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Prodotti pediatrici
In anticipo rispetto alla data prevista di luglio, il 1° giugno il Parlamento UE ha approvato in Seduta Plenaria il Rapporto dell’On. F. Grossetête (PPE/F), che rappresenta la risoluzione del Parlamento  relativa alla posi- zione comune del Consiglio per l’adozione del Regolamento  sui  farmaci  per  uso   pediatrico 
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2006-0232+0+DOC+XML+V0//IT&language=IT#title1 ). 

Il testo comprende alcuni emendamenti di compromesso concordati con la Commissione UE ed il Consiglio, il che dovrebbe garantire l’approvazione della Proposta da parte del Consiglio dei Ministri della Salute. 

Il campo di applicazione del provvedimento comprende sia i prodotti in sviluppo, sia quelli autorizzati, siano essi coperti da brevetto o meno (per ulteriori dettagli vedi  circolare AI06 020 dell’8 giugno 2006). 
Tra gli emendamenti adottati si segnala il n. 21 (le decisioni adottate dalle autorità nazionali, in merito all’assegnazione di prezzi e rimborsi, non incidono sulla concessione dell’incentivo riferito al CPC). Inoltre una nuova disposizione prevede che sulle confezioni dei farmaci con indicazione pediatrica venga applicato un simbolo, che dovra’ essere scelto dalla Commissione su raccomandazione del Comitato Pediatrico.

Si attende ora l’approvazione formale del testo da parte del Consiglio. La data prevista per l’entrata in vigore del Regolamento è gennaio 2007.

High Level Pharmaceutical Forum (HLPF)
La prima riunione di HLPF è prevista per il 29 settembre prossimo.
Nel mese di giugno si sono riuniti i Gruppi di Lavoro sull’Informazione al Paziente e sui Prezzi:

23/06: Information to Patient Working Group, presiedono Mr. Merkel (DG SanCo) e Mr. Siebert (DG Imprese). 

Nel corso della riunione sono stati presentati i testi elaborati dai tre sotto-gruppi istituiti sulle seguenti tematiche:

1. non-statutory information (chair I e UK): proposta per un “modello europeo” di informazioni, complementari alla diagnosi medica, su due patologie, diabete e malattie coronariche; 

2. statutory information (chair EMeA): valutazione dell’eventuale revisione della normativa in materia di informazione sui prodotti farmaceutici; 

3. accessibilità alle informazioni (chair: Austria e Associazione Europea dei Farmacisti): buone pratiche per fornire informazione, prestando particolare attenzione ai settori ospedaliero e delle farmacie; raccomandazioni e modalità per migliorare l’accesso all’informazione.

L’ultima consultazione tra i membri del Gruppo di Lavoro è stata lanciata via e-mail. Eventuali commenti da integrare al testo, così come l’approvazione finale, sono attesi entro il 7 luglio. 

I testi approvati, insieme ad  un rapporto sullo stato di avanzamento dei lavori del Gruppo e ad una serie di High Level Recommendations, ora in fase di stesura  e da discutere al prossimo Steering Committee (3 luglio), verranno presentati alla riunione del Forum di settembre.

I risultati del questionario, distribuito ai mebri del Gruppo, che aveva come scopo la verifica degli strumenti in atto per facilitare l’informazione ai pazienti, verranno utilizzati dalla Commissione per completare i documenti dei sotto-gruppi 1 e 3. 

Secondo la nuova normativa farmaceutica, la Commissione UE dovrà presentare un Rapporto al Consiglio e al Parlamento UE sulle pratiche correnti e sull’uso di Internet, che comprenda la valutazione del rapporto 
rischio/beneficio per i diversi Stati Membri. Prima di redigere la prima bozza del documen-

to, prevista per l’inizio del 2007, si terrà una consultazione interna, seguita, probabilmente in autunno, da una seconda consultazione più estesa. Il Dr. Rui Santos e’ responsabile dell’iniziativa per la DG Imprese. 

In novembre si terrà la prossima riunione dell’Information to Patients Working Group.

19-20/06: Pricing Working Group, presiede Ms. Lalis (DG Imprese). 

Si è parlato principalmente di innovazione e della sua valutazione: le diverse Associazioni hanno presentato le loro posizioni, è stato istituito un sotto-gruppo di lavoro ad-hoc (definizione di innovazione e criteri per la valutazione), chair è il Prof. Silano, la prima riunione si terrà il 17 luglio. 

Alcuni Stati Membri hanno presentato le loro politiche su prezzi di riferimento e sistemi di pay-back. Si è discusso anche di problemi dell’accesso ai farmaci in alcuni Stati Membri (i più piccoli). È stato distribuito un questionario per verificare le vigenti misure di contenimento dei costi.

Al Forum del 29 settembre il Pricing Working Group dovrebbe presentare un Rapporto sullo stato di avanzamento dei lavori, gli esiti della discussione su definizione di innovazione e criteri per la valutazione, i risultati del questionario sulle misure per il contenimento dei costi di cui sopra. 

Il problema dell’acceso ai prodotti innovativi sarà il tema cardine della prossima riunione del Pricing Working Group che si terrà dopo il Forum di settembre.

Terapie Avanzate

20/06: Parlamento UE, Commissione Industria, Ricerca ed Energia, adozione del rapporto dell’On. P.E.Locatelli sulla Proposta di Regolamento sulle Terapie Avanzate. 

Il testo approvato comprende diversi emendamenti positivi per l’industria, che prevedono, ad esempio:

· l’esclusione dal campo di applicazione del Regolamento di alcuni preparati ospedalieri;

· un ruolo più significativo per il nuovo Comitato sulle Terapie Avanzate dell’EMeA;

· il prolungamento, da 2 a 5 anni, del periodo di transizione per l’entrata in vigore del Regolamento;

· l’accesso, per le nuove imprese innovative, alle stesse facilitazioni previste per le PMI;

· la pubblicazione annuale, da parte della Commissione, di un registro delle procedure nazionali sulle restrizioni e proibizioni in merito all’utilizzo di alcune linee cellulari oggetto di controversie etiche.

Il 20 giugno scadeva il termine per la presentazione degli emendamenti sul report della Commissione referente per questa Proposta di Regolamento, la Commissione Ambiente, Salute Pubblica e Sicurezza Alimentare. 
Il 22 giugno si e’ tenuto il primo dibattito alla Commissione Giuridica, nel corso del quale è stata resa nota l’intenzione della Relatrice On. H.Breyer (Verdi/D) di modificare la Proposta introducendo una serie di divieti per l’utilizzazione di alcune applicazioni, a suo parere, controverse dal punto di vista etico.
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VII Programma Quadro (VII FP)
Il 30 maggio la Commissione Industria ha ap- provato la ripartizione di quanto, del quadro finanziario 2007-2013, e’ stato destinato al VII FP (http://www.europarl.europa.eu/omk/sipade3?PUBREF=-//EP//NONSGML+REPORT+A6-2006-0202+0+DOC+WORD+V0//IT&L=IT&LEVEL=1&NAV=S&LSTDOC=Y). 

Le grandi linee delle decisioni prese durante la votazione sono le seguenti:

· massima autonomia per lo European Research Council (ERC), che in un primo momento assumerà il ruolo di Agenzia Esecutiva e successivamente quello di struttura indipendente. La Commissione dovrà presentare una proposta in tal senso e prevedere una revisione dell’attività di ERC entro il 2008, per verificarne l’efficienza;

· approvate le 9 Aree tematiche proposte dalla Commissione UE, separando però il tema “Spazio” da quello della “Sicurezza”, ed aggiungendo una serie di attivita’ specifiche per le diverse Aree. Le Aree tematiche sono quindi diventate 10: Salute, Alimentazione, Agricoltura e Bioteconologie, ICT, Nanoscienze, Energia, Ambiente, Trasporti, Scienze socio-economiche, Sicurezza e Spazio;

· approvate una serie di misure per un maggior sostegno delle PMI, volte ad invertire il “brain drain” dei giovani ricercatori ed a promuovere la partecipazione delle ricercatrici al programma; 

· previste revisioni del VII FP nel 2009 e nel 2011, con particolare attenzione alle questioni etiche nei quadro dell’avanzamento scientifico.

Il 15 giugno il Parlamento UE ha adottato in Sessione Plenaria il budget del VII FP per la somma complessiva di € 54,5 mld. (-30% rispetto alla proposta della Commissione UE, ma + 60% rispetto al VI FP)
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2006-0265+0+DOC+XML+V0//IT&language=IT ). 

Prima del voto in Plenaria era stata presentata la relazione dell’On. J.Buzek (PPE/POL). 
Tra gli emendamenti respinti figurano quelli volti a diminuire o a proibire i fondi europei per la ricerca sugli embrioni. 
Tra quelli approvati troviamo la disposizione che nega la possibilità di utilizzare fondi per la ricerca per la clonazione umana a fini riproduttivi e quella che destina almeno il 15% dei fondi del programma cooperazione alle PMI. 

Sperimentazione Animale  

Revisione Direttiva 86/609/EEC
La consultazione sulla revisione della Direttiva 86/609/EEC sulla sperimentazione animale a fini scientifici è stata lanciata dalla Commissione UE (vedi all’indirizzo: http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/ia_info_en.htm).
Avra’ termine il 18 agosto. Una prima parte è rivolta la pubblico, una seconda agli esperti nel campo della sperimentazione animale. L’obiettivo della Commissione consiste nel raccogliere informazioni per verificare, correggere e/o completare le sue proposte preliminari per la revisione delle Direttiva. 

Sperimentazione Animale  

Action Programme del Partenariato Commis- sione UE/Industria
Il 21 giugno e’ stato ufficializzato il Programma di Azione concordato in seno al Partenariato Europeo per gli Approcci Alternativi alla Sperimentazione Animale, ed aperto il sito internet del Partenariato con un comunicato stampa congiunto della Commissione UE e del Presidente della coalizione di industrie aderenti al partenariato. Dopo la sua istituzione, il 7 novembre 2005, il Partenariato, composto da diverse DG della Commissione UE e da una coalizione di 7 associazioni industriali, fra cui EFPIA, e 8 aziende, ha sviluppato una struttura composta da uno Steering Committee, da 5 gruppi di lavoro responsabili della definizione di un programma di azione per i prossimi 5 anni, e da un mirror group composto da stakeholder interessati al progetto. 

Il Partenariato ed i 5 gruppi di lavoro dovranno riferire sulla realizzazione delle azioni, contenute nel Programma di Azione, nel corso di una Conferenza dedicata allo sviluppo di approcci alternativi, che si terrà ogni anno al Parlamento UE. 

Commissione UE

DG SanCo rivede le priorita’ 2007 dopo i tagli al budget. 

20/06, Parlamento UE, Commissione per l’Ambiente, la Salute Pubblica e la Sicurezza Alimentare: il Commissario Kyprianou (SanCo) ha presentato le priorita’ per il 2007. 

Nei mesi a venire si intende avviare un dibattito politico su qualità, sicurezza ed efficacia dei servizi per la salute (health services) in Europa. Entro la fine del 2006 si affronteranno temi quali la mobilita’ dei pazienti, il rimborso delle prestazioni sanitarie ricevute in Paesi diversi da quello di origine, la sicurezza dei pazienti e le buone pratiche in UE. 

Il Consiglio, nel contesto del quadro finanziario 2007-2013, ha deciso di ridurre drasticamente il budget della DG Sanco (- 75% circa, da € 1.203 mln. a € 365,6 mln. per l’Area Salute e € 156,8 mln. per l’Area Protezione del Consumatore), decisione per nulla apprezzata dal Parlamento UE.

Alla luce delle nuove assegnazioni di fondi, sono state riconsiderate le azioni previste in origine ed è stato deciso di porre maggiore enfasi sulle seguenti tre aree: Salute ed igiene, Salute come vettore per la solidarietà e la prosperità, Diffusione della conoscenza. 

La Commissione intenderebbe inoltre migliorare il monitoraggio ed istituire un early warning system, a livello Europeo, per poter rispondere rapidamente alle emergenze e coordinare meglio le attivita’ nazionali in caso di crisi. 

Biotech  

Il maggior sostegno va all’Area Salute: 1 cittadino su 2 si è dichiarato a a favore dell’applicazione delle biotecnologie per migliorare la qualita’ della vita.

19/06, pubblicata la sesta edizione dello studio “Eurobarometro” sull’applicazione delle biotecnologie alla salute, all’agricultura ed alle applicazioni industriali. 
I cittadini europei si sono espressi a favore dell’utilizzo del biotech, in particolare per quanto riguarda l’area della salute. Si sono espressi positivamente per l’applicazione delle biotecnologie per la terapia genica, la nano-teconolgia e la farmaco-genetica. 

Per l’executive summary ed il rapporto completo si veda agli indirizzi:

http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906_exec-summary-final_en.pdf
http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906_eb_64_3_final_report-may2006_en.pdf 

Conclusioni del Consiglio sul Diabete e la Salute della Donna
La riunione del Consiglio Europeo dei Ministri della Salute di inizio giugno ha trattato principalmente di diabete e della salute della donna. È stata richiesta alla Commissione UE di preparare una relazione sulla salute della donna nel corso della prima parte del 2007, a completamento del rapporto più generale sullo stato della salute dei cittadini europei negli ultimi 10 anni, atteso per la fine del 2006.
Detto rapporto farà seguito agli indicatori identificati dal Social Protection Committee, istituito dal Consiglio nel 2000, e dovrebbe riferire anche sull’accessibilità ai farmaci e sulle malattie cardiovascolari più frequenti nei due sessi. 

Il Consiglio, da parte sua, dovrà elaborare una strategia per combattere il diabete dell’adulto, in base a proposte che la Commissione intende presentare entro la fine del 2006. 
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