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COMUNICATO STAMPA

CESE: Maggior vigore sulla vigilanza dei farmaci:

“Il Comitato di Farmacovigilanza”. 
Il CESE ha approvato un parere in cui si chiede alla Commissione Europea di apportare modifiche all'attuale regolamento (CE) n. 726/2004 affinché il sistema di “farmacovigilanza” sia reso più rigoroso attraverso una più stretta vigilanza dei medicinali una volta immessi sul mercato.
Il paziente – dice il documento approvato dal CESE - deve essere al centro del nuovo quadro normativo proposto e l'Unione Europea deve garantire parità di accesso a informazioni affidabili in tutto il territorio dell’UE. In ogni caso bisogna però evitare di fornire una massa eccessiva di informazioni; queste, inoltre, devono poggiare su un uso appropriato di Internet. Il mercato comunitario deve arrivare a garantire un'offerta di medicinali sicuri, innovativi e accessibili a prezzi ragionevoli.

Il CESE ha approvato con favore l'istituzione di un nuovo “comitato di farmacovigilanza” in seno all'Agenzia europea per i medicinali (EMEA) e chiede che entro un termine di cinque anni l'EMEA presenti alle Istituzioni europee una valutazione esterna indipendente dei risultati raggiunti e del funzionamento della base dati EudraVigilance. Il CESE ha accolto con favore il chiarimento dei compiti tra tutte le parti in causa e sollecita procedure semplificate per le piccole e medie imprese. Il CESE raccomanda infine di rafforzare la cooperazione in questo campo specifico con i partner principali (Stati Uniti, Giappone, Canada) e quelli emergenti (Russia, India e Cina).
La CIU ha votato a favore del Parere.
Roma, 12 giugno 2009
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