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Prodotti pediatrici
Nel corso della seduta del 3 aprile della Commissione per l’Ambiente, la Sanità Pubblica e la Sicurezza Alimentare del Parla- mento Europeo, si è discusso del “Progetto di Raccomandazione per la Seconda Lettura relativa alla posizione comune del Consiglio in vista dell’adozione del regolamento del Parla- mento Europeo e del Consiglio concernente i medicinali per uso pediatrico”, relatrice F. Grossetête (http://www.europarl.eu.int/meetdocs/2004_2009/documents/pr/605/605939/605939it.pdf). 

La maggior parte dei 13 emendamenti proposti dalla relatrice ha ricevuto l’appoggio dei rappresentanti dei gruppi politici presenti. 

L’emendamento n. 13, che introduce in via transitoria la possibilità di presentare la domanda d’accesso all’incentivo sul CPC sino a 6 mesi prima dalla scadenza del medesimo, è stato fatto oggetto di parecchi commenti (positivi PPE, PSE e probabilmente ALDE, in dubbio la posizione di GUE).  

I presenti hanno, inoltre, espresso ottimismo per una procedura rapida anche a livello del Consiglio. 

Il prossimo 4 maggio, sempre in Commissione Ambiente, si terrà la votazione del rapporto della relatrice e dei relativi emendamenti presentati da altri membri della Commissione (http://www.europarl.eu.int/meetdocs/2004_2009/documents/am/604/604731/604731it.pdf).
Il calendario dei lavori in Parlamento:

	Voto in Commissione Ambiente


	4 maggio

	Voto in Sessione Plenaria
	3-6 luglio


Pharmaceutical Forum
Nel corso del mese di aprile non si sono tenute riunioni formali dei Gruppi di Lavoro del Forum Farmaceutico, l’attività si è concentrata sulla pianificazione della prima riunione del Forum come tale, posticipata da giugno al 29 settembre 2006, che si terrà a Bruxelles. 

Il calendario delle prossime riunioni dei Gruppi di lavoro:

	Pricing WG

	19-20 giugno

	Relative Effectiveness WG
	17  maggio

	Information to Patients WG
	29 giugno 

(da confermare)

	Steering Committee
	29 giugno o 2 luglio

(da confermare)


Biosimilari
Il 20 aprile, la Commissione Europea ha siglato l’autorizzazione all’immissione in commercio in UE del primo prodotto biosimilare.  
Il Comitato Scientifico dell’EMeA sui prodotti farmaceutici, CHMP, lo scorso gennaio aveva  adottato parere favorevole per il prodotto in questione, l’Omnitrope, a base di somatropina, ormone della crescita ricombinante.

Conditional Approval
Il 2 aprile e’ entrato in vigore il Regolamento (CE) n. 507/2006 della Commissione UE del 29 marzo 2006, che stabilisce le norme per il rilascio dell’autorizzazione all’immissione in commercio, subordinata ad obblighi specifici, dei medicinali per uso umano, come previsto dal Regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio.

(http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-1/reg_2006_507/reg_2006_507_it.pdf )
L’UE ha così varato la procedura che prevede il rilascio di detta autorizzazione “condizionata”, valida per un anno, rinnovabile, il cui campo d’applicazione comprende: 
· farmaci per il trattamento, la prevenzione o la diagnosi di malattie gravemente invalidanti o potenzialmente letali; 

· farmaci da utilizzare in situazioni di emergenza,   in   risposta   a   minacce  per  la salute pubblica, debitamente riconosciute    dall’OMS; 

· farmaci designati come medicinali orfani. 

Vengono specificate le condizioni secondo le quali è possibile il rilascio dell’autorizzazione, pur in assenza di dati clinici completi: il farmaco presenta un rapporto rischio/ beneficio positivo; il medicinale risponde ad esigenze mediche insoddisfatte; il beneficio derivante dalla disponibilita’ immediata del prodotto supera il rischio derivante dal fatto che siano richiesti dati supplementari. 

A differenza di quanto accade per l’autorizzazione rilasciata in circostanze eccezionali, EMeA ha facoltà di convertire questa autorizzazione “condizionata” in un’autorizzazione standard, dopo aver ricevuto i dati completi ed averli valutati secondo le normali procedure. 

Inoltre, le domande di autorizzazione all’immissione in commercio “condizionata” potranno essere oggetto di una procedura di valutazione accelerata (conformemente al regolamento (CE) 726/2204), che prevede un tempo limite per la valutazione di 150 giorni anziche’ di 210. 

Terapie Avanzate
In attesa della pubblicazione del rapporto del relatore Mikolasik (PPE – Slovakia) per la Commissione Ambiente, il prossimo 3 maggio si terra’ il primo dibattito in merito alla proposta di opinione dell’On. Pia Elda Locatelli (PSE-IT) in Commissione Industria.  L’On Locatelli ha proposto una serie di emendamenti positivi per l’industria, fra i quali figurano le proposte di esenzione totale per le PMI dal pagamento delle fees ad EMeA, e per un maggior coinvolgimento delle parti industriali nel nuovo Comitato sulle Terapie Avanzate, che dovrebbe essere creato in seno ad EMeA.

Diabete
Il 19 aprile, il coordinatore del PPE nella Commissione Ambiente, John Bowis (PPE-UK), ha presentato una Dichiarazione, approvata a maggioranza assoluta (415 voti a favore), che richiede la definzione, da parte della Commissione UE e del Consiglio, di una strategia per la lotta contro il diabete ed una raccomandazione in merito a prevenzione, diagnosi e controllo della malattia. Fra l’altro, la dichiarazione richiede che i fondi destinati alla ricerca sul diabete siano raddoppiati nell’ambito del VII Programma Quadro rispetto al VI, e che la Commissione favorisca rapporti di collaborazione pubblico-privato che coinvolgano l’industria farmaceutica. 

Riunione informale dei Ministri della Salute
I 25 e 26 aprile a Vienna, durante la riunione informale dei Ministri della Salute, i rappresentanti degli Stati Membri hanno deciso di elaborare una Raccomandazione in merito alla lotta contro il diabete, ed una serie di conclusioni preliminari sullo Stato della Salute delle Donne in Europa, da adottare durante il Consiglio Sanita’ previsto per i prossimi 1-2 giugno a Lussemburgo.
Riunione informale del Consiglio Competitività
20 e 21 aprile, Graz: riunione informale del Consiglio Competitivita’. Tra gli argomenti all’ordine del giorno figurava la discussione del budget del VII Programma Quadro Europeo per la Ricerca e lo Sviluppo. 
Secondo la proposta avanzata dalla Presidenza austriaca il budget complessivo dovrebbe essere pari a € 54,244 mld. (+40% rispetto al VI Programma Quadro), così ripartito: €  32 mld. al progetto “Cooperazione” (di cui € 5.984 mld. per l’Area Salute), €  7.5 mld. al progetto “Idee”, € 5 mld. al progetto Capitale Umano/Ricercatori, € 4.2 mld. al progetto Capacita’. 
La Presidenza Austriaca sembra ottimista sulla possibilita’ di arrivare ad un accordo durante il 
prossimo Consiglio Competitivita’ previsto per il 29-30 maggio pp.vv. 

EU Budget
L’11 aprile la Presidenza austriaca ha presentato al CO.RE.PER. (Comitato delle Rappresentanze Permanenti degli Stati Membri all’UE) la versione provvisoria dell’accordo interistituzionale in merito al budget europeo per il periodo 2007-2013. 
Il documento propone un budget totale pari a € 864.316 mld., a cui verranno aggiunti € 2 mld. provenienti da risorse esterne al quadro finanziario, e € 2.5. mld. dalle riserve della Banca Europea degli Investimenti. 

Dopo l’esame del CO.RE.PER. e l’adozione da parte degli Stati Membri, è prevista una votazione in Parlamento Europeo durante la Sessione Plenaria di meta’ maggio. 
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