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Forum Farmaceutico: la Commissione UE istituisce i gruppi di lavoro
In seguito alla prima riunione (6 dicembre u.s.) del Comitato di Direzione del nuovo Forum Farmaceutico (post-G10), la Commissione UE ha istituito i gruppi di lavoro che seguiranno le tematiche: informazione ai pazienti, efficacia relativa e prezzi.
Il calendario dei lavori per il primo semestre 2006: 

	 
	GEN
	FEB
	MAR
	APR
	MAG
	GIU

	Information to patients
	27
	
	17
	21
	
	

	Relative Effectiveness
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	Pricing
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Biotecnologie: la Commissione UE avvia i lavori per la revisione della Strategia UE
La Commissione UE sta organizzando i gruppi di lavoro per la revisione della Strategia Europea sulle scienze della vita e le biotecnologie, come approvata dai Capi di Stato e di Governo nel Summit del 2002. 
La revisione, conosciuta come mid-term review, dovrebbe essere approvata dal Summit della primavera 2006, ed accompagnata da una Comunicazione della Commissione al Parlamento e al Consiglio sullo stato delle biotecnologie in Europa. 
In parallelo a questo, il Joint Research Centre (JCR) della Commissione UE pubblichera’, nel 2007, uno studio sull’impatto delle biotecnologie in Europa.

Piattaforma Tecnologica sui Medicinali Innovativi: verso un consenso sui brevetti
Mentre la Piattaforma Tecnologica sui Medicinali Innovativi definisce la sua struttura interna, la Task Force sulle questioni di proprieta’ intellettuale, referente a detta Piattaforma, sta discutendo le linee guida sull’appartenenza brevettuale dei componenti messi in comune nei progetti della Piattaforma.
Parlamento: approvato il rapporto sul Programma di Azione Europeo in materia di salute

Il 31 gennaio la Commissione per l’Ambiente, la Salute Pubblica e la Sicurezza Alimentare ha approvato il rapporto Trakatellis sul Programma di Azione Europeo sulla salute. 
Il testo, modificato in base agli emendamenti approvati, che sara’ pubblicato a breve, andra’ all’esame del Consiglio Europeo Industria il prossimo 13 marzo. 
Medicinali orfani: rapporto sul recepimento del Regolamento e nuova politica dell’EMeA

· La bozza del prossimo rapporto sul recepimento del Regolamento sui Farmaci Orfani 2000/141/CE e’ in discussione a livello EMeA, al Comitato sui Farmaci Orfani. Il rapporto finale dovrebbe essere pubblicato ad inizio febbraio.

· Una prima bozza di linee guida sul calcolo di “rendimento sufficente”  (Cfr. Art. 8, comma 2 del Regolamento) dovrebbe essere pronto, per una consultazione pubblica, alla fine della primavera/inizio dell’estate 2006, e sara’ basato su considerazioni di carattere meramente giuridico. 
· A causa dell’inaspettato successo del Regolamento e dell’effetto sul budget comunitario, in futuro l’esenzione dai costi per l’approvazione dei medicinal orfani presso l’EMeA sara’ valida solo per l’autorizzazione del prodotto e non piu’ per il periodo post-autorizzazione.
Prodotti Pediatrici: nuova Proposta della Commissione inviata al Consiglio

In seguito all’approvazione in prima lettura della Proposta di Regolamento sui Prodotti Pediatrici da parte del Parlamento Europeo lo scorso settembre, la Commissione UE ha publicato una Proposta modificata, recependo del tutto o in parte alcuni emendamenti adottati in Parlamento, rigettandono altri. 
La nuova Proposta e’ in fase di discussione da parte dei Gruppi di lavoro del Consiglio. L’obiettivo è quello di  adottare una Posizione comune nel corso del Consiglio Europeo sulla salute del prossimo 10 marzo. 
Tale Posizione comune sara’ poi discussa in seconda lettura dal Parlamento Europeo seguendo la procedura di codecisione.

Biosimilari: opinione favorevole di EMeA per il primo prodotto biosimilare in Europa

Durante la riunione del 23-25 gennaio,  il Comitato Scientifico dell’EMeA sui prodotti farmaceutici, CHMP, ha adottato un parere favorevole per l’autorizzazione del primo prodotto biosimilare in Europa, l’Omnitrope, a base di somatropina, ormone della crescita ricombinante. 

Qui di seguito i link per il comunicato stampa dell’EMEA e il resoconto del parere: 
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/press/pr/3179706en.pdf 
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/opinion/20433906en.pdf
Direttiva Sperimentazioni Cliniche: previsioni di revisione

Nel corso del 2006 due Gruppi di lavoro, uno composto dai Capi delle Agenzie nazionali del farmaco, l’altro conosciuto come il “Clinical Trials Facilitation Group” , analizzeranno in dettaglio il recepimento della Direttiva sulle sperimentazioni cliniche adottata nel 2004. 
La Commissione UE intende basarsi sulle delibere dei due gruppi per decidere, a fine 2006, un’eventuale modifica della Direttiva. 

Terapie avanzate: designazione del relatore e calendario dei lavori parlamentari

Il Parlamento ha designato il relatore per l’esame della Proposta di Regolamento Europeo sulle Terapie Avanzate. È di nazionalita’ Slovacca, è un membro sostituto in Commissione  per l’Ambiente, la Salute pubblica e la Sicurezza alimentare, appartiene al Partito Popolare Europeo, 
Il relatore intende produrre il suo rapporto entro fine marzo per un voto in Commissione durante la sessione di Giugno. Il suo obiettivo, alquanto ottimistico, consisterebbe nel giungere ad un voto in prima lettura durante la seconda sessione del mese di settembre, e concludere il dossier entro l’inizio del 2007.

Sperimentazione animale: il Partenariato Europeo lavora ad un programma di Azione UE
Lo scorso 7 novembre, sotto la Presidenza dei Commissari Verheugen (Imprese) e Potočnik (Ricerca), nel corso della prima Conferenza Europea per lo sviluppo di metodi alternativi alla sperimentazione animale, tenutasi al Parlamento Europeo, venne istituito un Partenariato Europeo per lo sviluppo di metodi alternativi alla sperimentazione animale, i cui membri provengono dai servizi della Commissione Europea, da 7 Associazioni industriali europee e da alcune aziende.  
I lavori veri e propri del Partenariato hanno avuto inizio durante il mese di gennaio con l’intento di addivenire alla definizione di un piano d’azione entro la fine di marzo 2006. 
Un rapporto sull’avanzamento dei lavori e’ previsto per la prossima Conferenza annuale a novembre 2006. 

Per la Commissione UE partecipano al Partenariato i Direttorati della DG Imprese, Ricerca, Salute, Ambiente, il JRC e l’ECVAM (European Centre for Validation of Alternative Methods), parte del JRC. 
Da parte industriale i partecipanti, ad oggi, sono: EFPIA, CEFIC (industria chimica), COLIPA (cosmetici), EuropaBio (industria biotech), AISE (detergenti), IFAH (salute animale), ECPA (fitofarmaci) e le seguenti aziende: Procter & Gamble, Unilever, L’Oreal, Chanel, BASF, Bayer, Henkle, Beiersdorf e Shell.
Brevetti: avvio di una consultazione pubblica sulla politica UE in materia di brevetti

Il 19 gennaio, il Direttorato Generale per              il Mercato Interno della Commissione                    ha avviato una consultazione pubblica in merito al futuro della politica brevettuale in Europa in base ad un questionario (http://europa.eu.int/comm/internal_market/en/indprop/patent/index.htm).

La data di chiusura della consultazione e’ prevista per il 31 marzo 2006. 
In funzione del risultato della consultazione, la Commissione intende organizzare una Conferenza nel merito il 13 giugno prossimo.
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