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Consiglio di Stato


Adunanza della Sezione Prima 20 Giugno 2007

N. Sezione  3992/06
  La Sezione

	oggetto: Regione Molise. Quesito sull’applicazione del principio dell’equivalenza terapeutica tra farmaci, nel caso di acquisto di medicinali da parte di pubblici soggetti tramite gara.



VISTA la relazione 13 luglio 2006 prot. n. 10766  così come integrata con nota 21122 
del 10 ottobre 2006 con la quale il Presidente della Regione Molise chiede il parere del Consiglio di Stato sulla questione in oggetto;
ESAMINATI gli atti e udito il relatore-estensore consigliere Filoreto D’Agostino;
RITENUTO in fatto quanto esposto dall’Amministrazione riferente;

PREMESSO e CONSIDERATO :
La Regione Molise riferisce di essere stata investita dalla  Azienda sanitaria regionale del Molise della questione inerente la possibilità di ricorrere al criterio della così detta equivalenza terapeutica, con particolare riferimento al caso di farmaci biotecnologici.

Si rammenta che il metodo ordinario utilizzato per l’approvvigionamento di specialità medicinali da parte delle strutture del Servizio sanitario nazionale (ospedali, ASL e altre strutture) è la procedura ad evidenza pubblica ordinata su più lotti, ciascuno riferito ad un solo principio attivo, quali che siano i marchi di vendita dei prodotti stessi.

Alcune strutture sanitarie hanno adottato recentemente il richiamato criterio dell’equivalenza terapeutica, attraverso il quale diversi principi attivi, protetti da diversi brevetti, possibilmente con diverso profilo di efficacia e di sicurezza, vengono raggruppati in unico lotto di gara perché sostanzialmente destinati a corrispondere ad un medesimo bisogno terapeutico.

Il metodo presenta un notevole interesse per la Regione, anche tenendo conto dei probabili vantaggi finanziari conseguibili con il ricorso a quel criterio.

Si pongono, tuttavia, problemi di notevole rilievo circa l’adottabilità del summenzionato criterio, con particolare riguardo ai farmaci biotecnologici.

Per i prodotti farmaceutici ottenuti attraverso un processo di sintesi chimica, le differenze di efficacia terapeutica potrebbero essere agevolmente colmate senza peculiari perplessità sulla sicurezza, conseguendosi comunque notevoli vantaggi economici con bandi di questo nuovo tipo (e probabilmente articolati dal 2007 anche con il metodo del dialogo competitivo).

Conclusioni analoghe non possono essere tratte per i farmaci biotecnologici (proteine o anticorpi monoclonali). Per questi ultimi il singolo produttore ha come dato scientifico unicamente il proprio prodotto con unico profilo di efficacia e di sicurezza. Diversamente dai prodotti di sintesi chimica, per i quali è predicabile una elevata replicabilità degli effetti e delle possibili controindicazioni, per i medicinali biotecnologici non vi é, allo stato, prova di un tasso accettabile di replicabilità del prodotto.

Alla stregua di tale dato la Regione  pone il problema se per questi ultimi farmaci, composti da principi estratti da materia vivente e per definizione non perfettamente riproducibili da imprese diverse e, per questo, inidonei ad assicurare il medesimo grado di efficacia e di sicurezza, sia legittimo ricorrere a bandi fondati sul principio della equivalenza terapeutica.

Sulla questione, che coinvolge in modo quasi assorbente delicati profili di discrezionalità tecnica, sono stati chiesti opportuni chiarimenti al Ministero della Salute, invitato ad avvalersi delle consultazioni dell’Istituto superiore di sanità e dell’Agenzia italiana del farmaco nonché  di altri organi tecnici ritenuti idonei in ragione della peculiarità del tema in oggetto.

Con nota DGFDM/II/P/12278/I.8.d.d. del 6 aprile 2007, il Ministero della Salute – Direzione generale dei farmaci e dei dispositivi medici ha fatto pervenire le proprie conclusioni in esito alle quali, sulla base di concordi pareri resi dall’AIFA e dall’ISS, il concetto di medicinale generico e per definizione equivalente non può essere applicato ai farmaci biologici e biotecnologici.

Le ragioni, di natura eminentemente scientifica, sono supportate dal rilievo della Sezione che gli articoli 138 e 139 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 individuano speciali controlli di stato per i farmaci immunologici e derivati dal plasma.

Ciò evidentemente urta con il principio di equivalenza terapeutica.

Ne consegue che, i bandi di gara non debbono menzionare, per i prodotti biologici e biotecnologici, il concetto di equivalenza, ma sono tenuti a specificare la composizione e le indicazioni terapeutiche dei prodotti stessi.

P.Q.M.
Nelle considerazioni che precedono è il parere della Sezione.
   L’ESTENSORE                                          IL PRESIDENTE

(Filoreto D’Agostino)                                   (Giuseppe Faberi)
                          IL SEGRETARIO

                       (Francesca Albanesi)
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