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Annunziata il 9 maggio 1996

H. PARLAMENTO EUROPEO,

viste larticolo 3, lettere 1) e m), del
trattato CE, che prevede il rafforzamento
della competitivita dell'industria comuni-
taria ¢ la promozione della ricerca e dello
sviluppo tecnologico,

visto T'articolo 130, paragrafo 1, del
trattato CE, che prevede un migliore sfrut-
tamento del potenziale industriale delle
pulitiche di innovazione, di ricerca e di
sviluppo tecnologico,

visti gli articoli 129 ¢ 129-A del trattato
CE, che prevedono il conseguimento di un
livello elevato di protezione della salute
nonché la tutela degli interessi economici
det consumatori,

12-EUR-RIS-0191-0

vista la comunicazione della Commis-
sione al Consiglio e al Parlamento europeo
sugli orientamenti della politica indu-
striale per il settore farmaceutico nella
Comunitd europea [COM(93)0718 - C3-
0121/94],

vista la sua risoluzione del 14 febbraio
1996 sulla 24¢ relazione della Commis-
sione sulla politica di concorrenza (1),

viste le relative disposizioni del suo
regolamento,

visti la relazione della commissione per
i problemi economici e monetari e la poli-
tica industriale e i pareri della commis-

{1} Processo verbale della seduta in tale data,
parte 1L punto 4.
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sione per la protezione dell'ambiente, la
sanitd pubblica e la tutela dei consumatori
¢ della commissione per gli affari sociali e
I'occupazione (A4-0104/96),

A. considerando che il settore farma-
ceutico sta attraversando a livello mon-
diale una fase di trasformazione, caratte-
rizzata dalla mondializzazione della con-
correnza ¢ dalle crescenti spese per la ri-
cerca ¢ da misure volte a limitare i costi
della previdenza pubblica,

B. prendendo atto della necessita di
salvaguardare concretamente la forza eco-
nomica di base e la capacitad concorren-
ziale del settore farmaceutico UE, in
quanto cid rappresenta una carta vincente
per l'economia dell'UE in termini di cre-
scita ¢ occupazione,

C. considerando che l'innovazione e gli
investimenti industriali costituiscono fat-
tori essenziali di progresso nell'interesse
del paziente ¢ della societa nel suo insieme

|
|
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stessi e che non sar2 facile procedere a
una piena uniformazione in tempi brevi,

G. considerando che la disparita dei si-

; stemi degli Stati membri in materia di co-

sti e rimborsi provoca notevoli distorsioni

- del mercato europeo dei farmaci,

H. considerando che una politica indu-
striale per il settore farmaceutico deve te-

- ner conto allo stesso modo dei legittimi in-

¢ la sfida di mettere a disposizione della -

popolazione medicinali efficaci e a buon
prezzo, che costituiscono un importante
strumento terapeutico e il cui rapporto co-
sto/benefici pud essere in taluni casi mi-
gliore di altri interventi, nonché di garan-
tire la capacitd innovativa dell'industria.

D. considerando che l'automedicazione
responsabile ¢ anche in linea con gli orien-
tamenti in materia di politica sanitaria de-
finiti dalle istituzioni europee negli ultimi
anni,

E. considerando che una politica indu-
striale per il settore farmaceutico deve in
primo luogo garantire la fornitura di me-
dicinali sicuri ed efficaci e non puo quindi
essere considerata separatamente né dagli
aspetti della sanitd pubblica e della sicu-
rezza sociale né dal sostegno allo sviluppo
industriale ¢ all'occupazione nell’Unicne,

F. considerando che le differenze esi-
stenti tra 1 sistemi sanitari e di rimborso
spese dei singoli Stati membri sono la con-
seguenza di diverse priorita politiche e di-
verse situazioni economiche degli Stati

teressi di tutti gli operatori economici: in-
dustria della ricerca, produttori di medici-
nali generici, fitofarmaci, medicinali a
base di erbe e prodotti omeopatici, com-
mercianti, farmacisti,

I. considerando che una politica indu-
striale per il settore farmaceutico deve es-
sere basata su norme che consentono ai
partecipanti di produrre su un piano di
competitivitd a livello mondiale e che, a
causa della maggiore concorrenza e del-
'aumento dei costi per la ricerca e lo svi-
luppo, il settore farmaceutico eurcpeo sta
rischiando di rimanere in posizione arre-
trata rispetto ai suoi principali concorrenti
nell'ambito della medicina innovativa ba-
sata sulla ricerca, ¢ importante salvaguar-
darne e rafforzarne la competitivita,

1. constata che il settore farmaceutico
si caratterizza per l'assenza di meccanismi
di mercato normali in quanto la riduzione
della domanda non pone un freno ai
prezzi esorbitanti;

2. ricorda che tutti gli Stati membri
hanno risposto a questa situazione speci-
fica del settore farmaceutico con sistemi
diversi, volti a tenere sotto controllo i
costi;

3. ritiene che la comunicazione delia
Commissione non tenga conto di aspetti
fondamentali di una equilibrata politica
industriale per il settore farmaceutico;

4. ritiene che la Commissione non sia
realistica quando afferma che nel settore
farmaceutico & possibile un normale fun-
zionamento de! mercato e che a tal fine
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accorre soltanto frenare gli interventi pub-
blici:

5. deplora il fatto che cid che la Com-
missione presenta come « politica indu-
striale del settore farmaceutico» di fatto
consista unicamente nel contenere gli in-
terventi pubblici ritenuti d’intralcio al
mercato;

6. ritiene che l'esigenza di un controllo -
dei prezezi dei medicinali da parte delle |
autorita statali di fatto costringa il settore |
farmaceutico europeo a razionalizzare [
tanto la ricerca che la produzione; ‘

7. ritiene altresi che tale processo sia
normale e sensato, che altri settori l'ab-
biano gid superato e che nel settore far- |
maceutico, che associa guadagni costante-
mente alti ¢ indipendenti dalla congiun-
tura a costi eccezionalmente elevati di
pubblicita ¢ ad un alto grado di frammen- |
tazione, esso sia altamente necessario; :

1

8. chiede alla Commissione di seguire |
questo necessario processo di ristruttura- |
zione con sguardo critico, affiché non si
creino potenziali situazioni di monopolio
per gruppi di prodou;

9. spera che la Commissione avvii una

reale politica industriale che: !

!

orienti gli sforzi della ricerca euro-

pra verso una pin autentica innovazione

{« more bang for a buck »),

riduca la durata e i costi delle proce-

dure i approvazione previste per i nuovi

medicinali senza rischi per la salute (ripri-
stino dell’effettivo periodo di licenza),

riduca la frammentazione della ri-
cerca ¢ dells produzione,

ponga fine all’uso sconsiderato della -
pubblicita in tale settore,

10. ¢ del parere che una politica indu-
striale dell'Unione per il settore farmaceu-
tico dovrebbe essere basata sui principi
seguenti:

favorire l'innovazione, attraverso un ,
mercato competitivo ed un idonec quadro }
normativo; :

tutelare con i diritti sulla proprieta
intellettuale i nuovi prodotti farmaceutici
sia nell'Unione che nei paesi terzi;

garantire la disponibilita di medici-
nali che consentano la migliore tutela pos-
sibile della salute dei cittadini europei;

creare le condizioni necessarie per
rendere effettivamente disponibili a livello
comunitario i medicinali importanti;

concentrare le misure di promozione

I della ricerca nell'UE su terapie innovative
. particolarmente importanti per la politica

sanitaria e promuovere la ricerca sulle
malattic che non possono essere ancora
curate in modo soddisfacente e sulle ma-
lattie rare;

f1. ricorda che, mentre la quantita di
farmaci consumati non pud essere statisti-
camente messa in relazione con la salute
della popolazione, i farmaci innovativi
possono avere effetti particolarmente cu-

i rativi in relazione a specifiche malattie;

12. attribuisce grande valore all’aspetto

: qualitativo della tutela della salute, di cui
© va tenuto conto mediante ricerche nel set-
“ tore della medicina preventiva, dei vari

fattori determinati della salute e delle va-

i rie cause patologiche;

13. ritiene opportunc, per la configura-
zione della politica industriale e la garan-
zia di posti di lavoro nel settore farmaceu-

" tico, un dialogo tra responsabili del mondo

politico e industriale, sindacati e pazienti;

14. invita la Commissione a fare in
modo che lo sviluppo della politica indu-
striale per il settore farmaceutico sia ac-
compagnato da un elevato livello di tutela
della salute e da una sufficiente protezione
sociale per i lavoratori;

15. ritiene che le misure a sostegno
della ricerca e a tutela della proprieta in-
tellettuale debbano concernere nuovi me-
dicinali che costituiscono un importante
progresso terapeutico;

16. riconosce che, per le caratteristiche
della ricerca farmaceutica, i progressi te-
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rapeutici significativi sono normalmente di
tipo incrementale; che & difficile stabilire
cosa sia significativo s¢ non dopo molti

anni dal momento in cui é stata ottenputa !

la tutela del brevetto e sviluppata una so-
stanza ¢ che cercare di limitare la tutela
del brevetto a teorici « progressi significa-
tivi » sarebbe sia impossibile sia pregiudi-
zievole;

17. ritiene che, per assicurare la com-
petitivita dellUE di fronte all'espansione
dei mercati europei ed internazionali di
prodotti non tutelati da brevetto, occorra
introdurre misure che consentano alle so-
cietd farmaceutiche di avviare, prima della
scadenza di un brevetto o di un certificato

complementare di protezione, gli esperi-

! 20. sollecita la Commissione a control-
i lare attentamente le fusioni nel settore
farmaceutico, in osservanza della politica
comunitaria in materia di concorrenza;

2t. raccomanda che la Commissione
concentri le sue misure in modo da accre-
scere |'efficacia dei costi della ricerca eu-
ropea, piuttosto che praticare una politica
industriale di deregolamentazioni e sov-
venzioni;

22. chiede che la Commissione compia
quanto in suo potere per fare dell’Europa
un centro di ricerca e di innovazione, con
particolare riferimento agli istitut: minori
di ricerca che fanno capo ad universita o
di altro tipo, alle cui competenze le societa
innovative potrebbero attingere;

menti di laboratorio e le operazioni nor-

mative che possane esclusivamente essere

richieste per la registrazione di prodotti
farmaceutici generici sviluppati nell'UE af- .

finché siano disponibili immediatamente
sul mercato, ma solo dopo la scadenza di
un brevetto o di un certificato comple-
mentare di protezione di un prodotto tute-
lato da brevetto;

18. & del parere che lo sviluppo di
un'industria di prodotti farmaceutici gene-
rici stanziata in Europa fornisca un valido
contributo alla concorrenza farmaceutica,
per quanto concerne sia le PMI indipen-
denti sia le societa basate sulla ricerca;

19 si compiace detl'invito del Consiglio
alla Commissione di elaborare una rela-
zione sulla politica degli Stati membri del-
I'Unione e di altri paesi OCSE, in partico-
lare ghi Stati Uniti, il Canada e il Giap-
pone, per quanto riguarda i medicinali ge-
nerici (2), come passo preliminare prima
di adottare eventualmente misure desti-
nate a favorire un maggior impiego di me-
dicinali generict, tenendo conto delle di-
sparith dei sistemi sanitari fra gli Stati del-
I'Unione e altri paesi OCSE;

12} Risviluzaione del Consiglio del 20 dicembre
1995 relitiva ai medicinali generici; G.U. C 350 del 30
dicemnbre 1995, pag. 7.

23. prende atto degli stretii, preziosi le-
gami gia stabiliti tra societa di ricerca far-
maceutica innovativa, universitd e altri
istituti di ricerca, il che garantisce che la
ricerca di base sia incentrata sulle priorita
della salute pubblica, e auspica che tali le-
gami siano ulteriormente consolidati;

24. chiede un migliore accesso delle
PMI alle banche dati scientifiche ¢ ai
mezzi pubblici nel settore della ricerca e
sviluppo in modo da migliorarne la flessi-
bilita e il potenziale di innovazioni sctto-
riali;

25. ricorda inoltre che la competitivita
internazionale dell'industria farmaceutica
europea migliorerd solo se essa effettuera .
sostanziali investimenti nella ricerca far-
maceutica e chiede pertanto alla Commis-
sione di adottare adeguate misure per fa-
vorire la capacita e la disponibilita dell’in-
dustria europea ad autofinanziare la pro-
pria ricerca (sinergia tra settore pubblico
¢ privato) e ad intensificare il coordina-
mento degli sforzi in materia di ricerca e
sviluppo, come proposto nel Quarto pro-
gramma quadro (1994-1998) nel settore
della ricerca, dello sviluppo tecnologico e
della dimostrazione;

26. richiede misure volte a far si che i
pazienti e gli operatori del settore sanita-
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rio siano spinti a una migliore e pitl razio- 33. invita la Commissione a presentare
nale utilizzazione dei prodotti farmaceu- ! proposte sul modo di mettere a disposi-
tici € i medici siano motivati a tenere mag- : zione del pubblico interessato i dati con-
giormente in considerazione il fattore costi ! cernenti le ricerche effettuate in vista del-
dell’intero trattamento; I'autorizzazione di un medicinale nonché
le ricerche avviate dopo la registrazione,
laddove i governi e le autoritd preposte al-
I'autorizzazione dovrebbero mettere a di-
sposizione le sintesi complete delle prove
cliniche che portano all'autorizzazione o
al ritiro di un medicinale;

27. ritiene opportuno incoraggiare ¢ in-
crementare, attraverso una migliore infor-
nazione a tutti i livelli, le misure destinate
a rafforzare la sensibilitd in materia di co-
sti ¢ a ridurre gli sprechi; ,

34. accoglie con favore la creazione
dell’Agenzia europea di valutazione dei
medicinali (EMEA), quale passo verso una
regolamentazione a livello comunitario del
mercato dei farmaci, e chiede che diventi
rapidamente un ufficio preposto alle auto-
rizzazioni a livello comunitario che operi
in modo trasparente, per impedire inutili
doppioni di attivitd e garantire standard
uniformi;

28. dichiara che una piena, obiettiva ¢
responsabile informazione degli operatori
sanitari ¢ dei « consumatori » in merito ai
prodotti farmaceutici, per quanto riguarda
sin gli effetti farmacologici (indicazioni,
corrette modalitd d'uso, effetti collaterali,
rischi) che gli aspetti finanziari (prezzo del
farmaco, costo del trattamento, copertura -
assicurativa), costituisce un fattore fonda-
mentale per ottenere un impiego razionale

dei prodotti;
35. ritiene altresi che anche nell'indu-

stria farmaceutica dovrebbe vigere la re-
gola secondo cui i costi dell’'autorizzazione
di prodotti sono a carico dei produttori ¢
mette in guardia dalla possibilita che I'E-
MEA si trasformi in un beneficiario per-
manente di sovvenzioni UE;

29 esorta la Commissione a esaminare
con guali strumenti possa essere promossa
ur’informazione  indipendente  dall’'indu-
stria sugli effetti ¢ i rischi dei medicinali;

30. raccomanda di sostenere i progetti
che favoriscano 'impiego limitato e appro- 36. ritiene che 'EMEA debba essere
priato dei farmaci onde ridurre i costi sa-  j,i01a di adeguate risorse al fine di ri-
nitari, limitando in particolare le degenze 3,1 41 minimo i tempi per l'immissione
dovute all'abuso di farmaci; sul mercato di nuovi prodotti;

31. sostiene l'imminente creazione di 37. auspica parimenti un maggiore ob-
ECPHIN, una banca dati europea che met- bligo di pubblicita per tale organismo e in-
terd a disposizione informazioni specifiche  vita la Commissione a garantire la parteci-
sui prodotti farmaceutici e sard accessibile  pazione di rappresentanti di pazienti al
attraverso ke reti telematiche; consiglio di amministrazione e ai comitati

scientifici [Committee for Medicinal Pro-

32. insiste perché la banca dati in fase  ducts (CPMP) ¢ Committee for Veterinary
di allestimento metta a disposizione infor-  Products (CVMP)];
mazioni complete ¢ pienamente accessibili,
in particolare su prezzi, marchi, sostanze 38. chiede l'istituzione presso 'EMEA
attive, effetti collaterali, medicamenti ¢ di un comitato etico, i cui membri do-
metodi alternativi, esperimenti sugli ani- vranno essere nominati in modo paritario
mali ¢ procedimenti biotecnologici, lad- dal Parlamento europeo ¢ dal Consiglio,
dove lindustria deve essere tenuta 2 met- con il compito di elaborare un codice
tere a disposizione le informazioni neces-  etico; gli aspetti etici devono divenire, in
sarie: . aggiunta alla sicurezza, all’efficacia ¢ alla
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qualita, il quarto requisito della brevet-
tabilita dei prodotti farmaceutici;

39. riconosce che, malgrado siano stati
espressi timori in merito agli eventuali ri-
schi della sperimentazione genetica, é giu-
stificato ed auspicabile il proseguimento di
tutti i 1ipi di ricerca, con la debita atten-
zione e il dovuto rispetto alla vita del-
l'uomo e degli animali, soprattutto in or-
dine alla ricerca di nuove terapie per ma-
lattic per le quali non esiste ancora una
cura;

40. chiede alla Commissione di garan-
tire che il quadro giuridico europeo in ma-
teria di biotecnologia tenga conto sia delle
implicazioni etiche che del potenziale eco-
nomico di questa nuova tecnologia;

41. chiede alla Commissione di pren-
dere in esame se, in cooperazione con l'in-
dustria farmaceutica europea, si possa se-
guire lo sviluppo biotecnologico e garan-
tire la difesa dei diritti dell'uomo attra-
verso un impegno volontario degli interes-
sati, sulla base della Convenzione europea
sui diritti dell'vomo;

42. sottolinea che lingegneria genetica
rappresenta una tecnologia dalle notevoli
prospettive in vari settori, non da ultimo
in quelle farmaceutico, in cui le attivita
volte a sviluppare nuovi farmaci al fine di
curare malattie complesse od ottenere li-
velli di qualita particolarmente elevata co-
stituiscono motive di speranza per i pa-
zienti;

43. invita la Commissione a prendere
misure adeguate per ridurre in modo dra-
stico il numero degli esperimenti sugli ani-

cerca farmaceutica e che i requisiti nor-
mativi siano adeguati in modo tale da ren-
dere accettabili validi metodi alternativi ai
fini dell'autorizzazione per l'immissione
sul mercato; esige pertanto il potenzia-
mento in tempi brevi del Centro europeo
per i metodi alternativi di sperimentazione
dei prodotti farmaceutici;

45. ricorda alla Commissione il mutato
atteggiamento dei cittadini nei confronti
dei problemi sanitari e il conseguente spo-
stamento della domanda, data la crescente
consapevolezza di medici e pazienti dell’e-

" sistenza di forme <«dolci» di cura (per

esempio la fisioterapia) e di medicinali
« alternativi » (medicinali a base di piante
e omeopatici); i trattamenti alternativi co-
stituiscono gid oggi un'importante possibi-
litd di occupazione nel settore delle piccole
e medie imprese;

46. chiede alla Commissione di presen-

- tare ulteriori proposte volte ad agevolare
" la commerciabilita a livello europeo di

" integrazione

medicinali a base di piante e omeopatici (a
della  direttiva  92/73/
CEE) (3) e sollecita la Commissione ad
adeguare la procedura di autorizzazione
per garantire che tali medicine siano gene-
ralmente disponibili in tutta la Comunita

_e, a tal fine, chiede l'istituzione di un'A-

mali legati alla preparazione di prodotti
- vello comunitario e di rendere possibile la

farmaceutici e ricorda che in molti Stati
membri la convenzione del 1986 concer-
nente la protezione degli animali da labo-
ratorio & stata ignorata e che tali Stati non
sempre ottemperano all’obbligo di infor-
mazione;

44, chiede che ci si avvalga di altre pos-
sibilitd per ottenere una forte riduzione
degli esperimenti sugli animali nella ri-

genzia di valutazione delle medicine tradi-
zionali {composta di esperti) incaricata di
valutare l'efficacia dei farmaci di origine
vegetale;

47. si dichiara a favore di una graduale
armonizzazione degli imballaggi dei medi-
cinali (contrassegno, quantitad per confe-
zione, informazione del medico e del pa-
ziente), al fine di accrescere la trasparenza
sul mercato dei prodotti farmaceutici a li-

produzione in serie pia grandi ¢ a prezzi
vantaggiosi;

48. ricorda con precccupazione che le
aziende pilota nel settore farmaceutico
ampliano rapidamente il loro raggio d'a-
zione mediante integrazioni orizzontali

(3) G.U. L 297 del 13 ottobre 1992, pag. 8.
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(prodotti generici, biotecnologia) e soprat- | mediterranei, nel quadro della nuova poli-

tutto verticali (organizzazione della distri-
buzione), il che comporta per i grandi
commercianti
leanze ¢ quindi l'esclusione dei piccoli
commercianti ¢ la perdita dell’autonomia
da parte delle farmacie organizzate se-
condo il modello della piccola e media
impresa;

49. ritiene che occorra favorire I'auto-
medicazione responsabile, il che da ulte-

la necessita di creare al- -

riore slancio al crescente desiderio dei cit- -

tadini allinterno dell’'Unione europea di
assumersi la responsabilitd della propria
salute ¢ contribuisce inoltre a ridurre i co-
sti sanitari; ricorda che negli ultimi anni
I'automedicazione responsabile ¢ stata ri-
tenuta dalle istituzioni della Comunita un
importante elemento della politica sanita-
ria a lungo termine ¢ che, nelllambito del
miglioramento del quadro normativo dei
medicinali da banco, sara importante defi-
nire procedure trasparenti che stabili-
scono il metodo in base al quale i medici-
nali ottenibili su ricelta possano passare
nella categoria dei medicinali da banco;

50. ritiene opportuno persuadere le au-
toritd sanitarie nazionali degli Stati mem-
bri, congiuntamente o separatamente, ad
adottare obiettivi pluriennali in modo da
conseguire  miglioramenti  misurabili e
« guantificabili », per quanto riguarda de-
terminate malattie, non da ultimo quelle
considerate come « flagelli », della salute
dei loro cittadini;

51. ritiene che nel settore dell'industria
farmaceutica le conseguenze sull’ambiente
della produzione, dell’utilizzazione ¢ dello
smaltimento dei medicinali debbano es-
sere esaminate in tatti i loro aspetti, con
I'ainto di concrete misure di controllo;

52. st esprime energicamente a favore
di una promozione della cooperazione nel
settore industriale ¢ amministrativo con i
paesi dell’Europa orientale nell’ambito dei
negoziati in materia di adesione e coope-
razione, noncheé per Vapertura ai paesi

tica mediterranea:

53. sottolinea che una politica indu-
striale responsabile deve includere anche
una corrispondente politica delle esporta-
zioni, in particolare nei paesi in via di svi-
luppo; guale regola minima dovrebbe es-
sere previsto che i medicinali che non
sono autorizzati nel paese di origine per
motivi di sicurezza, non possono essere
esportati; per la pubblicitad dei produttori
farmaceutici europei & auspicabile, in par-
ticolare per i mercati del terzo mondo, un
codice di comportamento che includa in-
formazioni chiare sui rischi e 'utilitd dei
medicinali;

54. ritiene che un’autentica politica in-
dustriale debba creare un ambiente tra-
sparente, stabile e prevedibile in cui I'in-
dustria farmaceutica europea possa conti-
nuare a servire positivamemte [essere
umano, ad aumentare la conoscenza delle
malattie e la possibilita di combatterle;

535. annette grande importanza agli
sforzi volti ad ottenere l'armonizzazione
dei requisiti in materia di registrazione dei
farmaci sia all’interno dell’'Unione che a li-
vello mondiale nel quadro della Confe-
renza internazionale di armonizzazione;

56. raccomanda di tutelare rigorosa-
mente le attuali salvapguardie sulla pro-
prieta intellettuale e, in linea con il capi-
tolo TRIPS dell'Uruguay Round del GATT,
a compiere tutti i passi necessari per tute-
lare i brevetti farmaceutici UE nei mercati
dei paesi terzi, soprattutto nell’'Europa
centro-orientale;

57. incarica il suo Presidente di tra-
smettere la presente relazione alla Com-
missione, al Consiglio e ai parlamenti degli
Stati membri.

NiCOLE FONTAINE
Vicepresidente






