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INTERROGAZIONE SCRITTA E-5698/07
di Alfonso Andria (ALDE)
alla Commissione

Oggetto: Farmaci generici

Premesso che i farmaci generici sono prodotti con i medesimi principi attivi dei corrispondenti 
medicinali cosiddetti di marca, permettendo però al cittadino un risparmio considerevole, e che 
pertanto appare verosimile ipotizzare un incremento della loro quota di mercato,

considerato che i farmaci generici possono essere immessi sul mercato solo se "bioequivalenti" ad 
una specialità medicinale già autorizzata con la stessa composizione quali-quantitativa in principi 
attivi, la stessa forma farmaceutica e le stesse indicazioni terapeutiche,

evidenziato che spesso e presuntivamente i prodotti farmaceutici generici sono considerati 
impropriamente equivalenti sul piano terapeutico, nonostante la tolleranza di biodisponibilità tra un 
farmaco e l'altro (che in Italia è del +/- 20%) possa portare anche a differenze importanti nella loro 
capacità di rilasciare il principio attivo,

sottolineato che, dal punto di vista merceologico, le materie prime impiegate e i processi di 
produzione dei farmaci generici potrebbero dar luogo a problemi di minore affidabilità, così come 
modalità prescrittive dei farmaci modificate dal farmacista potrebbero non garantire adeguatamente in 
termini di sicurezza per la salute pubblica,

rilevata la mancanza di una regolamentazione specifica delle sostanze ausiliarie - i cosiddetti 
eccipienti - nei farmaci generici,

considerato, infine, che i suddetti eccipienti nei farmaci generici possono generare fenomeni di 
intolleranza,

può la Commissione far sapere quali iniziative intenda adottare al fine di garantire uno sviluppo 
ordinato e di qualità del comparto dei generici nonché una migliore tutela della salute pubblica, e quali 
azioni ritenga di intraprendere al fine di introdurre criteri di controllo più specifici e stringenti nella 
normazione vigente per la prescritta autorizzazione alla immissione in commercio dei farmaci 
generici?


