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High Level Pharmaceutical Forum
Il 29 settembre si e’ svolta a Bruxelles la prima riunione plenaria del Forum Farmaceutico istituito alla fine del 2005. 

Hanno partecipato: i Commissari UE, Vice Presidente G. Verheugen (Imprese) e M. Kyprianou (SanCo), fautori dell’iniziativa, 20 rappresentanti degli Stati Membri (per l’Italia il Sottosegretario Dottor Zucchelli), i 3 eurodeputati delegati al Forum, oltre ai vertici delle associazioni di categoria membri del Forum, tra le quali ricordiamo EFPIA, EGA (prodotti generici), EPF (pazienti), EuropaBio (industrie di biotecnologia). È stata notata la completa assenza di rappresentanti spagnoli.

L’obiettivo che la Commissione UE si era prefissa,  per questa  prima  riunione  plenaria, 
consisteva nell’ottenere il sostegno degli Stati Membri sia al Forum in sé, sia ai progressi conseguiti dai vari Gruppi di lavoro. Obiettivo peraltro pienamente conseguito: tutti gli Stati Membri presenti hanno riconosciuto l’importanza dell’iniziativa ed hanno approvato i report presentati dai gruppi di lavoro (Information to Patients, Relative Effectiveness, Pricing), hanno inoltre chiesto che sia data continuità al programma. 
Alcuni Paesi (Ungheria, Slovenia, Malta, Grecia, Portogallo, Republica Ceca, Polonia, Austria ed Estonia) hanno voluto sottolinerare come prezzi troppo elevati per farmaci altamente innovativi inevitabilmente determinano gravi difficoltà per l’accesso.

Le conclusioni del Forum e gli obiettivi per i Gruppi di lavoro:
· Information to Patients: il gruppo è tenuto a validare il progetto pilota sul diabete entro giugno 2007, onde poterlo proporre come modello operativo alla prossima riunione plenaria del Forum; 

· Pricing e Relative Effectiveness: i rappresentanti di Svezia e Gran Bretagna si sono espressi in modo particolarmente positivo; il Commissario Verheugen ha suggerito di definire “nuove strade per finanziare l’innovazione” e di preparare un “tool box” che prenda spunto dalla proposta austriaca. 

Sempre G. Verheugen ha annunciato che nel corso del semestre di Presidenza tedesca verrà organizzato un evento, dedicato alla innovazione, volto a promuovere l’accordo fra gli Stati Membri in tema di Relative Effectiveness. 

Per approfondimenti si vedano gli allegati:

- Discorso del Commissario Verheugen
- Discorso del Commissario Kyprianou
- Progress report 2006 approvato durante la riunione del 29 Settembre.
Per maggiori  informazioni  sul Forum Farma- ceutico e le relative attività si rimanda all’indi- rizzo: http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf_en.htm 

VII Programma Quadro (FP VII)
Il 25 settembre il Consiglio UE per la Competitività e la Ricerca ha approvato, a maggioranza qualificata, la Posizione Comune sull’esito della votazione, avvenuta in Sessione Plenaria del Parlamento Europeo lo scorso 12 settembre (vedi circolare AI06 028). Solo Austria, Malta, Polonia, Slovacchia e Lituania hanno espresso voto contrario.
Il testo approvato in Parlamento prevede l’accesso ai fondi UE per progetti di ricerca che prevedono l’impiego di cellule staminali embrionali da embrioni sovrannumerari e destinati alla distruzione. 
Il testo invece non prevede l’accesso ai fondi per progetti di ricerca su cellule germinali, per progetti volti alla creazione di nuovi embrioni o alla creazione di cellule staminali. La Germania, pur votando a favore della Posizione Comune del Consiglio, si e’ detta insoddisfatta dei provvedimenti etici esistenti a livello europeo. 
Il testo passerà ora in seconda lettura al Parlamento UE.

IMI - Innovative Medicines Initiative 

Il 18 settembre EFPIA ha pubblicato la seconda versione della Strategic Research Agenda sull’Innovative Medicines Initiative (IMI).

Gli obiettivi: la contrazione dei tempi della ricerca, lo sviluppo di nuovi farmaci e l’incremento della competitività del settore biofarmaceutico in UE. 

Il progetto: IMI promuove, per il periodo 2007-2014,  un  partenariato  pubblico-privato 
fra industria farmaceutica, piccole e medie imprese, ricercatori, gruppi di pazienti e istituzioni, volto a rafforzare ed incrementare la ricerca di base in UE e lo sviluppo nel settore famaceutico. 

Il nuovo testo contiene raccomandazioni per migliorare la predittività nella valutazione della sicurezza e dell’efficacia dei nuovi medicinali, e proposte per colmare i divari correnti in merito alla gestione della conoscenza, all’educazione ed alla formazione. 

Per il testo si veda all’indirizzo:

http://www.efpia.org/4_pos/SRA.pdf. 

Terapie Avanzate
Lo scorso 14 settembre la Commissione Ambiente respinse il rapporto dell’On. M. Mikolasik (PPE, Slovacchia) sulle Terapie Avanzate.

Ora il relatore dovrà stilare un nuovo rapporto, cercando l’accordo fra le parti politiche, soprattutto sui punti critici rappresentati dalle problematiche etiche.

Il calendario di lavori è stato annunciato come segue:
	Dibattito sulla nuova bozza di rapporto
	21/11/2006

	Termine per la presentazione degli emendamenti
	28/11/2006

	Commissione Ambiente

Votazione
	23/01/2007

	Sessione Plenaria

Votazione
	febbraio-marzo 2007


Parlamento Europeo
Al Parlamento Europeo di Strasburgo, ol 26 settembre, si è tenuta la riunione del Kangaroo Group “Are we playing a role in moving science and research forward?”, organizzata dall’On. A. Trakatellis (PPE, Grecia). 
Erano presenti numerosi eurodeputati, così come il Direttore Generale di EFPIA, che ha ricordato gli obiettivi prioritari per l’industria farmaceutica relativi a R&D: una soddisfacente protezione dei diritti di proprietà intellettuale, una corretta regolamentazione e la piena realizzazione del mercato interno per i farmaci. 
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