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Prodotti pediatrici
Il 4 maggio la Commissione per l’Ambiente, la Sanità Pubblica e la Sicurezza Alimentare del  Parlamento  UE   ha  adottato  il  Rapporto dell’On. Françoise Grossetête (PPE/F), che rap
presenta la Raccomandazione per la Seconda lettura. 

Il testo riprende in gran parte la Posizione Comune del Consiglio, con alcuni emendamenti di rilievo:
· lo sviluppo di sistemi di gestione del rischio per i prodotti  pediatrici diventa obbligatorio;

· l’indipendenza dei membri del Comitato Pediatrico viene confermata; 

· l’opinione del Comitato diventa oggetto di pubblicazione; 

· vengono stabiliti tempi appropriati per la presentazione dei Piani di Investigazione Pediatrica, onde non ostacolare il rilascio dell’autorizzazione all’immissione in commercio dello stesso prodotto formulato per l’adulto;

· per un periodo transitorio di 5 anni dall’entrata in vigore del Regolamento, le domande per ottenere la proroga del CPC potranno essere depositate sino a  6 mesi dalla scadenza del Certificato medesimo 
(per il testo vedi all’indirizzo: http://www.europarl.europa.eu/omk/sipade3?PUBREF=-//EP//NONSGML+REPORT+A6-2006-0171+0+DOC+WORD+V0//IT&L=IT&LEVEL=4&NAV=S&LSTDOC=Y).
Il 15 maggio si e’ tenuta una riunione informale fra rappresentanti di Commissione,  Consiglio e Parlamento UE per cercare di  con-

cordare una posizione accettabile per le 3 istituzioni, che consentirebbe un’adozione rapida del Regolamento dopo il voto previsto per il 31 maggio (Sessione Plenaria del Parlamento UE).

Un’unica, importante modifica, rispetto  al testo approvato in Commissione Ambiente, dovrebbe essere stata decisa in merito  all’accesso agli incentivi. Sembra sia stata riconfermata la proposta del Consiglio che subordinava tale accesso all’approvazione del prodotto in tutti gli Stati Membri, piuttosto che alla sua autorizzazione all’immissione in commercio.

Forum Farmaceutico
Sono stati proposti da EFPIA parametri per lo studio su orientamenti/approcci/metodologie adottati dai diversi Stati Membri per la valutazione dell’efficacia relativa dei farmaci. Risulta chiara l’importanza dello scambio delle “buone pratiche” fra Stati Membri, che comprenda  definizioni comuni di metodi, criteri, scelta dei comparator, tempistiche e campo di applicazione.  

Sono state inoltre esaminate le risposte al questionario che la Commissione ha inviato agli Stati Membri: evidenziano una certa carenza sia di dati sia di studi. Ora la Commissione intenderebbe circolare, sempre agli Stati Membri,  una tabella la cui compilazione  dovrebbe consentire di meglio comprendere le procedure utilizzate a livello nazionale per la valutazione dell’efficacia relativa, identificando, per  ognuno dei parametri (efficacy, effectiveness, efficiency),  i dati disponibili e non, ed i criteri utilizzati. Un secondo questionario verrà circolato al fine di meglio definire le fonti dei dati. Questi esercizi dovrebbero condurre alla stesura di principi guida in merito all’organizzazione della valutazione, nonché promuovere lo scambio di informazioni tra Stati Membri. 

Alla prima riunione del Forum, prevista per il prossimo 29 settembre, questo gruppo dovrebbe presentare:
· il Progress Report;

· il risultato degli esercizi in corso (dati utilizzati e non, disponibili  nei diversi Stati Membri per la valutazione dell’efficacia relativa);

· i risultati del questionario sulle fonti dei dati.

Calendario delle riunioni del Forum Farma- ceutico:
	Gruppo di Lavoro sui “Prezzi”
	19-20 giugno

	Gruppo di Lavoro “Informazione ai pazienti”
	23 giugno

	Steering Committee
	3 luglio 

	Forum Farmaceutico
	29 settembre


Terapie Avanzate
Commissione Industria giving opinion Committee:

	Dibattito sul Report dell’On. Pia Elda Locatelli (PSE/I)
	3  maggio

	Termine per la presentazione degli emendamenti
	17  maggio

	Votazione
	20 giugno 


11 maggio, Parlamento UE: Conferenza sulle Terapie Avanzate organizzata  da M. Mikolasik (PPE/Slovacchia, relatore per il dossier), in collaborazione con P. Liese (PPE/D).  

La Conferenza ha visto la partecipazione di 140 delegati (istituzioni UE, scienziati, pazienti, rappresentanti delle Associazioni e Federazioni industriali). 
Si è sviluppato un discreto dibattito su obiettivi e  risvolti etici della Proposta di Regolamento. 

I documenti relativi alla Conferenza sono disponibili all’indirizzo: http://www.epp-ed.eu/Press/peve06/eve015_en.asp . 

17 maggio: pubblicazione del Rapporto dell’On.  Mikolasik, relatore in Commissione Ambiente (http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/documents/pr/606/606589/606589fr.pdf). 

Il testo comprende alcuni emendamenti di carattere etico, dai  contenuti analoghi ai divieti propri della Direttiva sulla Protezione intellettuale delle invenzioni biotechnologiche (Dir. 98/44/CE), oltre a numerosi emendamenti positivi per l’industria: ad esempio  la ridefinizione del campo di applicazione del Regolamento volta a comprendere le produzioni ospedaliere, fatte salve alcune eccezioni; l’estensione del periodo di transizione da 2 a 4 anni; l’assegnazione di un  ruolo  più significativo  per il  Comitato per 
le Terapie Avanzate (CAT); maggior chiarezza sulla procedura  per i prodotti combinati con i dispositivi medici; il coinvolgimento dell’industria nella definizione delle linee guida per la valutazione del rischio post-autorizzazione; la definizione delle deadline per le procedure. 

L’On. H. Breyer (Verdi/D), relatore per la Commissione Giustizia, la cui opinione dovrebbe essere disponibile a breve, ha  annunciato di voler modificare le basi legali della Proposta per rispettare il principio di sussidiarieta’ in merito alle questioni di natura etica (e.g. cellule staminali embrionali).

Calendario per la Commissione Ambiente: 
	Rapporto del Relatore
	17   maggio

	Dibattito 
	29  maggio

	Scadenza per la presentazione di emendamenti
	20  giugno

	Discussione degli emendamenti
	12-13  luglio

	Votazione
	14  settembre

	Voto in Sessione Plenaria
	23-26  ottobre


Programma di Azione sulla Salute Pubblica
Il 10 maggio a Malaga, la Commissione UE ha inaugurato il nuovo portale sulla salute (http://ec.europa.eu/health-eu/index_en.htm), che è parte del Programma di Azione sulla Salute Pubblica  2003-2008. 
Il portale e’ rivolto a pazienti,  policy-makers e professionisti del settore. Offre informazioni relative a legislazione, programmi ed iniziative europee nel campo della salute, pubblicazioni e studi. I 47 temi trattati  sono suddivisi in 6 categorie: “La mia salute”, “Il mio stile di vita”, “Il mio ambiente”, “Problemi di salute”, “Prenditi cura di me” ed infine “La salute nell’Unione Europea”. 

Il portale, che presenterà tutte le lingue ufficiali dell’UE, per ora rende disponibili le informazioni solo in lingua inglese. 

Budget UE
15 maggio, Consiglio Affari Generali: approvata, senza dibattito, la proposta di bilancio comunitario 2007-2013, concordata in aprile. 
L’accordo interistituzionale e’ stato in seguito approvato dal Parlamento UE in Sessione Plenaria a Strasburgo il 17 maggio, con 440 voti favorevoli, 190 contrari e 14 astensioni (rapporteur l’On. Boege/PPE-D e l’On. Sousa/PSE-P). 
Il testo (IIA), firmato dal Presidente del Parlamento, J. Borrell, dal Presidente del Consiglio di turno, W. Schuessel e da  D. Grybauskaite, Commissaria responsabile per il Bilancio,  entrerà in vigore il 1° gennaio 2007, sostituendo l’accordo di medio termine che vige dal 1999.  
E’ prevista una revisione del bilancio nel 2009, fatta in collaborazione con il Parlamento UE, nonché l’ipotesi di fissare ogni futuro quadro finanziario per un periodo di cinque anni.

E’ previsto un bilancio totale di € 864 mld che supera di € 4 mld le aspettative discusse lo scorso dicembre al Consiglio. Di questi € 4 mld aggiuntivi, € 300 mln andranno ad aumentare il bilancio del 7° Programma Quadro (€ 200 mln per salute e protezione del consumatore, € 500 mln alle reti trans-europee, € 400 mln a competitività e innovazione). 

E’ stata aumentata di € 2,5 mld la riserva della Banca Europea per gli Investimenti, da stanziare nell’ambito del nuovo sistema di co-finanziamento tra  BEI e  Stati Membri, per potenziare i settori della ricerca e dello sviluppo di TEN e PMI, sino ad un totale di € 60 mld.

Budget del VII Programma Quadro per la Ricerca
15 maggio, Commissione Industria: votazione parziale del Rapporto dell’On. J. Buzek, per le parti inerenti le Aree Tematiche del VII Programma Quadro. 
1300 gli emendamenti presentati, ne sono state adottate alcune centinaia. 
30 maggio,  Commissione Industria: prevista la votazione  del resto del Rapporto  che riguarda la ripartizione di quanto del quadro finanziario 2007-2013 è stato destinato  al VII Programma Quadro (€ 50,5 mld. Ricordiamo che la Proposta iniziale della Commissione era di € 70 mld). 
Ad oggi, come riporta il testo dell’On. Buzek, (http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/documents/com/com_com(2005)0119_/com_com(2005)0119_it.pdf.), dei com- plessivi € 44.432 mln proposti per il tema “Cooperazione”, € 8.317 mln sarebbero allocati 
al programma “Salute”,  altri € 4.832 mln  al programma “Nanoscienze, nanotecnologie, materiali e nuove tecnologie di produzione”. 

Il 30 maggio verrano  discussi i rapporti dei  membri della Commissione Industria sul funzionamento delle singole aree tematiche. Per l’Area “Cooperazione” verra’ dibattuto il Rapporto dell’On. T. Riera Madurell (PSE/E) (http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/documents/pr/613/613357/613357it.pdf)  che comprende una ventina di emendamenti sul tema “Salute”, tra i quali si segnala il n. 38 che mette in risalto il ruolo e la complessita’ della ricerca clinica. 
L’On. Mandurell sottolinea numerose volte la necessità di sostenere le PMI,  e propone che almeno il 20% del bilancio per il tema “Salute” venga a loro destinato. Inoltre promuove le Terapie avanzate e propone un emendamento positivo per  la ricerca degli embrioni soprannummerari. 

Il Consiglio Competitivita’ discutera’ i risultati delle votazioni ill 29 ed il 30 maggio. Una votazione in Parlamento, in Sessione Plenaria,  e’ attesa  a giugno.

PVS
28 aprile: il Consiglio  ha adottato, con lettura singola, il testo del Regolamento sulle licenze obbligatorie per la produzione di farmaci destinati all'esportazione verso Paesi con problemi di sanità pubblica. Si è astenuta la delegazione tedesca.

Il Regolamento mira a facilitare ed a disciplinare la concessione di licenze obbligatorie per i casi descritti. 
I Paesi che versano in situazioni di emergenza dovranno notificare al WTO, le aziende si attiveranno di conseguenza  per richiedere la concessione di dette licenze. Misure atte a prevenire la reimportazione di tali prodotti in Europa ed a vietarne l’utilizzo a fini commerciali sono comprese nel Regolamento. Il Regolamento sara’ direttamente applicabile in tutti gli Stati Membri a partire dal ventesimo giorno successivo alla sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale.
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� Ordine del giorno (inc. decisioni sul budget del VII Programma Quadro per la Ricerca):


� HYPERLINK "http://www.eu2006.at/en/News/Agendas/2905AgendaCompetitiveness.pdf" ��www.eu2006.at/en/News/Agendas/2905AgendaCompetitiveness.pdf�





� Ordine del giorno (inc. Regolamento per i medicinali ad uso pediatrico, Seconda lettura):


� HYPERLINK "http://www.europarl.europa.eu/omk/sipade3?SAME_LEVEL=1&LEVEL=3&NAV=X&DETAIL=&PUBREF=-//EP//TEXT+AGENDA+20060531+SIT+DOC+XML+V0//IT" ��http://www.europarl.europa.eu/omk/sipade3?SAME_LEVEL=1&LEVEL=3&NAV=X&DETAIL=&PUBREF=-//EP//TEXT+AGENDA+20060531+SIT+DOC+XML+V0//IT�)





� Ordine del giorno: � HYPERLINK "http://www.eu2006.at/en/News/Agendas/0106AgendaBesogeko.pdf" ��www.eu2006.at/en/News/Agendas/0106AgendaBesogeko.pdf�
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