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1. Conclusioni e raccomandazioni

1.1. 1l Comitato economico e sociale europeo (CESE) accoglie con favore, in primo luogo, la tanto attesa proposta della
Commissione europea di una revisione del quadro farmaceutico europeo, che offre un’opportunita unica di adeguare le
disposizioni attuali e spianare la strada a un’Europa competitiva e sostenibile. Migliorare la disponibilita e l'accessibilita
economica dei medicinali e al tempo stesso accrescere in misura sostanziale tanto la competitivita quanto lattrattiva
dellindustria farmaceutica europea dovrebbero pertanto essere i principi guida, e sara fondamentale trovare un punto di
equilibrio. A questo proposito, il CESE desidera richiamare qui il suo parere del 2021 sulla strategia farmaceutica (').

(") Parere del Comitato economico e sociale europeo sulla «Comunicazione della Commissione al Parlamento europeo, al Consiglio, al
Comitato economico e sociale europeo e al Comitato delle regioni — Strategia farmaceutica per I'Europa» [COM(2020) 761 final]
(GU C 286 del 16.7.2021, pag. 53).
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1.2.  Soprattutto, il CESE condivide la scelta di porre il miglioramento dell’accessibilita economica dei farmaci come uno
dei principali obiettivi della revisione in esame. Il funzionamento di un mercato interno equo ed efficiente, la promozione e
la ricompensa dell'innovazione in campo medico portatrice di reale valore aggiunto, da un lato, e l'incremento sostanziale
della concorrenza volto a garantire I'accessibilita economica dei medicinali, dall'altro, svolgono in ultima analisi un ruolo
centrale. In questo contesto ¢ cruciale ampliare e rafforzare I'ingresso precoce e tempestivo sul mercato di medicinali
generici o biosimilari — e, di conseguenza, la concorrenza — gia a partire dal primo giorno dopo la scadenza del brevetto.

1.3.  Una sfida fondamentale rimane quella dell'accessibilita, anche sul piano economico: quella, cio¢, di garantire la
disponibilita di tutti i medicinali e le cure a prezzi abbordabili sia per i sistemi sanitari che per i pazienti di tutti gli Stati
membri. Nell'UE diverse forme di iniziative congiunte e modelli di acquisto collettivo di farmaci da parte di due o pit paesi
(si pensi a Beneluxa, oppure agli acquisti di vaccini durante la pandemia di COVID-19) hanno migliorato l'accesso alle cure.
11 CESE sostiene quindi con forza la necessita di un dibattito sull'equita dei prezzi e sulla trasparenza dei costi della R&S in
campo farmaceutico.

1.4, Apprezzando lo sforzo di orientare la R&S, in maniera proattiva ed efficiente, verso gli ambiti con esigenze mediche
insoddisfatte (Unmet Medical Need — UMN), ossia quelli in cui non esiste una terapia adeguata o efficace, e di evitare il
concentrarsi della R&S farmaceutica negli stessi settori terapeutici, il CESE accoglie con grande favore la proposta della
Commissione europea di una definizione comune e armonizzata di UMN. Questa servira infatti da base per vari incentivi
per i fabbricanti ma anche per i diversi regimi di valutazione e autorizzazione accelerate, a beneficio della disponibilita in
tempi rapidi di medicine innovative. Tuttavia, osserva altresi che il fatto di consentire autorizzazioni pit rapide di per sé non
implica necessariamente la garanzia di un migliore approvvigionamento di farmaci Il CESE raccomanda quindi prudenza
nellintrodurre queste procedure di autorizzazione accelerata, che potrebbero basarsi su prove insufficienti riguardo
allefficacia dei prodotti medicinali in questione.

1.5. 1l CESE ricorda in proposito la necessita, ai fini della valutazione scientifica dei farmaci, di una piu stretta
cooperazione tra '’Agenzia europea per i medicinali (EMA) e le autorita nazionali, cooperazione che non puo esaurirsi nella
semplice fase dei test preliminari di efficacia e sicurezza per l'autorizzazione all'immissione in commercio.

1.6. 1l CESE esprime apprezzamento per la spinta a favore di una maggiore trasparenza lungo tutto il complesso
processo di autorizzazione, ma specialmente per quanto riguarda il finanziamento della R&S e gli obblighi di produzione di
evidenze nella fase successiva alla commercializzazione. In particolare, apprezza il fatto di accrescere la trasparenza di tutti i
finanziamenti pubblici per la R&S, in modo da poterne tenere conto nei processi decisionali nazionali in materia di P&R e
garantire cosi un reale rendimento pubblico degli investimenti pubblici. Cio consentira infatti alle autorita nazionali di
ridurre 'asimmetria informativa nelle negoziazioni sui prezzi e creera le condizioni per una discussione informata su quale
debba essere il prezzo equo di un medicinale.

1.7. Secondo il CESE, ¢ particolarmente positivo il fatto che la legislazione farmaceutica sottolinei in maniera esplicita la
crescente minaccia delle resistenze antimicrobiche. Oltre che su misure efficaci per ridurre I'uso di antibiotici, occorre
concentrarsi in particolare su modelli di incentivi alternativi lungo l'intero ciclo di R&S. In futuro sara importante dissociare
i profitti del produttore dai volumi delle vendite.

1.8.  Riguardo ai medicinali orfani (Orphan Medicinal Products — OMP), il CESE ha gia avuto modo di sottolineare, in
alcuni pareri precedenti, il fatto positivo che gli attuali incentivi hanno costantemente aumentato il numero degli OMP
approvati e incrementato cosi notevolmente il numero delle terapie disponibili per i pazienti. Tuttavia, I'accesso dei pazienti
a questi farmaci ¢ reso sempre pit difficile dai prezzi elevati richiesti dai produttori (). Il CESE sottolinea pertanto che la
qualifica di OMP non dovrebbe essere sfruttata per esigere prezzi irragionevoli, ed ¢ quindi favorevole alla revisione e
allopportuno adeguamento delle disposizioni pertinenti. Al riguardo, peraltro, il CESE fa notare che tale adeguamento non
dovrebbe limitarsi alla riduzione e allo scaglionamento dei periodi di esclusiva sul mercato. Occorrerebbe infatti valutare
l'opportunita di introdurre un riesame periodico dei criteri stabiliti e quindi la possibilita di una revisione dei criteri stessi e
in particolare di quelli della prevalenza (tenendo conto di tutte le indicazioni autorizzate) e della redditivita. Per quanto
concerne quest'ultimo criterio, vale a dire quello della redditivita, il CESE deplora fortemente il fatto che esso non sia pitt
considerato rilevante ai fini dell'attribuzione della qualifica di medicinale orfano.

1.9.  Per garantire I'accesso alle cure a tutti i pazienti affetti da malattie rare in Europa, e quindi dar prova di un’autentica
solidarieta europea tenendo conto delle disparita economiche tra i paesi dell'UE, il CESE invita gli Stati membri a condurre
una valutazione preliminare della possibilita di istituire un fondo speciale a livello di Unione europea cui essi
contribuirebbero e di cui essi beneficerebbero in funzione delle rispettive capacita finanziarie. Tale fondo potrebbe fornire
un'utile copertura integrativa nei casi in cui le assicurazioni sanitarie obbligatorie non coprano interamente i costi sostenuti
per le cure — ad esempio le spese di viaggio — o in cui non ¢ possibile ottenere alcun rimborso a livello nazionale.

()  Commissione europea, Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation [Studio a sostegno della valutazione del
regolamento UE sui medicinali orfani], relazione finale, luglio 2019.
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1.10.  Specie in considerazione del rapido aumento dei casi di penuria di medicinali («carenza di farmaciv) e dell'impatto
negativo che ne deriva sull’assistenza sanitaria e sulla salute pubblica, il CESE concorda sulla necessita di rafforzare gli
obblighi vigenti per tutti gli attori della catena di approvvigionamento al fine di monitorare, gestire e alleviare meglio tali
situazioni, nonché di migliorare la sicurezza dellapprovvigionamento. Il quadro attuale potrebbe infatti garantire la
sicurezza dellapprovvigionamento di medicinali soltanto in misura limitata in quanto consiste unicamente in poche
disposizioni generali. Una delle esigenze fondamentali della revisione in esame deve essere quella di accrescere in modo
significativo la trasparenza al riguardo. Malgrado cio, il CESE esprime il suo rammarico per il fatto che il regolamento
proposto non stabilisca alcun vero obbligo per i produttori di costituire scorte di sicurezza né la possibilita di costituire, a
livello di Unione europea, scorte di principi attivi farmaceutici (active pharmaceutical ingredients — APIs) di medicinali critici o
finanche scorte di prodotti finiti stabilite con decisioni ad hoc;

1.11. 1l CESE sottolinea altresi I'importanza di attenuare le dipendenze e, al tempo stesso, di accrescere in misura
sostanziale la resilienza e l'autonomia strategica dell'UE. Raccomanda pertanto di introdurre misure legislative adatte per
aumentare l'attuale produzione di farmaci, compresi gli API, nell'Unione europea e sostenere le capacita di produzione
farmaceutica europee per I'intera catena di approvvigionamento. In quest’ottica, la Commissione europea dovrebbe, insieme
con gli Stati membri, introdurre incentivi amministrativi e finanziari efo altre misure adeguate per favorire i produttori
farmaceutici stabiliti nell'Unione e promuovere la rilocalizzazione della produzione dai paesi terzi verso I'UE al fine di
rafforzare la nostra resilienza termini di accesso ai medicinali. Il CESE ¢ fermamente convinto che I'Unione europea compira
ogni sforzo per mettere a punto un meccanismo che favorisca la crescita della produzione esistente e stimoli nuovi
investimenti nella produzione farmaceutica nell' UE.

1.12.  Inlinea con le misure di cui sopra, necessarie per sostenere la produzione farmaceutica strategica nellUE e quindi
per una maggiore disponibilita di medicinali di qualita, il CESE sottolinea I'importanza cruciale di un'infrastruttura europea
forte e resiliente, vale a dire di R&S, di luoghi di lavoro di alta qualita, di una buona formazione professionale e di attrattiva
delle professioni del settore in termini di sviluppo di carriera degli addetti. In particolare, il CESE considera la disponibilita
di una forza lavoro adeguatamente formata e altamente qualificata uno dei pilastri fondamentali di un’industria
farmaceutica europea forte e competitiva. In questottica, un forte dialogo sociale tra i datori di lavoro e i sindacati dei
lavoratori pertinenti, nonché migliori condizioni di lavoro e una maggiore contrattazione collettiva, costituiscono pertanto
prerequisiti essenziali.

1.13. 1l CESE ravvisa inoltre la necessita di creare un'infrastruttura paneuropea di R&S e innovazione per facilitare un pit
stretto allineamento alle priorita a lungo termine dei sistemi sanitari pubblici nazionali e accrescere in misura significativa
l'autonomia strategica dell'UE.

1.14. 1l CESE esprime vivo apprezzamento per la considerazione, da parte della normativa proposta, degli aspetti
ambientali della produzione di prodotti farmaceutici. Nondimeno, avverte che occorre dedicare altrettanta considerazione
al rispetto di condizioni di lavoro dignitose e dei diritti umani nella catena di approvvigionamento.

1.15.  Va peraltro sottolineato in negativo come siano ancora numerosi gli aspetti che, secondo la proposta in esame,
dovrebbero essere chiariti e definiti da atti delegati e da atti di esecuzione, nonché da orientamenti di accompagnamento,
emanati dalla Commissione europea. L'impatto di tali disposizioni successive non puo essere valutato in questa fase. In ogni
caso, e dato I'impatto immediato su portatori d'interesse quali i pagatori e le associazioni dei pazienti, le relative posizioni
dovranno essere tenute nella dovuta considerazione ed avere un saldo ancoraggio nella normativa proposta. In particolare,
il CESE mette in guardia i colegislatori contro la tentazione di rinviare a un momento successivo la definizione concreta di
troppi aspetti della nuova disciplina.

2. Osservazioni generali

2.1.  Prima di ogni altra cosa, il CESE ritiene necessario adeguare l'attuale sistema dei periodi di tutela normativa, ragion
per cui accoglie con particolare favore la proposta di scaglionarli. Il CESE si rallegra inoltre della proposta di ridurre il
periodo di protezione dei dati da otto a sei anni come scenario di riferimento, prevedendo comunque la possibilita di
prorogare entro certi limiti i periodi di tutela normativa per permettere una remunerazione mirata e proporzionata delle
innovazioni rilevanti che rispondano a un’effettiva UMN e raggiungano tutti i pazienti d’Europa.

2.1.1.  In una prospettiva critica, il CESE si domanda peraltro se periodi di tutela scaglionati, considerati nel loro insieme,
non finiscano per minacciare ancora di pit la libera concorrenza, considerato il fatto che la durata massima del periodo di
tutela puo, in presenza di determinate circostanze, essere prorogata di un altro anno, ossia portata, anziché a 11, a 12 anni.
A titolo di comparazione internazionale, si osserva infatti che i periodi di protezione dei dati e del mercato previsti dalla
normativa europea sono gia pit lunghi rispetto a quelli previsti da altre giurisdizioni, ad esempio gli Stati Uniti e il Canada.
Il CESE chiede pertanto che I'impatto di questo strumento sia valutato in maniera realistica, effettuando una stima robusta
del numero di prodotti che soddisfarebbero realmente tutte le condizionalita stabilite dalla normativa proposta e
otterrebbero quindi i 12 anni di protezione.

2.1.2.  Inoltre, il CESE desidera sottolineare ancora una volta che gli studi controllati randomizzati (randomised controlled
trials — RCT) — basati, nella migliore delle ipotesi, su comparatori ed endpoints pertinenti — devono continuare ad essere
considerati lo standard di riferimento per 'autorizzazione all'immissione in commercio, e che la generazione di un maggior
numero di dati solidi e comparabili dovrebbe costituire l'obiettivo primario della legislazione riveduta. Eccezioni
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dovrebbero essere consentite soltanto in singoli casi debitamente giustificati. II CESE ¢ del parere che incentivare la
generazione di dati attraverso RTC con una protezione dei dati aggiuntiva di sei mesi come quella prevista dalla normativa
in esame possa ostacolare l'applicazione di standard rigorosi, ragion per cui occorrerebbe riconsiderare attentamente
l'opportunita di ricorrere a tale incentivo.

2.2. 1l CESE invita alla cautela per quanto riguarda le varie procedure accelerate di approvazione previste nel testo in
esame. Sono sempre piltt numerosi i medicinali avanzati immessi sul mercato con informazioni limitate, specie per quanto
concerne la loro efficacia. E importante che il ricorso a procedure accelerate e condizionali sia limitato alle situazioni in cui
non sia disponibile nessun’altra alternativa farmaceutica o in cui la qualita della vita risulti gravemente compromessa dalle
condizioni di salute, vale a dire nei casi con un'UMN comprovata.

2.2.1.  Alriguardo, il CESE giudica molto preoccupante la riduzione dei termini per il riesame delle valutazioni da 210 a
180 giorni, in quanto cio potrebbe incidere negativamente sulla solidita delle procedure di autorizzazione centrali. Tenuto
conto del fatto che gli esperti del comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) dovranno in ultima analisi esaminare
anche le valutazioni dei rischi ambientali, e considerata la crescente complessita dei metodi e delle tecnologie impiegati, tale
abbreviamento dei termini potrebbe inficiare gravemente la qualita di procedure di autorizzazione che si vogliono rigorose.
Oltre a cio, il CESE desidera sottolineare che tanto il quadro normativo attuale quanto quello proposto prevedono gia
procedure accelerate da espletare entro 150 giorni.

2.2.2.  Come ¢ emerso chiaramente durante la pandemia di COVID-19, l'accesso tempestivo a contromisure efficaci ¢
della massima importanza per affrontare un’emergenza di sanita pubblica. Il CESE conviene pertanto sulla necessita di
introdurre la possibilita di una licenza temporanea obbligatoria che sospenda la protezione dei dati e del mercato al fine di
assicurare tale accesso. Nel contempo, ritiene che vada accolto con favore il recepimento, nella nuova normativa, delle
buone pratiche in materia di valutazione e autorizzazione, che consentono di introdurre una maggiore flessibilita
normativa in situazioni di emergenza, in particolare per quanto concerne i riesami continuativi e l'autorizzazione
temporanea di emergenza allimmissione in commercio.

2.2.3.  In ultima analisi, il CESE nutre forti preoccupazioni in merito all'introduzione, nella legislazione farmaceutica, di
spazi di sperimentazione normativa, data l'elevata incertezza del relativo impatto sul sistema farmaceutico. Sebbene lo
scopo iniziale di tali spazi di sperimentazione — quello, cioe di offrire l'opportunita di migliorare e aggiornare la
regolamentazione attraverso la sperimentazione di tecnologie innovative ecc. in un ambiente sicuro — costituisca un
obiettivo lodevole, il CESE ritiene che cid aprirebbe la strada a massicce attivita di lobbying, compromettendo cosi l'alta
qualita e 'indipendenza delle attuali e future procedure di autorizzazione europee. In conclusione, il CESE chiede pertanto
un quadro normativo pit rigoroso per questi spazi di sperimentazione al fine di limitarli il pit possibile.

2.3, Nellottica di rafforzare la concorrenza immediata, ossia il lancio sul mercato di medicinali generici o biosimilari, il
CESE accoglie con grande favore il fatto che venga ampliata e armonizzata la clausola Bolar estendendola anche a tutte le
attivita relative alle domande di autorizzazione allimmissione in commercio, alla fissazione dei prezzi e al rimborso,
nonché alle procedure di HTA. A suo avviso, infatti, si tratta di uno degli strumenti chiave per creare condizioni di
concorrenza fin dal primo giorno dopo la scadenza del brevetto da parte di medicinali generici o biosimilari, rendendo cosi
piu agevole per i sistemi sanitari realizzare ingenti risparmi e consentendo un accesso pitt equo ai medicinali, nonché
rafforzando la competitivita delle imprese stabilite nel'UE che producono API e farmaci non protetti da brevetto. Detto cio,
il CESE ritiene tuttavia necessario e urgente chiarire ulteriormente la formulazione giuridica della disposizione Bolar
prevista nella normativa proposta onde assicurarsi che essa copra tutti gli aspetti relativi alla preparazione del primo giorno
di commercializzazione dei medicinali generici o biosimilari. Nell'ottica di integrare la disposizione Bolar e garantire un
ingresso tempestivo sul mercato dei medicinali generici o biosimilari, il CESE accoglie con favore lobiettivo della
Commissione europea, enunciato nel considerando 65, di impedire efficacemente il patent linkage ed esorta i colegislatori a
perseguire tale obiettivo nelle disposizioni pertinenti dell’articolato. Cid consentirebbe di attuare in modo efficiente varie
indicazioni fornite dal Parlamento europeo — in particolare, ma non solo, nella risoluzione del 2017 sulle opzioni dell'UE
per un migliore accesso ai medicinali (°) o nella relazione del 2021 sul piano d’azione sulla proprieta intellettuale (*) — per
vietare le pratiche di patent linkage, garantendo cosi un accesso equo dei pazienti alle cure e creando condizioni di parita
per i fabbricanti di medicinali generici o biosimilari dell'UE. Infine, il CESE chiede di includere nella formulazione giuridica
in questione anche i prezzi e i rimborsi, nonché le decisioni relative alle gare dappalto livello nazionale, al fine di
massimizzare i risparmi per i bilanci sanitari nazionali, migliorare 'accessibilita economica, accelerare 'accesso dei pazienti
e prevenire un aggravio di oneri amministrativi per i fabbricanti di medicinali generici o biosimilari.

2.4.  La revisione della legislazione farmaceutica mira ad affrontare il problema delle esigenze sanitarie insoddisfatte e la
questione dell'accessibilita e dell'abbordabilita economica dei medicinali. Per conseguire tali obiettivi, ¢ necessario
abbandonare l'approccio consistente nel fare affidamento esclusivamente sullo sviluppo di farmaci di nuova generazione
per adottare un'impostazione che, accanto a tale sviluppo, incoraggi anche l'innovazione durante tutto il ciclo di vita di una
data molecola, anche nello spazio extra-brevettuale. Il CESE ¢ pertanto favorevole a riconoscere ed includere, nel quadro

() Parlamento europeo, Risoluzione sulle opzioni dell'UE per un migliore accesso ai medicinali, 2017.
() Parlamento europeo, Risoluzione sul piano d'azione sulla proprieta intellettuale, 2021.
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normativo, ogni tipo di cambio di destinazione di molecole non brevettate, premiandolo con quattro anni di protezione dei
dati, a condizione che esso apporti un beneficio significativo ai pazienti. Il cambio di destinazione puo infatti costituire un
tipo di innovazione accessibile e a prezzi abbordabili in grado di rispondere a esigenze sanitarie insoddisfatte, alleviare gli
oneri per i sistemi sanitari e migliorare la qualita della vita dei pazienti. Tuttavia, onde impedire che le norme in questione
siano utilizzate impropriamente per pratiche di perpetuazione della proprieta intellettuale (il cosiddetto evergreening), il
CESE propone che tali disposizioni non si applichino ai prodotti che hanno beneficiato dell'esclusiva sul mercato nel quadro
delle disposizioni relative agli OMP e, al tempo stesso, di stabilire il necessario collegamento con il concetto di
un‘autorizzazione allimmissione in commercio globale.

2.5. 1I CESE accoglie con grande favore il fatto che gli atti giuridici proposti diano impulso politico (con le
raccomandazioni del Consiglio) e contengano disposizioni e misure (nelle proposte legislative) volti a intensificare 'azione
dell'UE e degli Stati membri nella lotta contro questa pandemia silenziosa. Il CESE appoggia inoltre la richiesta di incentivi
adeguati ed efficienti per garantire rendimenti finanziari agli innovatori e ai produttori, a condizione che tali misure siano
eque, prevedibili e appropriate.

2.5.1.  Tuttavia, il CESE esprime preoccupazione per la modifica complessiva del regime di prescrizione dei prodotti
antimicrobici (e in particolare di quelli antimicotici e antivirali), e raccomanda pertanto di circoscrivere tale regime ai soli
antibiotici anziché estenderlo agli antimicrobici in generale. Subordinare l'accesso a qualsiasi antimicrobico a una
prescrizione medica significherebbe infatti imporre tale requisito anche per gli antisettici, nonché per gli antimicotici
riguardo ai quali non esistono dati sulla resistenza dei relativi agenti patogeni. Secondo il CESE, cio avrebbe soltanto un
impatto negativo sull'accessibilita dei prodotti di autocura e graverebbe i sistemi sanitari nazionali di un onere
supplementare.

2.5.2. Il CESE esprime profonda preoccupazione per lintroduzione di voucher di esclusiva trasferibili (Transferable
Exclusivity Vouchers — TEV) intesi a stimolare la R&S nel campo degli antimicrobici, specie in relazione all'elenco prioritario
degli agenti patogeni stilato dal’OMS. Pur essendo pienamente impegnato nella lotta contro 'AMR a livello europeo, il CESE
esprime forti dubbi sul fatto che i TEV siano lo strumento adatto per immettere sul mercato nuovi antimicrobici. Come
affermato da Ardal e altri autori, i voucher in questione costituiscono un incentivo indiretto, complesso e non sperimentato,
del quale non sara possibile prevedere i costi e che non offrira alcuna garanzia di accesso per gli Stati membri (). Il CESE
concorda pertanto sulla necessita di respingere lintroduzione, nella nuova normativa, di un voucher costoso e non
sperimentato che presenta questi svantaggi e per di pili non esiste in questa forma in nessun’altra giurisdizione. In
conclusione, il CESE, analogamente a quanto indicato in precedenza, esorta a circoscrivere questa misura soltanto agli
antibiotici e a non includere gli antisettici o gli antimicotici nellambito di applicazione dei TEV.

2.5.3.  Come alternativa adeguata, il CESE sostiene fermamente l'istituzione di un fondo di antibiotici di riserva, come
proposto nel progetto di raccomandazione del Consiglio sulla resistenza antimicrobica. Questo potrebbe creare le
condizioni per un’approvazione rapida degli antibiotici nuovi cosi come di quelli consolidati, nonché contribuire a un
approvvigionamento equo di molecole di riserva per tutti gli Stati membri e al tempo stesso sostenere anche le PMI che si
avvalgono di fondi di questo tipo. Altrettanto importante sarebbe potenziare ulteriormente i premi conferiti per
realizzazioni fondamentali, al fine di sostenere in particolare la ricerca svolta dalle PML

2.6.  Per quanto concerne gli OMP, il CESE accoglie con favore la riduzione del periodo di esclusiva sul mercato da dieci a
nove anni per tutti questi prodotti, onde evitare che si abusi di posizioni monopolistiche e si richiedano prezzi esorbitanti.
La quota dei costi relativi a questo specifico tipo di prodotti rispetto alla spesa farmaceutica totale degli Stati membri € in
costante e rapido aumento, mettendo a repentaglio l'accesso dei pazienti a questi farmaci (°).

2.6.1. Il CESE concorda inoltre sull'utilita di introdurre la possibilita di prorogare di un anno il suddetto periodo di
esclusiva nei casi in cui occorra fronteggiare un problema di UMN: tale proroga costituirebbe infatti un metodo efficace per
rifocalizzare le esigenze dei pazienti e orientare gli sforzi di R&S verso la cura di malattie veramente rare per le quali sussista
un’effettiva UMN. Nell'UE ¢ necessario garantire un giusto equilibrio tra, da un lato, il sostegno alla R&S per la creazione di
nuovi farmaci contro malattie — sia rare che comuni — che minacciano la salute pubblica e, dall’altro, la sostenibilita
finanziaria dei sistemi sanitari degli Stati membri. Di conseguenza, il CESE riconosce la necessita di sostenere e incentivare
in tal senso la R&S sugli OMP negli ambiti in cui sono realmente necessarie misure supplementari.

2.6.2.  Detto cio, il CESE constata peraltro con grande preoccupazione come l'aspetto della redditivita sia stato
completamente espunto dai criteri per l'attribuzione della qualifica di medicinale orfano a causa del fatto che, dall'entrata in
vigore del regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento europeo e del Consiglio (") ad oggi, tale elemento non ¢ mai stato
preso in considerazione. Al riguardo il CESE tiene a richiamare qui il considerando 1 di tale regolamento, che recita: «alcune

() Ardal et al,, C. Transferable exclusivity voucher: a flawed incentive to stimulate antibiotic innovation [Voucher di esclusiva trasferibili per
stimolare l'innovazione in materia di antibiotici: un incentivo che non funziona], The Lancet, 2023.

()  Commissione europea, Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation [Studio a sostegno della valutazione del
regolamento UE sui medicinali orfani], relazione finale 2019.

() Regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 1999, concernente i medicinali orfani
(GU L 18 del 22.1.2000, pag. 1).

ELL: http://data.europa.cu/eli/C[2024/879/0j
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affezioni si manifestano con tale rarita da non consentire che i costi di sviluppo e commercializzazione di un medicinale
destinato alla relativa diagnosi, profilassi o terapia siano recuperati con le probabili vendite; 'industria farmaceutica non
sarebbe disposta a sviluppare il medicinale alle normali condizioni di mercato; tali medicinali sono pertanto definiti
«orfani». Porre rimedio a questa situazione specifica era e dovrebbe continuare ad essere I'obiettivo centrale del quadro
giuridico, da perseguire con qualsiasi mezzo disponibile.

2.6.3. Il CESE propone pertanto di reintrodurre un certo tipo di riesame della qualifica di medicinale orfano, da
effettuare periodicamente dopo il rilascio dell'autorizzazione allimmissione in commercio e la concessione dell’esclusiva sul
mercato; e, di conseguenza, di reintrodurre la possibilita che venga ridotto il periodo di esclusiva sul mercato qualora si
accerti, per quanto riguarda il medicinale in questione, che i criteri per lattribuzione di tale qualifica (e segnatamente quello
della prevalenza) non sono piu soddisfatti, nonché di introdurre una soglia per il volume delle vendite per tutte le
indicazioni autorizzate.

2.6.4.  Inoltre, al fine di concentrare gli incentivi sullo sviluppo di terapie per malattie realmente rare, il CESE esorta a
discutere della possibilita di ridurre ulteriormente la soglia di prevalenza — attualmente fissata a 5 pazienti su 10 000
nell'UE — come gia indicato nel suo parere del 2021 sulla strategia farmaceutica (). Un rapporto di 5:10 000 equivale, su
una base di 10 milioni di persone, a 5000 pazienti; e, riportato alla popolazione dell'intera Unione europea, corrisponde a
circa 220 000 pazienti colpiti dall'affezione in questione. Considerato 'aumento dei prezzi degli OMP, il CESE ritiene che
questa dimensione demografica sia ormai sufficientemente ampia da consentire un adeguato rendimento degli investimenti
effettuati dal produttore e possa quindi rappresentare un obiettivo attraente per un’autorizzazione allimmissione in
commercio convenzionale. Il CESE ¢ dell'avviso che, abbassando l'attuale soglia di prevalenza, gli incentivi nel campo degli
OMP sarebbero riorientati verso la cura di malattie veramente rare o ultra-rare — condizione, questa, che sarebbe stata
soddisfatta da poco pit del 50% di tutti gli OMP autorizzati tra il 2000 e il 2017 () — e tornerebbero quindi a
corrispondere all'obiettivo iniziale sopracitato del regolamento sui medicinali orfani.

2.7.  Per quanto riguarda la crescente minaccia di carenza di farmaci, il CESE accoglie con favore e sostiene la proposta di
definizioni armonizzate di «carenza» e di «carenza critica», che standardizzera la notifica e la mitigazione di tali carenze,
migliorando nel contempo il coordinamento in tutta Europa. Una proroga dei termini di notifica rispetto all'attuale periodo
di due mesi — non solo per le interruzioni temporanee delle forniture, ma anche per i ritiri permanenti dal mercato — deve
essere concepita con particolare attenzione onde evitare di imporre oneri inutili alle imprese o ai fabbricanti. Lobbligo di
tempestiva notifica, inoltre, dovrebbe rimanere sufficientemente flessibile perché i fabbricanti possano adempiervi nei casi
in cui ravvisino un rischio reale di carenze anziché semplicemente per evitare possibili sanzioni. L'introduzione di piani di
prevenzione delle carenze in quanto responsabilita dei titolari delle autorizzazioni allimmissione in commercio, secondo
un approccio basato sul rischio, migliorera e garantira in modo efficiente il monitoraggio delle catene di
approvvigionamento globali per i prodotti piti critici e per quelli cui non esistono alternative disponibili. Nel complesso,
il CESE chiede che tutte le carenze siano rese pubbliche non appena vengono notificate.

2.7.1. Al fine di assicurare ancor meglio un monitoraggio e una notifica efficienti delle carenze di farmaci, il CESE esorta
ad avviare un dibattito sull'introduzione di sanzioni proporzionate anche per i casi di deliberata inosservanza efo violazione
ripetuta delle disposizioni previste nella normativa, contemplando eventualmente dei distinguo ove ricorrano circostanze
eccezionali. Le sanzioni dovrebbero essere commisurate al livello degli sforzi compiuti dall'impresa.

2.7.2.  Laredazione a livello di Unione europea di un elenco dei medicinali critici, in quanto tali soggetti a meccanismi di
monitoraggio ancora piti rigorosi, nonché I'introduzione dell'obbligo per i fabbricanti di predisporre un piano obbligatorio
di prevenzione delle carenze per tali medicinali critici e la creazione di un meccanismo automatico di notifica,
costituiscono, secondo il CESE, misure adeguate per consentire azioni mirate di prevenzione e mitigazione da parte dei
fabbricanti e delle autorita competenti. Onde evitare duplicazioni di lavoro e di notifiche, nonché per impedire segnalazioni
false, il CESE raccomanda vivamente di redigere un elenco europeo dei medicinali critici chiaro che sostituisca gli elenchi
nazionali e di muoversi in direzione di una segnalazione centralizzata delle carenze.

2.7.3. 1 CESE ritiene inoltre che sfruttare il potenziale derivante dalla digitalizzazione sia di cruciale importanza per
assicurare 'approvvigionamento di medicinali, garantire una maggiore prevedibilita e in generale consentire I'adozione di
misure preventive contro tali carenze. Particolarmente importante, e molto apprezzata dal CESE, & quindi l'introduzione di
informazioni sul prodotto in formato elettronico (ePl), a sostegno di un'assegnazione rapida e pitt equa delle forniture in
tutta I'UE in caso di carenze di farmaci. Tuttavia, per quanto riguarda i pazienti, se la sostituzione completa del foglietto
illustrativo cartaceo con le suddette ePI in generale cambiera il modo in cui essi accedono alle informazioni, d’altro canto il
loro diritto di ricevere una versione cartacea andra comunque salvaguardato, onde assicurarsi che nessuno di loro sia
lasciato indietro. Secondo il CESE, i foglietti illustrativi cartacei potrebbero invece essere effettivamente sostituiti nei contesti
ospedalieri.

(®)  Parere del Comitato economico e sociale europeo sulla «Comunicazione della Commissione al Parlamento europeo, al Consiglio, al
Comitato economico e sociale europeo e al Comitato delle regioni — Strategia farmaceutica per I'Europa» [COM(2020) 761 final]
(GU C 286 del 16.7.2021, pag. 53).

() Commissione europea, Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation [Studio a sostegno della valutazione del
regolamento UE sui medicinali orfani], relazione finale, luglio 2019.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C[2024/879/oj
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2.7.4.  Alla luce delle considerazioni esposte, il CESE accoglie con favore il fatto che la normativa proposta preveda la
possibilita di trasferire I'autorizzazione allimmissione in commercio a terzi in caso di ritiro permanente dal mercato. 1l
CESE chiede tuttavia di rendere piti chiara la definizione di «termini ragionevoli» in quanto rischia di risultare inefficace nella
pratica o di dar luogo a controversie interpretative.

2.7.5. Occorre che alle proposte legislative summenzionate si aggiunga I'adozione, da parte della Commissione europea,
delle misure necessarie per rafforzare le imprese produttrici esistenti, stimolare, lungo l'intera catena di approvvigiona-
mento, la produzione farmaceutica — compresa quella di principi attivi — negli Stati membri e sostenere le capacita
produttive europee. La Commissione dovrebbe inoltre creare incentivi amministrativi e finanziari adeguati per favorire i
produttori farmaceutici gia esistenti nell'Unione e promuovere la rilocalizzazione della produzione dai paesi terzi verso
I'UE, al fine di rafforzare la nostra resilienza in termini di accesso ai medicinali. Confidiamo che 'Unione europea compira
ogni sforzo per mettere a punto un meccanismo che favorisca la crescita della produzione esistente e stimoli nuovi
investimenti nella produzione farmaceutica nell'UE.

2.7.6.  Per un settore strategico come quello dell'industria farmaceutica, la professionalita e la specializzazione della forza
lavoro costituiscono un asset fondamentale. Dalla R&S alla produzione fino al controllo di conformita, le persone con
competenze specialistiche devono mantenere gli standard elevati del settore. Ambienti di lavoro sicuri e propizi, salari equi e
opportunita di crescita professionale dovrebbero costituire una priorita. E tutto cid implica la promozione del dialogo
sociale e della contrattazione collettiva in tutti gli Stati membri, al fine di garantire pratiche di lavoro corrette. Dato l'elevato
dinamismo del settore farmaceutico, opportunita di formazione continua e di apprendimento lungo tutto I'arco della vita
devono essere facilmente disponibili per i professionisti del settore. Il CESE ¢ fermamente convinto che la promozione di
una forza lavoro qualificata, dedicata e orientata alla qualita non solo sia vantaggiosa per I'industria farmaceutica, ma
costituisca anche una pietra angolare del pili ampio quadro farmaceutico generale, teso all'obiettivo di soddisfare la
crescente domanda di medicinali innovativi e a prezzi accessibili salvaguardando nel contempo la salute pubblica in ogni
parte d’Europa.

Bruxelles, 25 ottobre 2023

1 presidente
del Comitato economico e sociale europeo

Oliver ROPKE

ELL: http://data.europa.cu/eli/C[2024/879/0j
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