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Aschimfarma

Principi attivi
farmaceutici:
i produttori
italiani
chiedono
ispezioni

e tracciabilita

ASCHIMFARMA/ Dai produttori di principi attivi farmaceutici appello anticontraffazione

Molecole senza tracciabilita

Chiesta I'adozione di un servizio a pagamento sostenuto dalle imprese

Il nodo normativo delle ispezioni

lm

Fatturato (3.2 mld euro)

Imprese produttrici (88)

Ricerca (3% del fatturato)
Produz. (11% del tot. mondale)

Direttiva 2001/83/Ce (codice farmaci Ue)

Dichiarazione del Pe sui principi attivi

Affida alle aziende farmaceutiche il compito di
effettuare le ispezioni presso i praduttori di prin-

Una dichiarazione seritta del Parlaments eur
sui principi attivi farmaceutici aprmvam il 30 no-
vembre 2006 ha richiesto [ uzione nella nor-

Sl cp e Us e vedore Lo et s o, o
Export (85%) Ji-conformits alls o di buon fabbric extralUe e la :racu.alflllta de| ?.I'Inr_lpl attivi

europee
Digs 219/2006 (recepimento Codice farmad Ue)

Ha previsto per i principi attivi importati da Stati
terzi un certificato di conformita rilasciato da una
Autoriti regolatoria di uno Stato membro dell’Ue,
Questa norma ha fatto scattare una procedura
d'infrazione nei confronti dellltalia. La norma &
stata congelata tramite ripetute proreghe: M'ultima
scadra il primo gennaio 2012

In un comunicato ufficiale al termine di una riunio-
ne del Consiglio Ue del 9 giugno 2009 |a Salute &
['Aifa hanno espresso il dissenso dellltalia verse
una proposta di legislazione comunitaria che nen
comporti | suddetti obblighi di ispezione

Direttiva 201 1/62/Eu (anticontraffazione)

Pubblicata a luglio, dovra essere recepita entro |8
mesi: attribuisce ancora la verifica sulla bonth dei
principi attivi all'azienda farmaceutica che li utilizza

portati in Europa per la pro-

duzione di farmaci proviene
dai Paesi asiatici, dove a garantire
la bonta della sostanza & un’auto-
certificazione. Cosl, pur avendo
in Italia un sistema rigoroso di
controlli su quanto prodotto nei
confini nazionali, ¢’¢ comunque
il rischio di ritrovarsi sul mercato
medicinali che contengono altro
rispetto a quanto promettono. E
bene che vada ci si imbatte nel
problema della qualita substan-
dard: prodotti che non manifesta-
no lefficacia terapeutica attesa.
Ma a volte i danni possono essere
assai pill seri.

Per questo giovedi scorso -
proprio nel giorno in cui il Senato
ha approvato la mozione che im-
pegna il Governo ad alzare ulte-
riormente la guardia sul proble-
ma dei farmaci contraffatti diffusi
via Internet (cfr. pag. 9) - Aschi-
mfarma (associazione nazionale
produttori dei principi attivi e in-

I 175% dei principi attivi im-

0 deta - 30

termedi per le industrie farmaceu-
tiche aderente a Federchimica) ha
lanciato una nuova crociata per la
completa tracciabilita delle mole-
cole presenti nei prodotti finiti.

Fiore all’occhiello della chimica
fine italiana con 3,2 miliardi di
euro di fatturato, 88 imprese pro-
duttrici, quasi 10mila addetti e
una produzione che rappresenta
I'11% di quella mondiale destina-
ta per 1'85% all’export, il compar-
to ha proposto la propria ricetta:
ispezioni sostenute con fondi ver-
sati dalle aziende in tutti i siti
produttivi nazionali e internazio-
nali, sul modello di quanto gia
previsto negli Usa dove la Fda
provvede con personale proprio a
verificare tutti i siti di provenien-
za attraverso Gdufa (servizio a
pagamento per il mercato dei ge-
nerici).

«Le regole devono essere
uguali per tutti - spiega il presi-
dente, Gian Mario Baccalini - le
imprese italiane subiscono ispe-
zioni severe dall’ Aifa, i competi-
tors europei no. E 'Europa si sta
dotando di una normativa assolu-

tamente insufficiente».

A rendere pressante il proble-
ma ¢ la direttiva anticontraffazio-
ne pubblicata a luglio, da recepire
in tutti i Paesi Ue entro 18 mesi e
che non prevede 1’obbligo di ispe-
zioni negli impianti extra-Ue, la-
sciando al produttore la responsa-
bilita delle verifiche.

L’obbligo di ispezione intro-
dotta in Italia nel 2006 & poi rima-
sta “congelata” avendo procurato
I’apertura di una procedura d’in-
frazione da parte della Comunita.
L’unica strada ¢ dunque quella
mettere tutti d’accordo sull’ado-
zione dei controlli.

La speranza delle aziende ita-
liane dei principi attivi ¢ che un
tavolo Aifa-Salute-aziende farma-
ceutiche faccia proprio 1’appello
per poi farlo approdare all’Ema,
dove dovrebbe trovare ascolto da
parte del neo nominato direttore
Guido Rasi.

«Intanto - commenta il diretto-
re Aschimfarma, Enrico Allievi -
una prima strategia potrebbe esse-
re quella di un accordo bilaterale
con la Fda, dotata di un patrimo-

nio di ispezioni su un migliaio di
stabilimenti esteri, su un totale di
circa 3.500 a livello mondiale».

Una speranza la esprime infi-
ne il comandante dei Nas, Cosi-
mo Piccinno, che vagheggia
«test rapidi simili ai droga test» a
disposizione dei 38 nuclei attivi
sul territorio. «La convenzione
“Medicrime” (crimine farmaceuti-
¢0), che da indicazioni anche sui
principi attivi, sara firmata a Mo-
sca a fine ottobre e potrebbe porta-
re 147 Stati del Consiglio d’Euro-
pa prendere in considerazione la
penalizzazione delle infrazioni in
materia».

Sara Todaro
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