INDUSTRIA
FARMACEUTICA

AUTONOMIA SANITARIA IN EUROPA

Farmaceutica: necessaria
una strategia comune

Aschimfarma. Egualia ¢ Farmindustria: le associazioni della supply chain italiana
aderiscono a un progetto coordinato dal Cluster ALISEI che mira a potenziare ¢ rinnovare
la produzione italiana dei principi attivi farmaceutici ¢ dei farmaci. Obicettivo:
riportare l'Europa a essere hub globale del farmaco.
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Sl ¢ primo Paese caropeo per oumero di m-
prese produterici di principi v farmaceuatici, con
oltre T2 Aziende per 109 sid prodattivi ¢ um quot
export pani all' S50 Qualitd ¢ sicurezza nella produ
Zione, antivial di reerc ¢ innovazione ben supesio-
re allie media manitsnariera, dspetta dellzmbicnic
sonu sempre st | oeritert distintivi ded produttori
i i ftord che, i guest anni, ¢ hanne con-
sentito di rafforzare T nosos immagine o resisierye
aliaueacchi daparte dei faesi asiatici, Certo, hisagna
fivre ancora di pit™, Cost Paolo Russolo, Presidente di - paoLo RUSSOLO,
\schimiarma (Passociazione di Federchimica che
rappresentiin falia i producerd di principi anivi far
macettici) accoglic ¢ rilancia con forza L propostr dell'European Fine
Chemical Group (KFCG) al meeting della Commiissione curopea per
I DUV strseegia farmaceutica nella U, svoftosi o Bruselles,
Maualmente By filiera curopen dei medicinali dipende per oliee it 74
datle fornitare provenient dall’Asia. Duranie Fepidemia di Covid-19 ¢
emerso in modo Tampante che questa condizione metie a rischio i si-
stemi sanitari europei.

L filiera farmacewtica ¢ globale ¢ complessis per produree il Garmaco
finale, sia prescritto dal medico sia acquiscabile liberamenie in farm-
cia, servone materiali di partenza, ovvero ingredienti farmaceutici wii-
Vi AP ed eccipicnti provenienti da tutto it mondo.

In passata PEuropa era il fulero globale per o sviluppo e L produzione
di- medicinali, ma ha gradualmente pesso s sua imporsnza, ACgUisit
dacaliee regioni del mondo, La conseguente forte dipendenza dell'Fu-
ropa dail’Asia negli uldmi anni ha aumentato il veriticarsi di carenze di
medicinali essenziali, costituendo un rischio per L sicurezza sanitaria
dei pazienti curopet ¢ imponendo un pesanie fardel-
1o i sistemi sanicari.

EFCE phade alliniziadiva della Commissione, che ha
come chiaro obicttivo strategico Mautonomia delfin-
dustria saniaria curopar, I onecessario dunque av-
viare un dislogo strutturato per identificare gli aspetii
di vuldnerabilicy delln e di it Grmaceuricn
curapea ¢ proporre soluzioni adeguate per atfrontare
le stide future in modo pit indipendente. “Dobbiamo
ciordinure i nostr sforzi per una produzione solida,
aftidabile. competitiva ¢ sostenibile, Paatonomia sani-
taria dellEuropa dipenderd in g pane dalks s co-

pacit di mantenere ¢ sviluppare [ sua base industria

WWWICPMAG.IT

PRESIDENTE D1 ASCHIMFARMA

le eslstente, nonchié di investire in weenologic innovative
wsostenibili. Lo nostre imprese”, conclude Russolo, =i
impegmme ad accettare gquesia sfida ¢ hivorerimo a
strette contalto con la Commissione Furopen ¢ fungo
Tintern cuena dol valore per creare Te condizioni per
migliorare ka resitienza del sistemi sanitario europea,

I & proprio in guesta direzione che I pringipali as-
sociziomi farmaceutiche defln supply chain itatiana
o (Federchimica, Aschimiarma, VNgualia ¢ Farmindu

,.ri‘ i sirin) si sono subito attivite, presentando un Progeto
coordinato dal Clusier ALISEL Ne parliamo con Paolo

Russole, Presidente di Aschimfarmu.

In che cosa consisie esattamente il *Progetto per il reshoring di farmaci
¢ principi attivi farmaceutici in ltalia'>

I Cluster Teenodogico Nazionale Scienze dellin Vit - ALISTI si propone
ditnciudere nel Piano nazionate per L vipresa e b resilienza un Progei-
to per it reshoring di farmaci ¢ principi attivi farmaceatici in lalis, per
rispondere alla necessitd di rendere 'urapa piis resiliente e seraiesics
mente autonenyt, creando nuovi posti di lavoro ¢ migliorando le cure
sanitric. Mfer e definizione del progetto si ¢ costituito un Gruppo di
lavoro coordinuo da ALISET ¢ composto da sappresentanti di Farmin-
dustrin, Fguatia ¢ Federchimica Aschimfarma.

I progetto mira o potenziare ¢ rinnovare la produzione italiana dei
principi aivi farmaceuticin ¢ dei farmad atverso investimenti in
fmpianti esistentd o anche con L costrazione di nuovi sit. sulks base
div una mappatera delle capacity preduttive italiane, sia esistenti che
potenziali. Verd anche it unamalisi sui principi aceivi per i quali in

buropd la produzione ¢ assente o limitacs allo scopa Ji identilicare
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ur list di proded su cud Hmitare k dipenden-
£ dallAsia.

Qualisono le sfide che i produttori di APLs devo-
no affrontare nellobicttivo comune di far nasce-
re i Buropa una filier firmaceatica condivisaz
Riteniamae che Palia sia in grado Jdi produrre cir-
cailan i tutte le motecole di cai I'burapa ha bi
sogn, Siamo un'cecellenza, disponiamo dJi tatte
le teenolugic ¢ le competenze necessaric ¢ quindi
savemima in grada di produrre  princpi auivi per
i quali b catena di fornitura europe si ¢ dimo-
stratayulnerabile,

Meune imprese del settore hanno gid presentato
piani di svifuppo detagdiaii con Fattenzione
prodotti che possono rendere pitn affidabile 1a
catena di fornisura anche in situazioni di trcho-
lenza come quetle dovate alla pandemia. Pera,
Fimplemeatazione di questi progeud ha bisognn
che ci siano decisioni rapide sia nell'crogazione
dei necessar linanziamenti che nellnyvizre una
semplificazione regolutoria ed autorizzativa da
parte delle istituzioni preposte.

Sideve notare che esiste anche ki guestione de-
i starting maerials per i quali 'UE & per lo pil
dipendenie daimpartazione da paesi terz. La loro disponibifics ¢ un
fatlore molto importanie per ke prodezione di pringipi attivi, cosa che
ha causato criticitt produttive neghi ultimi anni. Anche se il risultiio
nan potra essere quetlo di dportare i fine chemicals in Buropa hisogne-
rirendere b catenadi approvvigionamento pid sicusa ¢ meno sogzel
A (luduasioni.

Sard anche necessario un ingente sostegno all'inoyazione per ki pro-
duzione di molecole auraverso processi cco-compaibili, che consenta-
no di produrre sostanze chimiche nell'E1 nel picno dspetto delle serin-
genti norme ambientali. Lo componente detla sostenibilic econamica

sari determinante per motivase gli investimenti delic imprese.

I importante muoverst anche nella logica di ereare una filiera comune,
Quale contribute possono dare i produttori di principi attivi (APIs) a
fuesto importante progettor

Che siaimportanee L fiffera Garmaceuticr nel suo insicme o dimo-

strail Bio che alla realizzazione del progeno ALISEL contribuiscono
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rappreseotant di Farmindu-
stria. Fgualia ¢ lederchimica
Aschimiarni. ¢ quindi deltin-
tera tilicra firmaceutica italia
mt, | produttori di prineipi ar-
livi sono consapeveti G avere
un ruclo determinante nella
filicray rmaceutic vistr 'im-
portanza del principio attivo
nel farmaco.

Fpriacipd anivi mrmaceutics re-
alivzati sono destinati sia agli
OFZINAOT Per quanto riguar
da Fativiey di COMO (Contrac
bevelopment  Manufacuring
Organization, CMO) sia ai ge-
nericisti poer guanto riguarda
la produzianc di principi acivi
off-patent, | produttor] italiani
nel realizzare i loro obieivi di
imvestimento terranne anche
presente NMindicazione defla U1
per unma “Chemical Strategy for

Sustainability ™.
Quali sono =i obieuivi del Progetio?

Cosa ¢l possiamo aspettare nei prossimi mesis

Lo scorso 20 tebbrio ki Commissione Europea ba dato il via alla
“Pharmaceutical Strategy™ che si prefigee di mitigare ghi aspetti di
vulnerabilicy detls catena di forniturs rmaceatica curopea.

I questo contesto il progetto ALISEL intende far syoluere 2l sz un
ruolo importane. inl va wnuto presente che Floalia ba ung rile-
vante capacitd produtiiva in grado di soddisiare gran pare del mer-
cato continentale, garantendo a1 un'opporunit per soddistare
Fobicitivo di rafforzare lindipendenza produttiva,

Ritengzo che le imprese che hanno presentato §piani di investimento
tramite ALISED siuno disponibili o partecipare cconomicamertie alla
loro reatizzazione, masicuramente lavelocits di esecuzione dei piani
stessi dipenderi dalle risorse che saranno previste nel Recovery Plan
che le autorith italiane scmno predisponendo sulla base dei finanzi-
menti resi disponibiti per iz el Next Genersion Bl

aschimfarmafederchimicnit



