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LA REGOLAMENTAZIONE IN EUROPA E NEGLI USA
· In Europa, l’Emea si è dotata di un apposito working group (Biosimilar Medicinal Pro-ducts Working Party) che ha messo in atto un apposito piano operativo. La posizione dell’Emea sulle medicine biosimilari è affermata in varie linee guida, da quelle sugli indirizzi generali a quelle su singole molecole più candidate a diventare biosimilari.
 
 

· La Francia è stata in ambito comunitario la prima nazione a legiferare, approvando una chiara distinzione tra biosimilari e generici e proibendo l’automatica sostituzione con i biosimilari, lasciando però aperta al medico la facoltà di valutare caso per caso. 
· Recentemente anche la Spagna ha adottato le stesse misure. 

· In Italia il settore è in fase di valutazione. A dicembre 2007 il Consiglio di Stato, sentiti il Ministero della Salute, l'Istituto superiore di sanita' e l'Agenzia italiana del farmaco (Aifa) sul problema dell’eventuale acquisto di questi farmaci sollevato da parte di Asl e ospedali di alcune regioni, si è espresso diramando il parere che l'equivalenza terapeutica non valga per i farmaci biotecnologici. Per L'Aifa, “i processi alla base delle cure biotecnologiche rendono molto complessa la messa a punto di farmaci generici o biosimilari". 

· Negli Stati Uniti non è stata ancora trovata una posizione condivisa e univoca sui “follow-on biologics”, termine coniato dall’FDA (Food and Drug Administration) per designare i biosimilari. A febbraio 2008 il parlamento americano – tramite un suo membro - ha ammesso di non aver trovato ancora alcuna proposta concreta che porti alla valutazione e approvazione di versioni generiche dei costosi farmaci biotecnologici. Il presidente del Comitato su Energia e commercio della Casa Bianca John Dingell ha dichiarato in un'intervista che sta lavorando sul tema ma non e' ancora pronto ad abbracciare nessuna delle varie proposte legislative sui farmaci biotech.
� � HYPERLINK "http://www.emea.eu.int/pdfs/human/biosimilar/043704en.pdf" ��http://www.emea.eu.int/pdfs/human/biosimilar/043704en.pdf� 
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