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Forum Farmaceutico

Si sono tenute le prime riunioni dei Gruppi di Lavoro del Pharmaceutical Forum. 

27 gennaio: meeting del Gruppo di Lavoro sull’informazione ai pazienti, presiedono mr. Merkel (DG SanCo) e mr. Siebert (DG Imprese). 
Punti salienti della discussione:

- la COM intenderebbe sviluppare un tool informatico per l’informazione al paziente, probabilmente impostato secondo le indicazioni terapeutiche; 

- si discute delle modalita’ di raccolta e di valutazione delle informazioni, nonché di altre possibili attivita’ da intraprendersi.
Prossima riunione: 21 marzo. 
10 febbraio: meeting del Gruppo di Lavoro sulla definizione dei prezzi, presiedono ms. Lalis e mr. Siebert (DG Imprese). 
Punti salienti della discussione:

- gli obiettivi: migliorare  la gestione dei budget sanitari degli Stati Membri, consentire, nell’ambito dell’UE, un omogeneo e rapido accesso del paziente al farmaco, limitare i problemi derivanti dal mercato parallelo;

- la DG SanCo intenderebbe cercare consensi per proporre il prezzo europeo per i nuovi prodotti, approvati secondo la Procedura Centralizzata (vedi il recente articolo del Financial Times sul Commissario Kyprianou). 
Prossima riunione: 7 aprile.
24 febbraio: meeting del Gruppo sull’efficacia relativa, presiedono mr. Merkel (DG SanCo) e prof.  Silano.

Punti salienti della discussione:

- il gruppo sembra orientato a stabilire una serie di principi comuni, più che una definizione europea per HTA.
Medicinali Orfani
8 febbraio: la Commissione UE ha reso disponibile, per consultazione pubblica, la bozza di Rapporto sull’impatto del Regolamento Europeo sui farmaci orfani, come previsto dall’Art. 10 del Regolamento 141/2000. 
Il documento e’ reperibile all’indirizzo:
http://pharmacos.eudra.org/F2/orphanmp/doc/20060208_orphans_draftgenrep_publ_consulr_&_anx.pdf . 
Il periodo di consultazione si concluderà l’8 marzo p.v.

Da una prima lettura il rapporto appare ben bilanciato. Tra le altre cose mette in evidenza il fatto che molti Stati Membri ancora devono adoperarsi, con misure concrete, per promuovere lo sviluppo sia dell’industria sia di queste attività di ricerca specifiche.
Prodotti Pediatrici

Durante una recente riunione della Commissione per l’Ambiente, la Sanita’ Pubblica e la Sicurezza Alimentare del Parlamento Europeo, il Ministro austriaco per la Salute ha confermato l’interesse della Presidenza UE di turno per il dossier sui farmaci per uso pediatrico. Avrebbe inoltre indicato la data del 7 marzo p.v. come quella possibile per la trasmissione ufficiale al Parlamento della Posizione Comune del Consiglio.  
Questo significherebbe che la fase di Seconda lettura in Parlamento potrebbe incominciare a partire dal mese di aprile, nonché concludersi, secondo i tempi delle procedure europee, entro 3 mesi da quella data.
Biosimilari

Le linee-guida di EMeA, relative ai prodotti biosimilari, rese disponibili sul sito web per consultazione pubblica lo scorso autunno, dovrebbero essere pubblicate entro la prima meta’ di marzo.
Interessano le problematiche cliniche e non dei prodotti biosimilari, e le problematiche legate alla qualita’ degli stessi.
Oltre a queste, verranno pubblicate quattro linee guida relative ai prodotti: Somatropina, Insulina, EPO e GCSF. 
Il calendario dei lavori per il 2006 del Gruppo di Lavoro sui Biosimilari dell’EMeA e’ disponibile all’indirizzo:
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/biosimilar/26819505en.pdf 
Terapie avanzate

11 maggio: Parlamento Europeo, Conferenza sul tema Terapie Avanzate, organizzata dal relatore incaricato per la Proposta di Regolamento, M.Mikolasik (PPE, Slovacchia).

Detta Conferenza sarà intesa ad aprire il dibattito sulla Proposta, presto all’esame del Parlamento in Prima lettura.
Si prevede la partecipazione di aziende interessate, scienziati specializzati sulle cellule staminali, del Commissario per l”Industria, Vice-Presidente Verheugen, di rappresentanti della Presidenza austriaca e di Associazioni di pazienti.
Salute in Europa

Il Commissario per la Salute e la Protezione del Consumatore, Markos Kyprianou, ha annunciato, lo scorso 2 febbraio, una nuova priorità per la Commissione UE intitolata “Salute in Europa”. 
Il programma si pone l’obiettivo di fornire maggiori informazioni ai consumatori su temi di attualita’, legati alla salute, tramite il veicolo rappresentato dai programmi radio-televisivi in Europa. 
È previsto lo sviluppo di 8 documentari TV di 52 minuti l’uno, prodotti da un consorzio di emittenti pubbliche; di 18 documentari di 20 minuti l’uno per la radio; di una serie di animazioni da inserire nei siti internet delle organizzazioni che partecipano all’iniziativa, e la creazione di una rete di giornalisti operanti nel settore salute. 
Ad oggi il progetto conta, fra le emittenti pubbliche, anche la RAI. 
Per maggiori informazioni: 
http://europa.eu.int/comm/health/ph_projects/2004/action1/action1_2004_11_en.htm
VII Programma Quadro di R&D
Il 23 febbraio la Commissione per l’Ambiente, la Salute Pubblica e la Sicurezza Alimentare del Parlamento  Europeo ha discusso e votato il Rapporto Buzek sul VII Programma Quadro per R&D. 
Il Rapporto e’ stato approvato con 41 voti a favore, 4 voti contrari e 13 astensioni, dopo un lungo dibattito principalmente in merito ai fondi da destinare o meno alla ricerca sulle cellule staminali embrionali. 
Sebbene il testo non contenga, ad oggi, nessun divieto allo stanziamento di fondi europei  per la ricerca sulle cellule staminali  embrionali, pure stabilisce una priorità per i finanziamenti alla ricerca su cellule staminali adulte e da cordone ombelicale. 
Il testo ora sarà esaminato in sessione plenaria.

Istituto Europeo per la Tecnologia

Il 22 febbraio la Commissione Europea ha annunciato l’imminente creazione di un Istituto Europeo per la Tecnologia (EIT), che rappresenterà la risposta europea al MIT statunitense. 

Il progetto, nato a seguito di una consultazione pubblica, dovrebbe meglio collegare ricerca di base ed industria, per sviluppare indirizzi e tecnologie di avanguardia, nonche’ per frenare la fuga di cervelli dall’Europa. 
Il disegno è in fase embrionale, ancora non si parla né di finanziamenti, né di una possibile collocazione geografica.
La Commissione chiederà ora al Consiglio di aprire il dibattito onde addivenire ad una decisione entro fine anno.

Nuovo Think Tank sulla Genetica
Un nuovo Think Tank sulla genetica, intitolato Public Health Genomics European Network (PHGEN),  e’ stato istituito a livello europeo e finanziato con fondi della Direzione Generale per la Salute e la Protezione dei Consumatori della Commissione UE. 
Vi parteciperanno esperti in genetica ed rappresentanti delle autorita’ nazionali, delle istituzioni europee, del WHO e dell’OCSE. 
Per maggiori informazioni:
www.phgen.nrw.de/index.html 

Fondi per la Ricerca e l’Innovazione

J.Buzek, relatore in Parlamento sul VII Programma Quadro di R&D, e J.Chatzimarkakid, relatore nella stessa sede per il Programma su Competitività ed Innovazione (CIP), hanno presentato, alla Presidenza austriaca, una petizione per chiedere al Consiglio:

· di riconsiderare la riduzione del budget comunitario, decisa lo scorso dicembre; 
· di accettare le proposte della Commissione UE per i budget del VII Programma Quadro e del CIP. 
Piu’ di 50 personalita’ del modo politico, di quello industriale ed accademico hanno posto la loro firma sul documento.
TRIPs
Nel corso della Conferenza Ministeriale del WTO (Hong Kong, 13-18 dicembre 2005) è stata avanzata al Consiglio TRIPs la richiesta di intensificare il dibattito su TRIPs e Convenzione sulla Biodiversita’. 
Proprio nell’ambito della Convenzione sulla Biodiversità taluni Paesi hanno espresso la richiesta per un nuovo regime internazionale che regoli l’utilizzo delle risorse genetiche.
Recentemente sono stati anche condivisi tre documenti, per ora in bozza, i cui contenuti dovrebbero essere comunicati pubblicamente, se non adottati, nel corso della prossima Conferenza delle Parti, che si terra’ in Brasile dal 20 al 31 marzo pp.vv. 
Per i testi di cui sopra si veda agli indirizzi:

· Bozza del regime internazionale http://www.ip-watch.org/files/draftGeneticResourcesDoc.doc 

· Bozza della raccomandazione sul certifica- to di origine 
http://www.ip-watch.org/files/draftCertOrigindoc.doc 
· Bozza di raccomandazione sul Prior Infor- med Consent and Mutually Agreed Terms
http://www.ip-watch.org/files/draftInformedConsentdoc.doc 

Confindustria
Il 23 febbraio il Presidente di Confindustria, Luca Cordero di Montezemolo, ha incontrato il Presidente della Commissione Europea, Jose Manuel Barroso, e la Commissaria responsabile per la concorrenza , Neelie Kroes, per discutere dell'azione europea a sostegno della competitivita' delle imprese.
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	Luca Cordero di Montezemolo at the EC

(23/02/2006)
José Manuel Barroso receives Luca Cordero di Montezemolo, Chairman of Confindustria
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