siti web
in modo da tenere conto della natura transfrontaliera delle informazioni fornite mediante
Internet e per consentire la cooperazione tra Stati membri, evitando 1o sdoppiamento dei
controlli.

Per garantire che la comunicazione di informazioni sui medicinali per uso umano soggetti a
prescrizione segua le stesse regol e indipendentemente dalla procedura di autorizzazione di tali
prodotti, € opportuno istituire norme generali nel codice comunitario relativo ai medicinali per
uso umano (direttiva 2001/83/CE). Inoltre occorre inserire un riferimento a tali norme nel

I'T



I'T

regolamento che disciplina la procedura centralizzata (regolamento (CE) n. 726/2004),
nonché disposizioni specifiche per i prodotti autorizzati con la procedura centralizzata
riguardanti il ruolo del'lEMEA nel controllo delle informazioni sui medicinali prima della
divulgazione.

3.2. Base giuridica

Le proposte si basano sull'articolo 95 del trattato CE, che prevede il ricorso ala procedura di
codecisione di cui al'articolo 251 del trattato. L'articolo 95 costituisce la principale base
giuridica del complesso della legislazione farmaceutica comunitaria, compresi la direttiva
2001/83/CE el regolamento (CE) n. 726/2004/CE che |e proposte intendono modificare.

3.3. Principio di sussidiarieta
Le proposte non sono di competenza esclusiva della Comunita. Quindi si applicail principio
di sussidiarieta di cui all'articolo 5 del trattato. In questo caso |'azione va presa a livello

comunitario in quanto i problemi non potrebbero essere risolti a livello nazionale per diversi
motivi.

Oggi le restrizioni sulle possibilita delle case farmaceutiche di fornire informazioni risultano
dalla mancanza di chiarezza delle norme comunitarie sulla definizione della pubblicita e di
conseguenza la distinzione tra pubblicita e informazione. Il chiarimento di tale distinzione
deve essere effettuato alivello di tali norme comunitarie.

La necessita di un'azione comunitaria € inoltre sostenuta dall'obiettivo di mantenere I'efficacia
dell'acquis comunitario nel settore farmaceutico in materia di pubblicita. Visto che la
normativa farmaceutica stabilisce restrizioni dettagliate sulla pubblicita ed esclude alcuni tipi
di informazione da tali restrizioni, eventuali norme nazionali che vietano o limitano
indebitamente tali informazioni potrebbero alterare I'equilibrio introdotto dalla direttiva.

Inoltre in un sistema in cui le norme sulle informazioni chiave sui prodotti (riassunto delle
caratteristiche del prodotto e foglietto illustrativo) sono completamente armonizzate per
garantire lo stesso livello di tutela della salute pubblicain tutta la Comunita, questo obiettivo
viene meno se s consente |'esistenza di norme nazionali molto diverse traloro riguardanti tali
informazioni.

La necessita d'azione a livello comunitario € inoltre connessa all'evoluzione delle norme del
mercato interno comunitario in materia di autorizzazione all'immissione in commercio del
medicinali. | medicinali autorizzati dalla Commissione beneficiano di un'autorizzazione
comunitaria, circolano liberamente nella Comunita e hanno lo stesso riassunto delle
caratteristiche del prodotto e lo stesso foglietto illustrativo per tutta la Comunita
Considerazioni simili si applicano ai prodotti autorizzati dagli Stati membri nell'ambito del
riconoscimento reciproco che risulta in un riassunto delle caratteristiche del prodotti e in un
foglietto illustrativo armonizzati per la Comunita.

Inoltre, le norme e le pratiche nazionali in materia di informazione possono condurre a
restrizioni alla libera circolazione delle merci in violazione dell'articolo 28 del trattato,
producendo un effetto negativo sul completamento del mercato unico per i medicinali,
obiettivo cui mira il quadro normativo armonizzato sui medicinali. La Corte di giustizia
europea ha gia stabilito che taluni provvedimenti nazionali riguardanti le informazioni sui
medicinali sono contrari ai disposti dell'articolo 28 del trattato (causa C-143/06, Juers-
Pharma).
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3.4. Propor zionalita

L e proposte sono conformi a principio di proporzionalita di cui all'articolo 5 del trattato per i
motivi seguenti, poiché I'azione proposta dalla Comunita si limita a quanto necessario per
raggiungere gli obiettivi della proposta.

Il campo d'applicazione delle proposte e limitato ai medicinali soggetti a prescrizione medica.
Le attuali norme comunitarie consentono, a condizioni specifiche, la pubblicita presso il
pubblico di medicinali non soggetti a prescrizione medica; pertanto |'industria farmaceutica
puo divulgare in qualsiasi modo informazioni su tali prodotti.

L e proposte introducono un insieme armonizzato di standard di qualita e norme in materia di
comunicazione di informazioni non promozionali su medicinali soggetti a prescrizione.
Tuttavia, lasciano agli Stati membri la facolta di stabilire il proprio sistema di controllo e
attuazione o di utilizzare le strutture esistenti, stabilendo semplicemente alcuni principi
generali. Cio einlineacon il sistema attuale in materiadi pubblicita.

3.5. Scelta degli strumenti

Le proposte mirano a introdurre nella direttiva 2001/83/CE un quadro armonizzato per la
comunicazione di informazioni su medicinali per uso umano soggetti a prescrizione e ad
applicare tale quadro ai medicinali per uso umano soggetti a prescrizione autorizzati a norma
del regolamento (CE) n. 726/2004. Una direttiva di modifica e un regolamento di modifica
sono pertanto considerati gli strumenti normativi piu appropriati.

4, INCIDENZA SUL BILANCIO
Nessuna
5. INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI

5.1. Semplificazione

Il progetto figura nella programmazione in agenda della Commissione con il riferimento
2008/ENTR/024. Esso rientra nelle iniziative prioritarie di cui all'allegato | del programma
legislativo e di lavoro della Commissione per il 2008”.

Le proposte sono intese a colmare una lacuna nell'esistente quadro normativo mediante
I'introduzione di un insieme armonizzato di norme sulla comunicazione di informazioni
applicabile in tutta la Comunita. Nella situazione attuale esistono norme divergenti in materia
di comunicazione di informazioni adottate dai singoli Stati membri. Quindi i titolari di
autorizzazione all'immissione in commercio devono adempiere ale diverse norme di ciascuno
Stato membro in cui devono essere divulgate le informazioni. A questo riguardo si prevede
una semplificazione in quanto i titolari di autorizzazione all'immissione in commercio saranno
assoggettati alle stesse norme sulla comunicazione di informazioni riguardanti medicinali
soggetti a prescrizione in tutti gli Stati membri. Gli organismi competenti a loro volta
potranno applicare norme armonizzate nel controllo delle informazioni comunicate e,

4 http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008 it.pdf (cfr. pag. 20)
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all'occorrenza, nell'applicazione di sanzioni. In generale s prevede che il chiarimento delle
norme comportera una semplificazione dell'informazione per tutti gli operatori.

5.2. Spazio economico eur opeo

L 'atto proposto erilevante ai fini del SEE.
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2008/0255 (COD)
Proposta di

REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

che modifica, per quanto riguarda la comunicazione al pubblico di infor mazioni sui
medicinali per uso umano soggetti a prescrizione medica, il regolamento (CE)

n. 726/2004 che istituisce procedure comunitarie per I'autorizzazione e la sorveglianza

dei medicinali per uso umano e veterinario, e cheistituisce |'agenzia eur opea per i

medicinali

(Testorilevante ai fini del SEE)

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL’UNIONE EUROPEA,

visto il trattato cheistituisce la Comunita europea, in particolare I'articolo 95,

vista la proposta della Commissione>,

visto il parere del Comitato economico e sociale europeo’,

visto il parere del Comitato delle regioni’,

deliberando secondo la procedura di cui al'articolo 251 del trattato®,

considerando quanto segue:

D)

(2)

[l 20 dicembre 2007 la Commissione ha presentato al Parlamento europeo e a
Consiglio una comunicazione concernente la "Relazione sulle attuali prassi in materia
di comunicazione e di informazioni sui medicinali ai pazienti"®. La relazione conclude
che gli Stati membri hanno adottato norme e pratiche divergenti in materia di
informazione; questo genera una situazione in cui i pazienti e il pubblico in generale
non hanno un accesso paritario alle informazioni sui medicinali. Inoltre I'esperienza
con |'applicazione dell'attuale quadro normativo dimostra disparita nell'interpretazione
delle norme comunitarie sulla pubblicita e tra le disposizioni nazionali in materia di
informazione.

L'introduzione di un nuovo titolo VIII bis nella direttiva 2001/83/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice comunitario relativo
a medicinali per uso umano™ affronta tali problemi mediante diverse disposizioni
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3)

(4)

()

(6)

(7)

volte a garantire la disponibilita di informazioni non promozionali di buona qualita,
obiettive e affidabili sui medicinali per uso umano soggetti a prescrizione medica.

Le disparita nella comunicazione di informazioni sui medicinali per uso umano non
sono giustificate nel caso dei medicinali autorizzati a norma del titolo Il de
regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 31 marzo
2004, che istituisce procedure comunitarie per l'autorizzazione e la sorveglianza dei
medicinali per uso umano e veterinario, e che istituisce I'agenzia europea per i
medicinali**, in quanto un solo riassunto delle caratteristiche dei prodotti e un solo
foglietto illustrativo sono approvati per tutta la Comunita. Quindi il titolo VIII bis
delladirettiva 2001/83/CE va applicato anche atali prodotti.

La direttiva 2001/83/CE prevede che taluni tipi di informazione siano soggetti a
controllo da parte delle autoritd competenti degli Stati membri prima della
divulgazione. Tale disposizione riguarda informazioni su studi scientifici di tipo non
interventistico o misure di accompagnamento per la prevenzione e la cura della
malattie, oppure informazioni che presentano il medicinale nel contesto della malattia
oggetto della prevenzione o della cura. Nel caso dei medicinali per uso umano
autorizzati a norma del titolo 11 del regolamento (CE) n. 726/2004 occorre anche
prevedere che acuni tipi di informazioni siano soggette a un controllo preliminare da
parte dell'’Agenzia europea per i medicinali (in seguito "I'Agenzia’).

Per garantire un adeguato finanziamento delle attivita riguardanti I'informazione,
I'Agenzia deve disporre la riscossione di tasse da titolari delle autorizzazioni
al'immissione in commercio.

Poiché I|'obiettivo del presente regolamento, ossia l'istituzione di norme specifiche
sull'informazione riguardante i medicinali per uso umano soggetti a prescrizione
autorizzati conformemente al regolamento (CE) n. 726/2004, non puo essere realizzato
in misura sufficiente dagli Stati membri e puo dunque essere realizzato meglio a
livello comunitario, la Comunita puo intervenire in base al principio di sussidiarieta
sancito dall'articolo 5 del trattato. Il presente regolamento s limita a quanto é
necessario per conseguire tale obiettivo in ottemperanza al principio di proporzionalita
enunciato nello stesso articolo.

E pertanto opportuno modificareil regolamento (CE) n. 726/2004.

HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Il regolamento (CE) n. 726/2004 e cosi modificato:

1)

sono aggiunti i seguenti articoli 20 bise 20 ter:

11

GU L 136 del 30.4.2004, pag. 1.
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2)

"Articolo 20 his

1. Il titolo VIII bisdelladirettiva 2001/83/CE si applicaa medicinali autorizzati a
normadi detto titolo e soggetti a prescrizione medica.

Articolo 20 ter

1. In deroga al'articolo 100 octies, paragrafo 1, terzo comma della direttiva
2001/83/CE, le informazioni sui medicinali di cui al'articolo 100 ter, lettera d della
medesima direttiva sono soggette al controllo preliminare dell’Agenzia prima della
divulgazione.

2. Ai fini del paragrafo 1 il titolare dell'autorizzazione al'immissione in
commercio presenta all'Agenzia una bozza delle informazioni da divulgare.

3. Entro 60 giorni da ricevimento della notifica I'Agenzia pud opporsi ale
infformazioni presentate, 0 a parti di esse, per motivi di non conformita ale
disposizioni del titolo VIII bis della direttiva 2001/83/CE. Se I'Agenzia non s
oppone entro 60 giorni, le informazioni S ritengono approvate e possono essere
pubblicate.

4.  Lapresentazione delle informazioni all'agenzia a normadei paragrafi 1,2e 3 e
soggetta al pagamento di tasse in conformita del regolamento (CE) n. 297/95."

All'articolo 57, paragrafo 1 e aggiunta la seguente |ettera u):
"u) fornire pareri sull'informazione del pubblico relativamente ai medicinali per uso

umano soggetti a prescrizione medica.”

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione
nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

Il presente regolamento e obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il

Per il Parlamento europeo Per il Consiglio
Il Presidente Il Presidente
12
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SCHEDA FINANZIARIA LEGISLATIVA

1 DENOMINAZIONE DELLA PROPOSTA

Regolamento che modifica, per quanto riguarda la comunicazione a pubblico di informazioni
sui medicinali soggetti a prescrizione medica, il regolamento (CE) n. 726/2004 e la direttiva
che modifica, per quanto riguarda la comunicazione a pubblico di informazioni sui
medicinali soggetti a prescrizione medica, la direttiva 2001/83/CE (riferimento CLWP
2008/ENTR/024, che fa parte del programma legislativo e di lavoro della Commissione per il
2008, conformemente all'allegato | "Iniziative strategiche e prioritarie")*

Nota:

La scheda finanziaria legislativa viene proposta partendo dal presupposto che, qualora la
proposta legislativa sia adottata, le specifiche attivita d'informazione da parte dei titolari di
autorizzazione al'immissione in commercio di medicinali soggetti a prescrizione medica,
autorizzati mediante procedura centralizzata, saranno oggetto di tasse spettanti all'Agenzia
europea per i medicinali (EMEA). La proposta legislativa prevede l'inserimento dei nuovi
articoli 20 bis e 20 ter nell'attuale regolamento (CE) n. 726/2004 che stabilisce in uno dei suoi
paragrafi che "la presentazione di informazioni al'Agenzia a norma del presente articolo e
soggettaal pagamento di tasse riscosse conformemente al regolamento (CE) n. 297/95".

L'EMEA dovra fornire pareri sulla comunicazione a pubblico di informazioni sui medicinali
soggetti a prescrizione medica. A guesto proposito sara modificato I'articolo 57, paragrafo 1,
del regolamento (CE) n. 726/2004.

La scheda finanziaria legidativa propone che tutti i costi relativi alle attivita risultanti dalla
proposta legislativa siano recuperati per mezzo di tasse. Su tale base, i calcoli effettuati
portano a concludere che le proposte non avranno presumibilmente incidenze finanziarie
significative sul bilancio comunitario (cfr. alegato della presente scheda finanziaria
legidativa).

2. QUADRO ABM / ABB

Indicare la politica dell'UE e le relative attivita oggetto dell'iniziativa:

Settore(i) d'intervento: mercato interno (articolo 95 del trattato CE).

Attivita

e promuovere la salute pubblica in tutta la Comunita tramite norme armonizzate in
materia di informazione sui medicinali soggetti a prescrizione medica;

e contribuire allarealizzazione del mercato interno nel settore farmaceutico.

12

http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_it.pdf (cfr. pag. 20).
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3. LINEE DI BILANCIO

3.1 Lineedi bilancio eloro denominazione

02.030201 — Agenzia europea per i medicinali - Sovvenzione anormadei Titoli 1 e 2

02.030202 — Agenzia europea per i medicinali - Sovvenzione anormadel Titolo 3

3.2.

Durata dell'azione edell'incidenza finanziaria:

Si presume che le proposte relative alla comunicazione al pubblico di informazioni sui
medicinali soggetti a prescrizione medica entrino in vigore ala fine del 2011 (anno "n"). Il
calcolo di cui al'allegato riguardail periodo 2011-2016.

3.3 Caratteristichedi bilancio:

Linea di Partecipazione Partecipazione | Rubricadelle
bilancio Natura della spesa Nuova EFEI)'A di pg&i_ p'rospeftti\_/e
candidati finanziarie
02.03020 Stanz.
1 Spese Non i
non . . NO S NO No la
. dissocia
obblig. i
02.03020 Stanz.
2 Spese Non i
non . . NO S NO No la
. dissocia
obblig i
4, SINTESI DELLE RISORSE
4.1. Risorsefinanziarie
4.1.1. Sntes degli stanziamenti di impegno (S) e degli stanziamenti di pagamento (SP)

Mio EUR (a terzo decimale)

Sezrl] one n+5
Tipo di spesa Ao | n+1 | n+2 [ n+3 | n+4 Totale
n segg.
Spese operative®
Stanziamenti di  impegno na
() '
Stanziamenti di pagamento n.a
(SP)

14

Spesa che non rientra nel Capitolo xx 01 del Titolo xx interessato.
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Spese amministrative incluse nell'importo di riferimento™

Assistenza tecnica e
amministrativa -  ATA n.a c
(SND)

IMPORTO TOTALE DI RIFERIMENTO

Stanziamenti di impegno na atc
Stanziamenti di na b

+C
pagamento

Spese amministrative non incluse nell'importo di riferimento™

Risorse umane e spese

connesse (SND) na d
Spese amministrative
diverse dalle spese per
risorse umane e altre spese na e

CONNEesse, non incluse
nell'importo di riferimento
(SND)

Costo totale indicativo dell'inter vento

TOTALE Sl comprensivo n.a atc

del costo delle risorse +d+
umane e
TOTALE SP comprensivo n.a b+c
del costo delle risorse +d+
umane e

4.1.2. Compatibilita con la programmazione finanziaria
La proposta e compatibile con la programmazione finanziariain vigore
4.1.3. Incidenzafinanziaria sulle entrate

Nessunaincidenza finanziaria sulle entrate (si vedano le precisazioni relative a
metodo di calcolo nell'allegato)

4.2. Risorse umane in equivalente tempo pieno (ETP), compres funzionari,
per sonale tempor aneo ed esterno — cfr. ripartizione al punto 8.2.1.

Fabbisogno annuo Anno | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016e

2011 Segg.

Totale risorse umane

14
15

Spesa che rientra nell'articolo xx 01 04 del Titolo xx.
Spesa che rientra nel Capitolo xx 01, manon negli articoli xx 01 04 o xx 01 05.
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5. CARATTERISTICHEEOBIETTIVI
5.1. Necessita dell'azione a breve e lungo termine

| pazienti hanno acquisito una maggiore determinazione nello svolgere un ruolo attivo in
qualita di consumatori del settore sanitario, esigendo sempre piu informazioni riguardo a
medicinali e cure. Mentre la direttiva 2001/83/CE fornisce un quadro armonizzato sulla
pubblicita dei medicinali alivello comunitario la cui applicazione rimane di competenza degli
Stati membri, allo stesso modo del regolamento (CE) n. 726/2004 essa non include
disposizioni dettagliate sull'informazione relativa ai medicinali. La normativa comunitaria non
impedisce dunque che gli Stati membri adottino le proprie modalita di intervento.

Interpretazioni divergenti del diritto comunitario e normative e pratiche differenti a livello
nazionale sono all'origine degli ostacoli all'accesso dei pazienti a un'informazione di elevata
qualita, nonché al funzionamento del mercato interno.

5.2. Valore aggiunto dell'intervento comunitario, coerenza ed eventuale sinergia con
altri strumenti finanziari

In considerazione delle vigenti norme UE armonizzate in materia di autorizzazione e
sorveglianza dei medicinali va adottato un approccio comune per quanto riguarda
I'informazione. Provvedimenti armonizzati consentirebbero a tutti i cittadini negli Stati
membri di accedere allo stesso tipo di informazione. Se tale aspetto continuera a essere
disciplinato dalla normativa nazionale, si arrivera quasi inevitabilmente all'adozione di norme
nazionali contrarie allo spirito dellalegislazione vigente nel settore farmaceutico.

Le norme e le pratiche nazionali in materia d'informazione possono condurre arestrizioni alla
libera circolazione delle merci in violazione dell'articolo 28 CE, producendo un effetto
negativo sul completamento di un mercato unico per i medicinali, obiettivo cui mirail quadro
normativo armonizzato sui medicinali.

5.3. Obiettivi e risultati attesi della proposta nel contesto della gestione del bilancio
per attivita (ABM) erélativi indicatori

L'obiettivo di alto livello della proposta € di migliorare la tutela della salute del cittadini
dell'UE e di assicurare un adeguato funzionamento del mercato interno relativamente ai
medicinali per uso umano. Seguendo tale impostazione, |a proposta mirain particolare a

e stabilire disposizioni chiare in materia di comunicazione al pubblico di
informazioni sui medicinali soggetti a prescrizione, da parte dei titolari di
autorizzazione all'immissione in commercio, alo scopo di incoraggiare un uso
razionale di detti medicinali, assicurando nel contempo che sia mantenuto,
attraverso il quadro normativo, il divieto della pubblicita dei medicinali soggetti a
prescrizione medica destinata direttamente ai consumatori.

Per questo occorre:

e assicurare l'dlevata qudita dell'informazione fornita mediante |'applicazione
coerente di norme chiaramente definite in tuttala Comunitg;

e consentire che I'informazione sia divulgata attraverso canali che rispondono alle
esigenze e alle capacitadi pazienti di diverso tipo;

16
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e evitare di limitare indebitamente la capacitd dei titolari di autorizzazione
all'immissione in commercio di provvedere a uninformazione comprensibile,
obiettiva e non promozionale sui benefici e sui rischi dei loro medicinali;

e provvedere all'applicazione di misure di controllo e attuazione atte a garantire il
rispetto dei criteri di qualita da parte di chi fornisce le informazioni, evitando nel
contempo pratiche burocratiche superflue.

5.4. Modalita di attuazione (dati indicativi)
Gestione centralizzata
indiretta, con delega a

organismi igtituiti dalle Comunita a norma dell'articolo 185 del
regolamento finanziario

Gestione concorrente o decentrata
con Stati membri
[0  Gestione congiunta con organizzazioni internazionali (specificare)

Osservazioni: il sistema comunitario che disciplina i medicinali opera attraverso una rete
codtituita dalla Commissione, I'Agenzia europea per i medicinai (EMEA) e le autorita
nazionali competenti per i medicinali. Le responsabilita sono frequentemente ripartite con
precisione a seconda che un medicinale sia autorizzato mediante procedura centralizzata (nel
qual caso l'autorita competente € la Commissione) o a livello nazionale (nel qual caso le
autorita competenti sono gli Stati membri).

6. CONTROLLO EVALUTAZIONE

6.1. Sistema di controllo

La Commissione ha istituito meccanismi di collaborazione con gli Stati membri al fine di
controllare il recepimento; nel settore farmaceutico il comitato farmaceutico della
Commissione costituisce il forum fondamentale per 1o scambio di informazioni a questo
proposito.

Occorre che I'EMEA intervenga nell'attuazione, sebbene non sia necessaria acuna
valutazione scientifica delle informazioni.

Gli obiettivi operativi possono, per quanto riguarda la valutazione ex-post, essere valutati
sullabase

della conformita alle norme;

delle informazioni da parte dell'industria;

degli indicatori relativi al'uso delle informazioni;

della consapevolezza del paziente riguardo alle informazioni;

17
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o dellamisurazione degli effetti prodotti dall'informazione sul comportamento del
paziente e sui risultati sanitari.

6.2. Valutazione
6.2.1. Valutazione ex-ante

Nell'ambito della valutazione dell'impatto i servizi della Commissione hanno consultato
ampiamente tutte le parti interessate impiegando un'ampia gammadi mezzi di comunicazione.
Alle due consultazioni pubbliche via Internet, svolte in conformitadel principi generali e delle
norme minime della Commissione in materia di consultazione, si sono aggiunti questionari e
interviste dei rappresentanti dei principali gruppi di parti interessate. Si € tenuto conto di tutte
le osservazioni dei servizi della Commissione formulate durante le riunioni del gruppo
direttivo interservizi.

La prima consultazione pubblica si € svoltafraaprile e giugno 2007 a proposito di un progetto
di relazione sulle pratiche correnti che non includeva orientamenti politici né proposte.

La seconda consultazione pubblica, svoltasi fra febbraio e aprile 2008, era specificamente
mirata alle idee chiave della prevista proposta legislativa sulla comunicazione a paziente di
informazioni.

6.2.2. Prowvedimenti presi in seguito alla valutazione intermedia/ex post

L'esperienza in ambito dinformazione dei pazienti s colloca a livello di Stati membri. Nel
2006 la Commissione ha effettuato un sondaggio fra le agenzie competenti per la
regolamentazione del settore del medicinali per raccogliere informazioni sulle pratiche
relative all'applicazione in particolare delle disposizioni pertinenti della direttiva 2001/83/CE.
Tali elementi sono stati completati dalle informazioni raccolte mediante un questionario
elaborato da un gruppo di lavoro del Forum farmaceutico incaricato dell'informazione dei
pazienti.

La relazione ha concluso che gli Stati membri hanno adottato norme e pratiche divergenti in
materia di informazione. Questa situazione sara modificata dall'introduzione di un chiaro
guadro che stabilisca quale informazione pud essere comunicata e per mezzo di quali canali,
nonché un insieme di criteri di qualita da rispettare.

L'esperienza relativa al'attuale quadro normativo ha mostrato inoltre che la nozione di
pubblicita e quella di informazione non ricevono un'interpretazione omogenea nella
Comunita, riducendo quindi le possibilita delle case farmaceutiche di comunicare
informazioni.

6.2.3. Modalita e frequenza delle valutazioni successive

Gli obiettivi della normativa comunitaria relativa a settore farmaceutico sono
complessivamente di garantire il corretto funzionamento del mercato interno per i medicinali
e di migliorare la tutela della salute dei cittadini dell'UE: visto che la direttiva 2001/83/CE
include le attuali clausole generali di riesame che si applicheranno alle nuove disposizioni, la
valutazione ex-post dovrebbe quindi comprendere tali attivita generali di riesame e dli
eventuali studi esterni dovrebbero essere effettuati in questo contesto.
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7. M ISURE ANTIFRODE

L'Agenzia europea per i medicinali dispone di specifici meccanismi e procedure di controllo
del bilancio. Il consiglio di amministrazione, che si compone del rappresentanti degli Stati
membri, della Commissione e del Parlamento europeo, adotta il bilancio nonché le
disposizioni finanziarie interne. Ogni anno la Corte dei conti europea esamina l'esecuzione del
bilancio.

Nella lotta contro la frode, la corruzione e altre attivitaillegali s applicano al'EMEA, senza
limitazioni, le disposizioni del regolamento (CE) n. 1073/1999 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 25 maggio 1999, relativo alle indagini svolte dall'Ufficio europeo per la lotta
antifrode (OLAF). Inoltre e stata gia adottata una decisione riguardo alla cooperazione con
I'OLAF (EMEA/D/15007/99) il 1° giugno 1999.

Il sistema di gestione della qualita applicato dall'’Agenzia prevede infine un riesame continuo.
Nell'ambito di tale processo ogni anno sono effettuate varie revisioni contabili interne.
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I ntroduzione

La scheda finanziaria legidativa viene proposta partendo dal presupposto che le specifiche
attivita dinformazione da parte dei titolari di autorizzazione al'immissione in commercio di
medicinali soggetti a prescrizione medica, autorizzati mediante procedura centralizzata,
saranno oggetto di tasse spettanti all'’Agenzia europea per i medicinai (EMEA).

La scheda finanziaria legidativa e i calcoli dell'allegato dimostrano che tutti i costi relativi
alle attivita derivanti dalla proposta legidlativa saranno recuperati per mezzo di tasse. Si puo
dunque concludere dai calcoli dell'allegato che le proposte in materia di informazione del
pubblico relativamente a medicinali soggetti a prescrizione medica non avranno
presumibilmente incidenze finanziarie significative sul bilancio comunitario.

Il bilancio del'lEMEA nel 2007 e stato di 163 milioni di EUR. Il contributo comunitario é
passato da 15,3 milioni nel 2000 a 41 milioni di EUR nel 2007. Il restante aumento del
bilancio nel tempo e da ricondurre alle tasse corrisposte all'EMEA dall'industria farmaceutica
(pari @ 77% delle entrate totali secondo le stime per il 2008, sulla base del regolamento (CE)
n. 297/95 del Consiglio, modificato dal regolamento (CE) n. 312/2008 della Commissione,
del 3 aprile 2008). Le entrate derivanti dalle tasse sono destinate ad aumentare negli anni a
venire, di pari passo con |'aumento generale dei prodotti soggetti ad autorizzazione
centralizzata. Va notato che le tasse corrisposte al'EMEA sono alla base dell'avanzo di
bilancio degli ultimi anni e del conseguente utilizzo delle disponibilita. Nel 2006 I'avanzo ha
superato infatti gli 8 milioni di euro.

La proposta legislativa prevede che la supervisione di determinate informazioni relative a
prodotti soggetti a un'autorizzazione centralizzata sia di competenza dell'EMEA:
I'informazione in campo farmaceutico relativa a studi scientifici non interventistici o a misure
di accompagnamento per prevenzione e cura, oppure I'informazione che presenti il medicinale
nel contesto della malattia oggetto della prevenzione o della cura sara notificata all'EMEA
prima della diffusione in pubblicazioni relative alla salute o su Internet.

La notifica e soggetta a pagamento di tasse in conformita del regolamento (CE) n. 297/95. La
valutazione delle informazioni presentate € interamente effettuata da personale dell'lEMEA.
Visto che le attivita del'EMEA hanno unicamente il carattere di consulenza e che i controlli
successivi sono di competenza dello Stato membro, le procedure amministrative all'interno
dell’Agenzia non saranno onerose.

[l costo medio di un funzionario AD equivalente a tempo pieno (FTE) incaricato di studi
scientifici non interventistici presso I'EMEA di Londra, secondo quanto comunicato
dal'EMEA stessa (progetto relativo ai costi per il 2007), ammonta a: stipendio: 112 113 EUR
e stipendio + spese generali: 161 708 EUR; questi valori sono stati utilizzati per il calcolo
delle spese relative a personale riportato piu avanti.

Tasse corrisposte all'EMEA dall'industria far maceutica
Per quanto riguarda | e tasse percepite dall'EMEA si possono fare le seguenti stime:

a momento vi sono circa 400 medicinali soggetti ad autorizzazione centralizzata. Si pud
stimare che nel corso del primo anno successivo al'entrata in vigore della direttiva proposta
siano presentate circa 100 richieste relative ainformazioni da divulgare a pubblico sulle quali
I'Agenzia dovra esprimere il proprio parere. Per gli anni successivi s puo prevedere un
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aumento delle richieste presentate al'Agenzia. Le tasse che l'industria farmaceutica dovra
corrispondere sono stimate a 2300 EUR. In base a queste stime le entrate aggiuntive
del'EMEA derivanti dalle tasse percepite in relazione al'informazione dei pazienti saranno di
230 000 EUR il primo anno e di 345 000 EUR gli anni successivi.

Costi per I'EMEA

Come illustrato in precedenza, si puo stimare che il primo anno I'Agenzia debba vagliare 100
richieste di parere relativamente al'informazione del pubblico su medicinali soggetti ad
autorizzazione centralizzata. Ci si puo attendere che le richieste arrivino a 150 quando le case
farmaceutiche avranno preso dimestichezza con la nuova procedura

Si puo stimare chei costi totali dell'EMEA siano costituiti dagli stipendi del personale.
Considerati i compiti seguenti:

— verificaddl'informazione in base alla documentazione fornita dalla casa farmaceutica e ad
dtre informazioni scientifiche;

contatti con |le case farmaceutiche in caso siano necessarie informazioni supplementari;

discussioni interne;

— trattamento amministrativo dellarichiesta (inclusalaredazione del parere);

Si pud presumere che occorrano 2,5 giorni lavorativi per laverificadi unarichiesta.

Supponendo che in un anno vi siano 200 giorni lavorativi e che per una richiesta occorrano
2,5 giorni, le richieste trattate da una persona in un anno saranno 80. Cio comportera la
necessita di 1,5 funzionari per il primo anno (per 100 richieste) e di 2 funzionari negli anni
successivi (150 richieste).

Il costo medio di un funzionario AD equivalente a tempo pieno (FTE) presso 'EMEA di
Londra, secondo quanto comunicato dall'/EMEA stessa (progetto relativo ai costi per il 2007),
ammonta a stipendio:112 113 EUR e spese generdi: 161 708 EUR; questi valori sono stati
utilizzati per il calcolo delle speserelative a personale riportato piu avanti.

Non vi saranno costi aggiuntivi per la documentazione da parte dellEMEA poiché
I'informazione dei pazienti sara basata sulla documentazione fornita dalle case farmaceutiche
stesse unitamente ale rispettive richieste. Si pud presumere che non vi sia alcuna necessita di
costi puntuali; dato che I'EMEA dispone di fonti d'informazione (per es. riviste scientifiche e
basi di dati) per la verificadel contenuto dell'informazione fornita si pud avvalere dei sistemi
informatici in uso.

Incidenza sul bilancio dell'EMEA

L'incidenza globale della proposta legidativa sul bilancio dell'EMEA e presentata nella
tabella che segue. In considerazione della necessita di 1,5 o0 2 posti addizionali, s puo
attendere un risultato lievemente negativo per il primo anno, seguito da un risultato
lievemente positivo per gli anni successivi.

Tabella: Incidenza sul bilancio del'lEMEA®

Costi EMEA | Anno 2011 | Anno2012 | Anno 2013 | Anno 2014 | Anno 2015 | Anno 2016

16 Ipotesi: ci saraun aumento delle richieste e nessun impatto sui costi dell'EMEA.
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Numero di 100 150 150 150 150 150
domande

presentate

ETP 15 2 2 2 2 2
Costi totali 242 562 323416 323416 323416 323416 323416
(=stipendi

annuali)

EURY

Tasse in 230 000 345 000 345 000 345 000 345 000 345 000
entrata®®

Saldo -12 562 21 584 21584 21 584 21584 21584

17
18

22

Corrisponde a stipendi e spese generali, 161 708 EUR/anno.
L e tasse corrisposte dalle case farmaceutiche saranno di 2 300 EUR.
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