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Revisione della legislazione farmaceutica: le proposte della Commissione europea

Introduzione

Lo scorso 26 aprile la Commissione europea ha presentato delle proposte legislative
che modificano il quadro normativo dell'Unione europea in ambito farmaceutico.

Come si legge nel comunicato stampa della Commissione, le proposte di modifica
rappresentano il primo riesame importante della legislazione farmaceutica dal 2004
e, tra i vari obiettivi, mirano a (i) creare un mercato unico dei medicinali, (ii) offrire
condizioni favorevoli all'innovazione per la ricerca, lo sviluppo e la produzione di
medicinali in Europa e ad (iii) accelerare le procedure, grazie a una significativa
riduzione dei tempi di autorizzazione dei medicinali.

Il pacchetto legislativo, adottato dalla Commissione a valle di un processo di riforma
avviato con la pubblicazione di una strategia farmaceutica per I'Europa nel 2020 e lo
svolgimento di una consultazione nell’aprile 2021, comprende:

- una proposta di direttiva, che contiene tutte le prescrizioni per l'autorizzazione, il
monitoraggio, I'etichettatura e la tutela normativa, lI'immissione in commercio e
altre procedure di regolamentazione per tutti i medicinali autorizzati a livello
dell'UE e a livello nazionale, e

- una proposta di regolamento, che stabilisce norme specifiche (oltre a quelle della
direttiva) per i medicinali autorizzati a livello dell'UE, in particolare per i piu
innovativi; introduce norme sulla gestione coordinata delle carenze critiche e sulla
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/it/ip_23_1843
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/it/ip_20_2173
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revisione-della-legislazione-generale-dellUE-in-materia-di-prodotti-farmaceutici_it
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sicurezza dell'approvvigionamento di medicinali critici e stabilisce le norme che
disciplinano I'Agenzia europea per i medicinali (EMA).
Le proposte legislative, che sono accompagnate da una raccomandazione del
Consiglio sulla resistenza antimicrobica e da una Comunicazione della Commissione
volta ad illustrare la ratio sottesa alle modifiche, saranno ora trasmesse al Parlamento
europeo e al Consiglio per I'avvio dell’iter di approvazione.

In sintesi, si illustrano i principali punti delle proposte legislative della Commissione.

Incentivi per un migliore accesso a medicinali
innovativi e a prezzi accessibili

Per favorire I'innovazione e promuovere la competitivita dell'industria farmaceutica
dell’'UE, le disposizioni della proposta di regolamento, in sinergia con quelle della
proposta di direttiva, introducono un sistema di incentivi che prevede:

- lamodulazione della durata dell'esclusiva di mercato per i medicinali orfani
la durata standard dell'esclusiva di mercato per i medicinali orfani sara di nove
anni. Le aziende potranno tuttavia beneficiare di ulteriori periodi di esclusiva di
mercato se:
o il medicinale che producono risponde a elevate esigenze mediche
insoddisfatte (un anno in pit),
o immettono il medicinale sul mercato in tutti gli Stati membri (un anno in
piu) o
o sviluppano nuove indicazioni terapeutiche per un medicinale orfano gia
autorizzato (fino a due anni in piu).
L'esclusiva di mercato per i medicinali orfani basati su un uso consolidato sara di
cinque anni.
L'ulteriore protezione normativa per l'immissione sul mercato in tutti gli Stati
membri sara concessa se il medicinale & fornito in quantita sufficienti e in modo
continuativo in tutti gli Stati membri entro due anni dal rilascio dell'autorizzazione
all'immissione in commercio, o entro tre anni per le aziende con un'esperienza
limitata nel sistema dell'UE, ad esempio le piccole e medie imprese;

- alcune modifiche delle norme relative ai piani di sviluppo pediatrico

attualmente, l'obbligo di condurre un piano di indagine pediatrica (PIP) per gli
studi pediatrici & derogato in alcune situazioni, per esempio quando un prodotto
per adulti & destinato a una malattia che non esiste nei bambini.

Dato che in alcuni casi la molecola potrebbe essere efficace contro una malattia
dei bambini diversa da quella per la quale era stata inizialmente concepita per
I'uso negli adulti, la proposta prevede che in questi casi il prodotto dovra essere
studiato per I'uso anche nei bambini, al fine di stimolare ulteriormente la ricerca
e lo sviluppo sui medicinali per le malattie che colpiscono solo i bambini;
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- lo sviluppo di antimicrobici

per premiare I'esito positivo dello sviluppo e garantire l'accesso ad antimicrobici
efficaci, la Commissione prevede un meccanismo temporaneo (della durata di
quindici anni) costituito da voucher di esclusiva trasferibile dei dati per lo sviluppo
di nuovi antimicrobici, il cui rilascio e uso sara soggetto a condizioni rigorose.

Il voucher concedera allo sviluppatore dell'antimicrobico un ulteriore anno di
protezione normativa dei dati che tale sviluppatore puo utilizzare per uno dei
propri prodotti o vendere a un altro titolare di autorizzazione all'immissione in
commercio;

- protezione dei dati per i farmaci riposizionati
i nuovi usi terapeutici di medicinali consolidati (repurposing) potranno beneficiare
di un periodo di protezione dei dati di quattro anni. Inoltre i soggetti senza scopo
di lucro potranno presentare al'EMA evidenze a sostegno di nuove indicazioni
terapeutiche per medicinali gia autorizzati che rispondano a esigenze mediche
insoddisfatte.

Modifiche al sistema di protezione normativa

Le proposte della Commissione propongono una serie di modifiche al sistema di
protezione normativa, passando da un approccio universale a livello UE (c.d. “one size
fits all”) ad un approccio pil mirato. In particolare:

- il periodo minimo di protezione normativa per i medicinali innovativi sara di otto
anni, comprendente sei anni di protezione dei dati e due anni di protezione del
mercato. Le aziende possono beneficiare di ulteriori periodi di protezione
normativa dei dati se:

o immettono il medicinale sul mercato in tutti gli Stati membri (due anni in
piu),
o sviluppano un medicinale che risponda a esigenze mediche insoddisfatte
(sei mesi in pil)
o effettuano sperimentazioni cliniche controllate (sei mesi in piu).
Un ulteriore anno di protezione dei dati pud essere concesso per una nuova
indicazione terapeutica. Se quindi, dopo l'autorizzazione all'immissione in
commercio iniziale, viene aggiunta una nuova indicazione terapeutica, il periodo
di protezione normativa per un medicinale innovativo pud raggiungere un
massimo di dodici anni, mentre attualmente il massimo & undici anni;

- le nuove disposizioni in materia di protezione normativa di cui sopra si
applicheranno anche ai medicinali per uso pediatrico. Inoltre i medicinali per cui
& stato gia condotto il piano di sviluppo pediatrico concordato con I'EMA
continueranno a ricevere una proroga del loro CCP pari a sei mesi;

- ai medicinali orfani si applicheranno disposizioni specifiche al fine di promuovere
laricercae lo sviluppo nel campo delle malattie rare (vedi sopra). Come anticipato,
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la durata standard dell'esclusiva di mercato per i medicinali orfani sara di nove
anni, ma le aziende possono beneficiare di ulteriori periodi di esclusiva di mercato
se il medicinale che producono risponde a elevate esigenze mediche
insoddisfatte, se immettono il medicinale sul mercato in tutti gli Stati membri o
se sviluppano nuove indicazioni terapeutiche per un medicinale orfano gia
autorizzato. Per i medicinali orfani che rispondono a elevate esigenze mediche
insoddisfatte i periodi di protezione normativa possono quindi raggiungere un
massimo di tredici anni, mentre attualmente il massimo ¢é dieci anni.

Misure di semplificazione per ridurre gli oneri
amministrativi

Le proposte della Commissione mirano a creare un contesto normativo favorevole
all'innovazione per lo sviluppo di nuovi medicinali, il riposizionamento di quelli
esistenti e un piu rapido accesso dei pazienti ai medicinali anche mediante una serie
di misure di semplificazione. In particolare:

- sulla base dell'esperienza acquisita con il regime per i medicinali prioritari (il c.d.
regime PRIME), 'lEMA fornira fin dalle fasi iniziali un migliore sostegno normativo
e scientifico agli sviluppatori di medicinali promettenti in fase di sviluppo per le
esigenze mediche insoddisfatte, in modo da facilitarne I'approvazione rapida e
aiutare le PMI e gli sviluppatori senza scopo di lucro;

- si istituisce un'autorizzazione temporanea di emergenza all'immissione in
commercio a livello di UE per le emergenze di sanita pubblica, qualora sussista
un interesse primario a sviluppare e autorizzare medicinali sicuri ed efficaci nel
piu breve tempo possibile;

- siriducono i termini del periodo di valutazione da parte dell'EMA dagli attuali 210
giorni (che, in pratica, mediamente raggiungono i 400 giorni) a 180 giorni e del
periodo necessario alla Commissione per autorizzare il medicinale, che passa da
67 a 46 giorni;

- siopera unariduzione degli oneri amministrativi mediante:
o I'abolizione dell'obbligo di rinnovo dell'autorizzazione all'immissione in
commercio nella maggior parte dei casi;
o una semplificazione delle prescrizioni in materia di autorizzazione dei
medicinali generici e biosimilari:

A come regola generale, i piani di gestione del rischio non saranno
piu richiesti per i medicinali generici e biosimilari, considerando
che il medicinale di riferimento dispone gia di tale piano.
L'intercambiabilita dei biosimilari con i loro medicinali di
riferimento viene inoltre meglio riconosciuta sulla base
dell'esperienza scientifica accumulata con tali medicinali;
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A siamplia la portata della c.d. Bolar patent exemption (in base alla
guale é possibile effettuare studi per la successiva approvazione
regolatoria di generici e biosimilari durante la protezione del
brevetto o del certificato protettivo complementare del medicinale
di riferimento), garantendone la sua applicazione armonizzata in
tutti gli Stati membri;

- siintroduce un nuovo obbligo di divulgazione dei costi di R&S, in base al quale le
aziende farmaceutiche saranno tenute a pubblicare informazioni su tutti i
sostegni finanziari diretti alla ricerca e allo sviluppo di medicinali ricevuti da
autorita pubbliche o da enti finanziati con fondi pubblici. Queste informazioni
dovranno essere facilmente accessibili al pubblico su una pagina web dedicata
dell'azienda e attraverso la banca dati dei medicinali per uso umano autorizzati

nell'Unione.
Contatti
Luca Liistro Guido Bellitti
Partner - Head PA Healthcare & Life Sciences Partner - PA Diritto Europeo, Internazionale
T.+39 0272157 322 e Antitrust
luca.liistro@chiomenti.net T.+39 06 46622 509

guido.bellitti@chiomenti.net

Riccardo Mazzocchi

Associate - PA Diritto Europeo, Internazionale e
Antitrust

T.+32 25127 731
riccardo.mazzocchi@chiomenti.net



mailto:luca.liistro@chiomenti.net

