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Doc. XVIII-bis
n. 106

CAMERA DEI DEPUTATI

XIV COMMISSIONE
(POLITICHE DELLUNIONE EUROPEA)

'DOCUMENTO APPROVATO DALLA XIV COMMISSIONE
'NELL'AMBITO DELLA VERIFICA DI SUSSIDIARIETA DI CULALL'ARTICOLO 6 DEL
PROTOCOLLO N. 2 ALLEGATO AL TRATTATO DI LISBON:

'PROPOSTA DI REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO CEE STITUISCE UN
‘QUADRO DIMISURE 7ER. RAFFORZARE  SETTORI DELLE SIOTECNOLOGE E DELLA BICFABBRICAZIONE
'DELLUNIONE, INPARTICOLARE IN AMBITO SANITARID, £ CHE MODIFICA 1 REGOLAMENTI (CE) .
1782002, (CE) . 13942007, (UE) . 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 = (UE) 20241938
(REGOLAMENTO EUROPED SUTLE SIOTECNOLOGE)

(COMQ025) 1022 FmxaL)

Approvato il 17 giugno 2026
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DOCUMENTO APPROVATO DALLA COMMISSIONE
La XIV Commissione.

esaminata, ai fin della verifica di conformith con i principio di sussidiariets, la proposta di
regolamento del Parlamento ewopeo ¢ del Consiglio che istifuisce w quadro di misure per
rafforzare i settri delle biotecnologie  della biofabbricazione dell Unione, in particolae in ambito
‘sanitario, ¢ che modifica i regolamenti (CE) n 17872002, (CE) n. 130472007, (UE) n. 5362014,
(UB) 20196, (UE) 2024795 e (UE) 2024/1938 (regolamento europeo sulle biotecnologie)
(COMQ025) 102 final;

preso atto della relazione trasmessa dal Governo ai sensi dellarticolo 6, comma 5, della legge 24
dicembre 2012, n. 234, sul documento;

temito conto degli clementi di conoscenza  di valutazione emersi nel corso delle audizioni
‘svolte nell ambito dell"esame della proposta;

premessa che:

- Ia proposta fa parte di un “pacchetto” di inizative legislative che comprende anche wna
proposta di diretiva relativa all'immissione in commercio di microrganismi geneticamente
‘modificati (MGM) e al trattamento di organi destinai al trapianto, nonché uma proposta di
Tegolamento recante modifiche ala disciplina dei dispositivi medic ¢ medico-diagnostici in
viro

- entrambe le proposte somo state oggetto di esame ai fini della verifica di conformita al
principio di sussidiarieta da parte della XIV Commissione, che rispettivamente il 25 marzo e
1122 aprile ha approvato documentirecanti wma valufazione confome;

considerato che il settore delle biotecnologie e dela biofabbricazione rappresenta uno degli
ambiti tecnologici pis dinamici e strategici per I'Unione europea, con ricadute significative sulla
competitvita industriale, sulla sicurezza economica, sulla resiienza delle catene del valore &
sull'tonomia strategicadell'Unione, oltre a confribuire in modo determinante al benessere
Sociale, allatutela dela salute ed alla ransizione verde;

slevato aliesi che il rafforzamento della capacifi imovativa ewopea nel seftore delle
biotecnologie assume particolare rilievo nel contesto della crescente competizione tecnologica
globale e delle polifiche di sostegno pubblico adoftate da altre grandi economse, ra cui gl Stti
‘Unit e Ia Cina, a fine di attrae investimenti, competenze  capaciti produttive nei compart ad
alfa intensita tecnologica;

sitenutl condivisbili gli obieftivi generali della proposta, purché ne sia garantita a piena
‘coerenza con i quadi normativ seftoriali gia vigents, n particolare nei seftor dei disposiivi medici,
dei dispositivi medico-diagnostici in viro, dei medicinali ¢ delle sostnze di origine umana,
evitando la creazione di percorsi regolatori paralleli, duplicazioni procedrali o incertezze
interpretative suscettbili di incidere negativamente sugli investiments e sull imovazione;
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Timnovazione e quella di favorire wn tempestivo ingresso sul mercato dei medicinali
biosimilari, anche al fine d garantre la sostenibilit finanziaria dei sistemi sanitar pubblic;

- il rischio che la creazione di muove struffure e organismi europel i SUpporto possa
determinare sovrapposizioni con competenze gid afrbuie ad agencie ¢ organismi esistent,
‘generando complessita amministrativa e riducendo Iefficacia complessiva delle misure di
semplificazione perseguite dalla proposta;

- se il quadro delle misure proposte dal regolamento in materia di incentivi — in termini sia
regolatori sia di_ estensione della durata brevettuale — si coordini in modo effciente ed
efficace con le misure previste dalla legislazione farmaceutica dell'UE e dal regolamento sui
‘medicinal crifci;

- necessith i ntrodure, allarticolo 2, wna defnizione espressa i “mediciale biosimlare”
coerente con quell vigente nella legilazione farmaceutica UE. al fine di garantire cerezza
‘giuridica nell spplicazione,fra 'alro, dele disposizions del Capo V. dedicato specificamente
e misue di rafforzamento dell compeitvta el biosimilari:

- Topportuita i assicurare I semplificazione delle procedre e di definire linee guida comuni
e criteri armonizzat a livello europeo per evitare sovrapposizions o difformita applicative ra
Stati membr n sede di istiuzione degli spazi di sperimentazione nommativa;

- Ia necessith che Iaccelerazione delle tempistiche procedunli sia_accompagnata dalla
previsione & adeguate minwe & rafforzamento delle isorse per le autonta nazionali
competenti e dei comitai eticl, con particolare riguardo al flusso nifcato & valutazione
previsto per gl studi combinat (medicialydispositivi medici/diagnostc in viro),al fine di
preservare Ia qualita dele vahtazioni scientifiche ed etche eI tutela della salute pubblica:

- Topportunita & chiarie lo stans giuridico, la governance, a composizione ¢ e competenze
della “Rete el UE per l sostegno alle biotecrologie sanitarie™;

- le modalita di gestione delle informazioni iservate all‘ntemo dellaxchivio pubblico  la
piena interoperabiltacon  istemi regolaors ¢ amministativi gia esistent  ivello europeo &
nazonale;

- la necessita di scongiurare il rischio che I'applicazione delle miove disposizioni possa
‘generare forme improprie di concorrenza fra afivifh di caratere assistenziale ed iniziaive 3
carattere commerciale nel seftore delle sostanze di origine umana;

- il potenziamento della cooperazione regolatoria ramite la condivisione di sistemi ¢ migliori
prassi ta Stati membri, per garantre un'applicazione armonizzata e omogenea della
‘nommativ;

rlevata Desigenza che l presente documento sia trasmesso al Parlamento europeo, al Consiglio &
alla Commissione europea nell'ambito del dialogo polifico,

'VALUTA CONFORME

1a proposta al principio di sussidiarieta di cui all'articolo 5 del Trattao sull Unione exopea.
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silevato, con riferimento al rispetto del principio di attribuzione, che Ia base giuridica su cui si
fonda Ia proposta & correttamente costitita, come anche ritemnto dal Governo, dagli artcoli 114 del
TFUE e 168, paragrafo 4, del TFUE, nonché anche dall'stcolo 173, paragrafo 3:

sitemnta Ia proposta conforme al principio di sussidiarieta, in quanto, come anche ritemto dal
Govemo:

- Vintervento s rende necessario per eliminare ostacoli strttural di mercato che ostacolano la
‘competifivita del seftore biotecnologico e il buon finzionamento del mercato nico; s fraffa
i fattor che. per loro natura, rascendono la dimensione nazionale e rendono indispensabile
una disciplina wniforme a livello europes, al fine di prevenire divergenze regolatorie tra Stti
‘membri;

- riguardo al valore aggiunto dell'azione a livello dell'UE. solo wn quadro nomativo
‘armonizzato pud favorire ' immissione dei prodotti biotecnologici sul mercato, garantendo al
contempo un ivello uniforme i proteione dela salute ¢ dell mbiente in fufta I'UE;

- in ule contesto, Vintervento a livello dellUnione appare giwstificato dalla matwra
transrontaliera delle attivia i ricerca, siluppo, produzione e commercializzazione dei
prodorts iotecnologic, nonché dalla necessita di evitre Ja fammentazione normativa del
‘mercato europeo in tm sefore caratterizzato da elevata itensita Emovaliva ¢ forti economie
discals;

considerata Ia proposta complessivamente conforme al principio di proporzionalit, i quanto,

come anche riteuto dal Govemo:

- le modifiche proposte non eccedono quanto necessaro per conseguire gl abietii di
semplificazione  ndzione degli oner; si valui nondimeno [opportunita di inrodure,
nellambito delle modificke relatve alla disciplina delle sperimentazion cliniche, interventi
valt allo soellimento delle procedure — in partcolare 1a riduzione degli adempimenti
documental e amminisrativi gravanti ui promotor, ferma restando la necesith i garantire
elevat standard di sicurezza, qualifh scientifica e futela dei partecipant agh st clinici —
nonché un adeguamento del sistema informatico fnalizzato 2 rendere pi efficiente lo
scambio dei dai 2 favorire una eale comumicazione e collsborazione 72 Stai membr: 5i
softolines, altres, I'mportanza di preservare n margine di autonomia 2gh Stal membri
nelle politche di imborso e governance fanmaceutica, evitando fome di centralizzazione 3
ivello UE che rsultano difficilmente compatiil con le specificita de divers ordinamenti
nazional;

- quanto alla scelfa dello strumento ghwidico, 1 regolamento & lo stmento il adatto 3
‘garantireun pplicazione direfta ed uniforme delle nuove regole;

itemnto comuque opportuno valutare attentamente, nel corso dei negoziati inferistituzionali:

- Pimpatto della proroga di un amno del certificato di protezione complementre per i prodotti
biotecnologici, considerando attentamente lequlibrio tra l'esigenza di incentivare




