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Trasparenza? La proposta del’EMEA

e solo una facciata

Il comunicato di HAI Europa, I'ISDB e MIiEF é a misura dei pazienti

Health Action International (HAI), la Societa Internazionale dei Bollettini Indipendenti
d’Informazione sui Farmaci (ISDB) e il Forum Europeo per la Medicina (MiEF) sostengono che
la bozza! sulla politica di trasparenza proposta dal’EMEA e fallimentare nel restituire ai cittadini
fiducia nella presa di decisioni dell’Agenzia EuropeaZ.

PRESS RELEASE 24-09-09. ADATTATO E TRADOTTO
DALLA REDAZIONE DI DIALOGO SUI FARMACI

Una situazione che ha hisogno di migliorare
Malgrado le affermazioni del’EMEA, le evidenze dimo-
strano che, anni dopo aver adottato i nuovi regolamenti
sulla trasparenza, la politica dell’Agenzia europea sia an-
cora fortemente opaca. L'inaccessibilita ingiustifica-
ta sui dati, in particolare su quelli di farmacovigilanza,
ha come conseguenza il ritardo nella divulgazione delle
informazioni che potrebbero prevenire eventi avversi
da farmaci mettendo a rischio la sicurezza dei pazienti.
La scusa della “confidenzialita commerciale” ¢ usata so-
lo per giustificare I'eccessiva tendenza a non divulgare
molti dati (ad esempio, in un report su rimonabant, 65
delle 68 pagine del documento erano state cancellate °).
HAI Europa, ISDB e MiEF denunciano I’ingiusto
trattamento degli utenti, con una politica che di
fatto privilegia I’industria. Chiedono inoltre che
I'EMEA venga finanziata solo da fondi pubblici e venga
abolita I'attuale tassa per i servizi dell'industria farma-
ceutica.

Gli stessi firmatari sottolineano come sia un diritto dei
cittadini accedere alle informazioni di dominio del-
I'EMEA, in particolare ai dati clinici (dettagliati e rias-
sunti), dal momento che sono di proprieta pubblica.

I pazienti che partecipano agli studi clinici si
aspettano dei benefici in termini di progresso
scientifico per tutta la popolazione. Il mancato ac-
cesso ai dati della ricerca impedisce I'identificazione di
effetti avversi da parte di gruppi di ricerca indipenden-
ti, nonostante questi studi abbiano dimostrato la loro
utilita in termini di vite salvate (ad esempio, I'identi-
ficazione dell’aumentato rischio cardiovascolare con
rofecoxib e con rosiglitazone).

LEMEA fornisce un elenco sorprendente di scuse o
pretesti per giustificare la non divulgazione delle infor-
mazioni: argomenti di protezione; volonta di tutelare
il processo decisionale dal pubblico; oppure usare un
approccio al ribasso per le proposte di armonizzazione
delle singole Agenzie nazionali; esagerata paura di di-
sturbare gli interessi commerciali.

Garantire la trasparenza del’EMEA

HAI Europa, ISDB e MiEF chiedono che il termine
“confidenzialita commerciale della proprieta dei dati”
sia ridefinita attraverso un dibattito pubblico. Chiedo-
no inoltre che tutti i dati che riguardano la salute uma-
na, soprattutto i dati clinici, siano esclusi dalla defini-
zione di “confidenzialita commerciale”, indipendente-
mente del loro impatto sulle vendite. Elencano poi un
certo numero di informazioni che dovrebbero essere
rese pubbliche senza alcun indugio, chiedono anche
di divulgare 1'elenco dei componenti dei Comitati di
esperti del’EMEA.

Aspettative e proposte concrete

ISDB, HAI Europa e MIiEF esigono dai politici
europei che PTEMEA venga resa un’istituzione re-
sponsabile della salute pubblica. Una politica reale
di trasparenza ridarebbe ai cittadini europei la fiducia
nelle decisioni del’EMEA. La trasparenza delle Agenzie
Regolatorie rappresenterebbe inoltre un grande van-
taggio per i cittadini, perché permetterebbe I'accesso
ad informazioni rilevanti. Al contrario la Commissione
Europea ha avanzato la proposta sulla “informazione
al paziente”, il cui obiettivo é legalizzare una forma ma-
scherata di pubblicita diretta anche in Europa.
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