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Prodotti pediatrici
Durante la seduta del 10 marzo, il Consiglio Europeo Occupazione, Politica Sociale, Salute e Consumatori ha approvato, a maggioranza qualificata, la Posizione Comune sul Regolamento sui Medicinali per Uso Pediatrico. 

Detta posizione è in larghissima parte in linea con la Proposta modificata della COM. Inoltre riprende i 2/3 (42 su 69) degli emendamenti adottati in prima lettura dal PE, tra i quali, i più significativi, riguardano gli incentivi (accesso e relativi limiti), le eventuali interruzioni della commercializzazione del prodotto, la definizione dei tempi per la durata delle procedure,  la    composizione    del     Comitato Pediatrico, il finanziamento dei trial,

la trasparenza nelle sperimentazioni cliniche, l’etichettatura dei farmaci, i termini per l’attuazione del Regolamento e la sua revisione (anche riferita a modifiche intese ad assicurare la coerenza giuridica del testo e la percorribilità di misure e procedure come previste). 

Il 13 marzo, con una comunicazione al PE, la COM ha espresso la sua approvazione su tale Posizione.

La procedura di seconda lettura è stata ufficialmente aperta il 16 marzo. 

Il calendario dei lavori in Parlamento:
	Dibattito in Commissione Ambiente

	3 aprile                          ore 19.00

	Scadenza per la presentazione degli emendamenti

	7 aprile                    ore 12.00

	Voto in Commissione Ambiente

	4 maggio

	Voto in Sessione Plenaria
	3-6 luglio


Pharmaceutical Forum
21 marzo: secondo meeting del Gruppo di Lavoro Informazione al Paziente, presiedono Mr. Merkel, DG Sanco e Mr. Siebert, DG Imprese. 

È stato definito un programma strutturato secondo tre tematiche:

- 
“non-statutory information”: entro settem- bre un sottogruppo di lavoro (20 partecipan-ti circa), guidato da UK, dovrà produrre un kit d’informazione su due patologie (diabete e malattie coronariche), comprensivo delle possibili opzioni terapeutiche, in un linguaggio comprensibile per il paziente. La verifica del documento verrà condotta attraverso una consultazione pubblica o nel corso di un incontro tra tutte le parti interessate;
- “statutory information”:  il sottogruppo nominato valuterà i possibili miglioramenti delle norme che in UE regolano l’informazione sui farmaci (i.e. SmPC, PIL, EPAR, labelling, ecc.), collaborerà con EMeA per quanto riguarda la banca dati EudraPharm, e prenderà in esame i risultati della collaborazione di CHMP con i pazienti;
- “accessibilità”: entro fine anno un sotto-gruppo (10 partecipanti circa) dovrà identificare le buone pratiche ed esprimere le opportune raccomandazioni per migliorare l’accesso dei pazienti all’informazione.  
A tutti i membri del gruppo ‘Information to Patients’ verrà distribuito un questionario per raccogliere i dettagli delle eventuali iniziative già in corso.

La prossima riunione e’ prevista per metà/fine giugno.
24 marzo: secondo meeting del Gruppo di Lavoro sui Prezzi, presiede Ms. Lalis, DG Imprese. 

Viene deciso di approfondire le seguenti 3 tematiche:

1. controllo dei budget, ivi compresi i mecca- nismi di contenimento dei costi, gli stan- ziamenti per i farmaci e le disposizioni per i farmaci non rimborsabili (G10 Rac. 6);
2. accesso al mercato, che comprende i tempi per l’accesso (G10 Rac.3), la disponibilità sui mercati minori e le valutazioni di mercato;
3. mercati e commercio, particolare attenzione sarà rivolta all’efficienza della catena di distribuzione ed al commercio parallelo.

In una prima fase, verrà richiesto a tre esperti indipendenti, di estrazione accademica, di esaminare lo stato dell’arte per quanto riguarda le 3 tematiche di cui sopra, con il contributo dei partecipanti del gruppo ed il supporto del segretariato.

In parallelo, il gruppo si impegnerà ad approfondire l’analisi e la comprensione dei meccanismi che presiedono i diversi sistemi per la definizione di prezzi e rimborsi, sulla base di studi e ricerche condotti e presentati da esperti.

Altre quattro riunioni del gruppo sono previste nel corso dell’anno (due prima e due dopo l’estate), la prima delle quali sarà articolata in due giornate di lavoro.

24 febbraio: prima riunione del Gruppo di lavoro sull’Efficacia Relativa, presiedono Mr. Merkel (DG Sanco) e Prof. Silano, Ministero della Salute italiano. 

Tre le azioni prioritarie individuate:

· viene predisposto un questionario, da circolarizzare agli Stati Membri, al fine di favorire lo scambio d’informazioni e migliorare la conoscenza delle pratiche in uso a livello nazionale per la valutazione dell’efficacia relativa;

· dovrà essere definito lo schema per un progetto pilota per lo scambio dei risultati concreti delle valutazioni eseguite a livello nazionale. Verrà selezionato un numero limitato di prodotti (5 o 6), valutati nel corso dei precedenti 3-4 anni in diversi Stati Membri, e si opererà un confronto tra procedure, metodologie, origine dei dati, coinvolgimento delle parti interessate, risultati, ecc.; 

· continuerà la cooperazione e lo scambio di informazioni tra i membri del gruppo nell’intento di individuare una serie di “best practice”, comprendenti metodologie ed esempi, che possano condurre ad una corretta valutazione del parametro. 

Prossima riunione: 17 maggio.

Il 30 marzo si svolgerà la seconda riunione dello Steering Committee, nel corso della quale dovrebbero essere approvati i programmi di lavoro proposti dai gruppi, discusse le prossime priorita’ e definite data ed agenda della prima riunione del Forum medesimo (probabilmente a settembre).

Prodotti biosimilari
Pubblicate ai primi di marzo le linee-guida di EMeA relative ai prodotti biosimilari. Interessano  le  problematiche, cliniche e non, di questi prodotti, oltre a quelle legate alla qualità.

Altrettanto sono state pubblicate quattro linee-guida relative a: Somatropina, Insulina, EPO e GCSF, i cui testi sono disponibili all’indirizzo:  

http://www.emea.eu.int/index/indexh1.htm .

Sempre all’inizio del mese EMeA ha  reso disponibili sul sito web, per consultazione pubblica, due nuovi concept paper:
· linee-guida sulla comparabilità dei prodotti, derivati da biotecnologie, dopo una modifica nel processo di produzione CHMP/BMWP/9437/06;[image: image1.png]



· linee-guida sulla valutazione dell’immuno- genicita’ delle proteine terapeutiche  
CHMP/BMWP/246511/05.[image: image2.png]



Il termine di detta consultazione e’ stato fissato per il 1° giugno 2006. 

Terapie avanzate 

Calendario dei lavori del PE sulla Proposta di Regolamento sui Medicinali per Terapie Avanzate:
	Rapporto del relatore


	fine aprile                          

	Dibattito in Commissione Ambiente


	29-30  maggio               

	Scadenza per la presentazione di emendamenti


	20 giugno

	Discussione degli emendamenti


	12-13 luglio

	Voto in Commissione Ambiente
	11-12 settembre

	Voto in Sessione Plenaria
	23-26 ottobre


Pubblicato il programma della “Conferenza sulle Terapie Avanzate”, organizzata al Parlamento Europeo da M. Mikolasik (PPE-Slovacchia), relatore per il dossier, in collaborazione con P. Liese (PPE-D), prevista per la mattina del prossimo 11 maggio. 

Nel panel della Conferenza figurano delegati delle istituzioni europee, oltre a scienziati, pazienti e rappresentanti delle Associazio- ni/Federazioni industriali (EFPIA, EuropaBio ed EUCOMED). 

Sperimentazione animale 

Lo European Center for the Validation of Alternative Methods (ECVAM), grazie alla collaborazione con la DG Ricerca, ha adottato 5 nuovi test alternativi alle sperimentazioni animali. Dette metodologie utilizzano cellule umane riprodotte in laboratorio. 

Si tratta di prove atte ad accertare l’assenza di contaminanti, causa di effetti collaterali (i.e. pirogeni), nei prodotti iniettabili.
L’adozione delle nuove metodiche dovrebbe consentire di ovviare all’utilizzo annuo di circa 200.000 conigli da laboratorio.   

Programma di Azione sulla Salute 

16 marzo, il PE ha adottato  il rapporto di  A. Trakatellis (PPE-ED, GR), che apporta alcuni emendamenti alla Proposta della Commissione per il secondo Programma di Azione sulla Salute relativo al periodo 1° gennaio 2007 - 31 dicembre 2013. 
Di rilevo, tra le modifiche, l’aumento del budget pari a € 1500 mln., che consente di finanziare le nuove azioni comprese nel Programma, e l’aumento percentuale dei fondi europei destinati alle ONG, specializzate nella promozione della salute, che passerà dal 60%, come proposto dalla Commissione, al 75%. 
Il testo adottato e’ consultabile all’indirizzo:

http://www.europarl.eu.int/omk/sipade3?L=EN&PUBREF=-//EP//TEXT+TA+20060316+ITEMS+DOC+XML+V0//EN&NAV=S&MODE=XML&LSTDOC=N&LEVEL=2&SAME_LEVEL=1#sdocta1 

Summit Europeo 

23-24 marzo, Bruxelles, Summit Europeo che ha visto riuniti i Capi di Stato e di Governo: si è discusso  della Competitività dell’UE. 
Nelle conclusioni i convenuti si sono impegnati a sostenere le proposte della COM per favorire lo sviluppo delle PMI con una serie di misure definite “Think small first”, che porterebbero alla semplificazione delle normative vigenti, onde favorire la crescita e lo sviluppo delle PMI, ed alla valutazione preventiva dell’impatto di eventuali nuove normative per escludere che le medesime possano rappresentare un ostacolo alla crescita di questo “motore” per la competitività. 

È inoltre stata approvata una proposta finalizzata a  facilitare l’accesso delle PMI ai finanziamenti.

Parlamento Europeo 

Il 29 marzo, l’Onorevole L. Cesa, Vice Presidente del PPE, ha aperto le giornate di Studio del PPE a Roma, dando il benvenuto ai  264 membri del gruppo ed ai numerosi rappresentanti del Governo Italiano, fra cui il Presidente del Consiglio ed il Presidente della Camera. 
A seguire (30-31 marzo) si è tenuto il Congresso per il 30° anniversario del PPE, al quale sono intervenuti numerosi Capi di Governo Europei ed il Presidente della Commissione UE Jose Manuel Barroso. 
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