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LA SAMITA CHE CAMBIA
NOI E L'EUROPA

Nel documento sono riassunte e aggiomate
la disciplina nazionale e comunitaria

11 restyling riguarda il ciclo di vita dei farmaci
esclusi gli adeguamenti gia in linea con la Ue

LO «SCIVOLO» PER | GENERICI

2 Pronta Ia corsia preferenziale per |
farmaci "ganericl” ("equivalenti” nella
Iegistazions nazionale): | produttori potranno
effettuars | test per Il deposito della
domanda di registrazione (Alc) prima della
scadenza del bravetto e si potrd registrare
come "generico” qualsiasi prodotto
presenie in uno del Passt Us, ricomendo a
una procedura semplificata (senza ‘test
preciinie! o oinici) per versloni

unhranded di un farmaco

autorizzalo da almeno 8 annl

nefla Comunita, purchd sia

possibile dimostrame la

hinequivalenza,

L'esclusiva brevettuale & fissata

4 10 anni ed & prolungata a 11

se nef primi otto annl del decennio il titolare
dell'Ale originaria oftiene una aulorizzazione
per una o plii nuove indicazioni terapeutiche
migliorative d teraple esistenll. Per fa prima
volta sf disciplinano anche | "blogenarici®,
prevedendo 1a presentazione di una
domanda completa di regislrazione nel caso
in cul Il prodotto biolegico di cul & richiede
I'Aic presenti differenze su materia prime o
processi df produzione rispetto all‘'originalor.

RICETTE VALIDE 6 MESI

1 Ricelle "lnghe”, bugiardinl "fruibii" anche
da parte dei non vedenl, acquisti gamnlil,
Tra le miswee rivisitate dal nuove codice del
medicinall phl d'vna lacca al cuoro o
inleresst del ciltadinl, £ il casa ad nsemplo
detla porma che ribadisce e strullura
Tobbiigo di prevedere indicationl in braille
sull imbailagqia esterna del prodotio:
modalith ¢ seqnl particetor da ulilizzan
saranno individuall con un

Un codice per i medicinali

L’Italia armonizza tutte le regole in un testo unico

orsia ﬁfuemiaie € procedure
C h te per la registrazione

dEI g:nencu" hrevedti a durata de-
cennale, obbligo di registrazione anche per
i gas medicinali, farmaceti-
che o validith illimitata dopo il "tagliando”
acinque anni e fiato sul collo a chi registra
ma non vende: dopo 3 mnni di mancato
utilizzo I sutorizzizione decade. E ancorn:

ultimissime modifiche decise in ambilo
Uk (ln dircttiva 2004/24/C, che rignarda i
medicinali vegetali iradizionali, & Ia diret-
tiva 2004/27/Ce che modifica trasversal-
menle NUMErose NOme pnmjsu:nm_

Ui poderoso lavoro di sintesi che detta

lez-ty dtnmllcmlodlwtndnm
inc

ne & impartazione, etichetiafur, clnmﬁca

zione, diste , pubblicitd, famacovi-

ricelte long time, pubblicit col | ino
dell'gtica & punizioni esemplari per commot-
ti, comuttori & malandrini vari. Cosi il pia-
net Enrrmcmprcpnmnfmimuumnlj
pramo lesio umcn it medqule per uso
umino delln 1

gilanza) tranne i prezzi ¢ la concedibiliti a
carico del Ssn - che ovviamente non rien-
trano nella disciplina sovmnazionale - e ln
sperimentazione clinica, le cui regole, ag-

le sue caratteristiche sia nell'area dei

1act sia in alire caiegorie - prevale e 5
applicn sempre Ia definizione di "medicina-
le” e le relntive egole.

Ma e novith non s fimitano a questo:
tra i temi di filisvo figurano anche afgo-
m:nti innovativi che modificano in modo

ativo Ja normativa vigente sotto I
Ifum di mlbectmonl della Cmm:sslom

Cosi, & proprio in rupos!n af rlievi
critici avanzati dolla Commissione Us
all’ordinamento nazionale — rispettiva-
mente nel lnglio 2004 & el marzo 2005

11 testo. Lz novitik sono in arive
grozie nl Digs approviito prelimi-
narmente dal Consiplio dei mini-
siri il 2 dicembre scorso & successi-
vamenie tmsmesso al parere delle
Regioni. Lo schema - scritfo con
'obictlivo di allineare la noanati-
va nazionale alle piiy recenti direttive
comunitarie in malcrin, in omaggio alla
delega previstn dalla Comunilurin 2004
- va dritto allo scopo. Anzi va oltre.
L*talia, infatti, emula il percorso Ue:
seegli di dotars di un codice nazionale

— the viene prevista |a decadenzn

B3| S INTERNET

Il testo del «codice dei farmacis
schema di decreto legislativo
www.ilsole24ore.com/norme

piomate nel giugno 2003, sono git perfetin
menle wllineate con le regole curapec:

2 Le novitd. Le innovazionl emergono fin
dal primo capitolo del corposo tomo, com-
posio di 158 articol & 13 Titoli, ally voce
udcllnmm[n J:LLklm'e ] ptmvcnlcn miodi-

dei medicinali per wso umano, recey

il corrispondeme doeument comunititio
(dinettiva 200183/Ce) ¢ lo inglobi assic-
me sille norme i hionn fabbncazione di
setfone (direttiva ‘J{HJN#Cc} i ui doeu-
mento the Hw.um:. & ageioma Wi
(sette do-
dreti Iq.mhnvl) .nwummu.ln Ittt alle

ficare |'} le, specifi-
caelo che esso d..vc eservitire un'azione
farmacologica, immunologica o melaboli-
e o dungue fugando qualsiasi possibile
eonfissione con ald proco (e, dispesit-
vl medieh), ma stbilendo come ulighore
mamma di garinzin che nei casi dubbi -
ovvero quindo il prodoiio pud rdentrre

@ dell'nutarizzazione  all'immissione

in commercio per chi now commer-
cinlizza effettivamenie il prodolio
nell'arco di 3 anni & viens cancella-
1o la nomma che escludeva | gos
medicinall doll'obbligo di ottenere
I"aulorizzazione per il commercio.
Menire & tralta cfi peso dalle pit reeenti
modifiche comunilarie la nuova diseipling
sul genedcl, che amonizza il pedodo di
protezione dei dati sperimentali (8 ann)
del Farmnco di dferimenio, gamntendo a
qirestullimo un'eschisiva di mercato 6 10
aneh priema dulla vendit in funmaciy dille
"cople”. Tra le righe della futum legpe
tovano r.tﬂ risposia anche § mille "sassoli-
nl" che fa nomaativa vigente non & ancorm
riuscitn A fimiiovere ¢ che in qualche caso
ruppresenteranng spine ullerion per produt-
tori, mécied ¢ farmaeistd,
SARAT

I Im-m:r:i.glum procedurs sempificats [Corkin

VINCOL! ALLA PUBBLICITA

2 Riscrittura @ tutto fordo per be vecriie
regote in Bma df pubtiictl Secuperandn |
tentatvi di riforma in dscussions in

censimenty deol

scientifici da parte del Ay infrodntts per |
promoter anche Mt det aeports of
krvora e Feschesione df incentivil basati st

professionisd.
Tra | pale'ti in pista,
mwmllahm
Farew, ira vecchi & muovi reil ambids def
fstino aziendialel: numern riducitie per
decreto anche solo per siconi prodott o= b
spesa esplode. E infine congressi Eom
2perti anche ai medici o famigika, che
godranng del austera ospitalith prevista per
tult i sanftari; A mite va dafe 12 or2 ot
precedonn 3 quelie che sequom | Inveri. Gl
“accompagnatoed” pagam per

AUMENTANO LE SANZIONI
1 Wﬁ.‘ﬂm rivisto il partarre delfe

decrelo della Satula enlro il 31
dicembre 2006, Of sicuro
interessa per | pazientl anche fa
scolta di prolungore da lre o sel
mest st defl regti
medica sampiice; sl provede cho
possa pesers usata non phi di
et walte, ma fa riantibilith decads sa il
medico indica un pumero df confrsioni
superiore ail'unith, Spunla fivecs i la
indicazionl sullallivith ail‘ingrosso I
possibilita o disclplinara con decrelo la
Tormitura direlta o domlcilio def pazientl o a
miedica curanto da partn del produllora o dol
thistribyitore, Ques!'ltimn, infing, dovid
eonseqnire enlro 48 ore qualsias! farmaco
non f malta role d

OK ALLE CURE VEGETALI TRADIZIONALI

1 Entrano In pista per la satute degll itatiani anche Te cure vegetall o
plehe iradizionall, Nentrano nella definiziona | prodottl a base
i piania e lora partl, alghe, fungh, lichenl non Irattatl, essiccall o
allo stalo fresco, concopill 8 realizzall por composizione @ obleliivo
lempaulieo par essern ulilzzoll senza inforvanto medico. su dosl 8
schema posologico definilo, per uso orle, eslemo o inalatorio,
implegato da almena 30 annl d cul almena 15 nelfUe, Previsle
regisiraziont sempiilicato o verificha o controfll dn parte doll'Aifa, che
pusd respingere In domanda di reglsteziono por acarsa qualith o
sleurazza o dall insulliclont],
Un Decrelo dela Saiule Hssard ontro I 2010 uitetlor inen ol
domareazions por distinguera | madicinall veqgetall indlzianall dn
alimentt ¢ altrl prodolll per rendere plenamente applicals B nuove

norma di satiora enlro §| 2011,

NEL DUBBIO, PREVALE LA SICUREZZA

i Nyovo Codice, nuova "alfabelizzazione”, Il Teslo wnico esordisce
col risploverare 1 lunge elenco & dofinizionl, a partino proprio da
quella di medicinale come «soslanza o assockaziona ulllizzala
nell'vomo per rispristinare, carregnera modilicare !u«alnnl
lisiplonicha, eserciando una azions farmacalngien, | lonicn 0

SOLIDARIETA CON MAGGIORI CONTROLLI

+ Solidariet e portaloglio viaggiano per decreto, Tra ke "pendenza”
del nuove codice almeno tre merilana o'essere dicordate. Un Dm
Sakule-Amblente-Allivith produliive discipinerd | sstemi di raccolta dei
iaunacl scau‘uﬂ 0 non ullizrnj stabilendo anche coma renderf

ihill par iranzinnl sanza find i oern, Un Dm Satits

metaholica, owara stabilica una diagnosis, Operaziane verilh — si
leqge fielia refazione lustrtha — resa necessaria dalla croscenln
tiltieolld a discernere ad esempia m fatmal @ dispasitivl medicl, &
nel cast dudbi? | Digs stabilisca una “clausoln di prevalonza®
destinata a garantic Wit 20 1 prdatio in esama pud fentmm
conlomporaneamenta neila definiziona dl medicinale o nella
dofiniziona di un prodotto distinlinatn da altre normativa
comunilaria, prevole @ st appbica ln disiplina rafathva al farmach,
Sonz'altro, par i capire, pid vincalante,

In
disciplinard inveca Musa “compassionevolo® del medicinali non
tegistrali in Halla. Ancera per decreln saranna infine aggiomate
annualmente allindice fstal lo tanitle versate dal prodution per fe
prestazionl rese dalta Salute, per 13 domanda di aulorizzazione di
manilestazionl all‘estecs oliva | S0 mitiont i vecehin bre, adr), per
reqisirazion], modilichn @ rianov achiest 8 AlL: questa non polranng
essera infarior) 2 un quinto ol queils chiest da¥ Emen (Apenrm Ve oo
medicinal, € se I'azlenda che oifene Iulorizzaziana non pana, vedrd
inevasa ool ullenors domanda presentata per fo stesso prodottn

revocali 2 destinata a chiudere. Chisura
deFofficina, amesio def Stclars 15-12 mesh
& muita fing a 1meﬁmn
0 vickardn
thu!medm
WP oririne identete st pae
grassiety non b, E pok
stangate per sfichette & fogflety

diftormi (10mil2-70mika suror;

farmadi venduti senza ricetia 9

su ricetta non valida 1300-Imia
Pk ricafta non A reants Warts e i
medicinall soggetth 4 presoritens &

infermon
nern sofecitati 0 neceaman da medic &
larmackt eostong da 00 2 milts D,
Famesto fing 3 10 anro & Tidentey
dalf egertatg prof
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Centri diriabilitazione,
intesa raggiunta con I’Asl

(vicor) Al via un nuovo sistema di accredi-
tamento per evitare il dissesto dei centri
di riabilitazione. L'impegno é giunto al
termine dell'incontro convocato in Prefet-
tura, tra il direttore sanitario dell'Asl 8,
Rosa Mattaliano, il coordinatore naziona-
ie delie Aias, Francesco Marotia e una
delegazione dell'lsa, I'intesa sindacato
autonomo che ha sollevato la vertenza.
Entrola fine del mese verra stilato un
programma di interventi e di fondida
destinare ai centri di riabilitazione dislo-
cati in provincia.
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