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Forum Farmaceutico
03/07, terzo meeting dello Steering Committee, in vista della prima riunione dello High Level Pharmaceutical Forum (HLPF), prevista per il 29 settembre prossimo 

Discussa la bozza del documento di sintesi (Draft Conclusions) che riferisce i progressi dei tre gruppi di lavoro del Forum. Il processo di consultazione, avviato tra i membri di detti gruppi, del quale sono state criticate la tempistica strettissima e la scarsa trasparenza, 
si è chiuso il 7 luglio, data entro la quale sono pervenuti gli ultimi commenti al testo. 

In merito alle tematiche specifiche, lo Steering Committee ha tenuto a precisare che nessuna posizione finale è stata concordata in seno al Gruppo di lavoro sull’Informazione al Paziente e che questo sarà riportato al HLPF. 

A settembre la COM sottoporrà all’approvazione dello Steering Committee un documento che, facendo riferimento ai mandati dei gruppi, riporterà i risultati sino ad allora conseguiti. Questo, una volta approvato, verrà presentato al Forum il 29 settembre. 

Nel corso della riunione è stato inoltre presentato il nuovo Direttore del Directorate C della DG SanCo, Public Health and Risk Assessment, Mr A. Rys.

Conclusioni della riunione informa- le dei Ministri UE per la Salute 
06-08/07, Presidenza finlandese: riunione informale dei Ministri della Salute e degli Affari Sociali. 
Tra i partecipanti figuravano anche i Ministri dei Paesi Candidati e della Norvegia.
I temi al centro del dibattito: la flexicurity, il prolungamento della vita lavorativa e la salute sul posto di lavoro. Altri temi: la mobilita’ dei pazienti ed il tempo speso al lavoro. 

Per quanto riguarda la mobilità dei pazienti, il Commissario Kyprianou ha annunciato che 
vorrebbe promuovere un primo dibattito orientativo in Commissione a settembre, in vista dell’adozione di una Comunicazione sul tema da parte del Collegio dei Commissari, sulla quale poi aprire una consultazione allargata. 

Gli attuali orientamenti della COM: 

a) 
migliorare la certezza legale dopo le decisioni della Corte di Giustizia;

b) promuovere la cooperazione fra Stati Membri. 

Il dibattito sarà riaperto il 1° dicembre nel corso del prossimo Consiglio dei Ministri UE per la Salute. 

VII Programma Quadro (FP VII)

24/07, Consiglio dei Ministri UE sulla Competitività: raggiunto un accordo politico sul VII FP, si conclude così la procedura di Prima Lettura.

Il risultato è stato raggiunto anche a seguito di una dichiarazione rilasciata dalla COM a proposito del finanziamento della ricerca sulle cellule staminali: i finanziamenti dei progetti che prevedono l’utilizzo di cellule staminali embrionali saranno assegnati previa valutazione di ogni singolo progetto sulla base delle legislazioni vigenti nei singoli Stati Membri, del contenuto della proposta scientifica e del responso dei Comitati Etici. È stato inoltre confermato che nessun progetto che possa comportare la distruzione di embrioni verrà inserito nel programma di finanziamenti UE per il periodo 2007-2013.

La suddivisione del budget e’ stata approvata come segue (€ mln.):

a) Programma cooperazione, 32.365 così ripartiti:

	i.
	 6.050 
	Area salute  

	ii.
	9.110
	ICT 

	iii.
	3.500
	Nanotecnologie/materiali

	iv.
	4.180
	Trasporti

	v.
	2.300
	Settore energia 

	vi.
	1.935
	Agro-food/biotecnologie


	vii.
	1.900
	Ambiente

	viii.
	1.430
	Spazio

	ix.
	610
	Scienze umane e socio-econo miche


b) Programma idee:        7.460
(European Research Center)  
c) Programma persone: 4.728 

d) Programma capacità: 4.217 
e) Attivita’ non-nucleari: 1.751 
Alla riapertura dei lavori, dopo la pausa estiva, il testo passerà al Parlamento Europeo per la Seconda Lettura.

Terapie Avanzate
13/07: Parlamento UE, Commissione Giuridica, adozione della Proposta di Opinione dell’On. H. Breyer (Verdi/D) sulla proposta di Regolamento sulle Terapie Avanzate.
Il testo comprende molti degli emendamenti, positivi per l’industria, gia’ approvati in Commissione Industria, Ricerca ed Energia lo scorso 20 giugno (vedi AI06 024), con l’adozione del parere dell’On. Locatelli (PSE/I). Tuttavia la votazione ha condotto all’approvazione di numerosi divieti per l’utilizzazione e l’approvazione di alcune applicazioni con risvolti etici. 

Tale orientamento, già evidenziato nel corso delle votazioni in Prima Lettura della Proposta sul VII FP, è per lo più da attribuirsi alla recente ridistribuzione dei seggi tra i partiti in seno a detta Commissione Giuridica. 

Se da un lato l’approvazione degli emendamenti favorevoli all’industria, adottati in toto, assume particolarmente rilevanza, dall’altro si rende necessaria una strategia volta ad evitare che posizioni estreme, su temi di natura etica, vadano a compromettere il successo di altri punti cruciali del testo che non trattano di queste tematiche.

A settembre in Commissione Ambiente, Salute Pubblica e Sicurezza Alimentare, referente per questa Proposta di Regolamento, si discuteranno e si voteranno i testi degli emendamenti.

Seguirà la votazione in Plenaria nel corso dell’ultima settimana di ottobre.
Calendario dei lavori parlamentari
	Commissione Ambiente Discussione degli emendamenti
	13/09/ 2006

	Commissione Ambiente
Votazione
	14/09/2006

	Sessione Plenaria
Votazione
	25/10/2006


Farmaci Orfani

Il primo rapporto della COM, sul recepimento del Regolamento 2000/141/CE sui Farmaci Orfani, evidenzia come sia il quadro normativo sia gli incentivi previsti da detto Regolamento siano serviti a promuovere lo sviluppo dei  farmaci orfani ed abbiano dato luogo alla creazione di realtà industriali dedicate a quest’importantissimo settore (http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/orphan_en_06-2006.pdf).  

Si legge nel rapporto che fra il 2000 ed il 2005 EMeA ha ricevuto 458 domande di designazione a “medicinale orfano”, per oltre 200 patologie rare, delle quali 268 approvate. Nello stesso periodo sono stati autorizzati all’immissione in commercio 22 dei 49 prodotti per i quali è stata inoltrata richiesta. 

Associazioni di industrie e pazienti però hanno fatto osservare che detti prodotti non sono presenti su tutti i mercati dei diversi Stati Membri. 

I dati aggiornati ad oggi: EMeA ha ricevuto 590 domande di designazione a medicinale orfano, di cui 391 hanno ricevuto un parere positivo da parte del Comitato competente (COMP) e 374 hanno ricevuto la designazione da parte della COM.

Priorita’ della Presidenza finlandese 
(vedi anche circolare AI06 026)

La Presidenza finlandese dell’UE ha annunciato che al centro delle sue priorità figura l’obiettivo di aumentare la competitivita’ dell’UE per il semestre corrente (01/07-31/12 2006). 
Nell’ottica di promuovere una nuova politica europea per l’innovazione, la Riunione Informale dei Capi di Stato e di Governo, prevista per il 20 ottobre, sarà orientata alla discussione dello sviluppo delle capacità di innovazione dell’UE. 

Segue questa stessa linea anche il Commissario Verheugen, che, a settembre, si propone di presentare una “comunicazione di ampia portata” volta a delineare una strategia globale per l’innovazione in UE. Seguirà un pacchetto di proposte concrete tese a migliorare il contesto entro il quale si dovrà sviluppare l’innovazione (ad es.: misure per 
aumentare il sostegno pubblico alla ricerca e per rafforzare il mercato interno, rafforzamento dei cluster, nuove linee guida per gli aiuti di stato alla ricerca).  

Per quanto riguarda l’area Salute, la Finlandia intende promuovere il principio di Health In All Policies (la salute in ogni politica), che verrà lanciato nel corso di una riunione ad-hoc di Esperti di Alto Livello (20-21/09).

Per quanto poi riguarda i dossier in discussione a livello europeo, la Presidenza darà priorità al Programma per la Salute Pubblica 2007-2013, alla revisione della Direttiva sui dispositivi medici ed alla Proposta di Regolamento sulle terapie avanzate. 

La Presidenza intende anche considerare la normativa in merito alle health statistics. 

EMeA  
Nuove linee guida sui prodotti pediatrici
EMeA ha elaborato una serie di documenti relativi allo sviluppo clinico dei prodotti pediatrici. 

Una linea guida sul ruolo della farmacocinetica nello sviluppo dei prodotti pediatrici, e’ stato approvato durante la recente riunione del CHMP ed entrera’ in vigore nel gennaio 2007 (http://www.emea.eu.int/pdfs/human/phvwp/23591005en.pdf). 

Il documento conclude che, per talune indicazioni, dai dati di farmacocinetica è possibile estrapolare dati di sicurezza ed efficacia, sempre che siano disponibili studi su popolazioni adulte o su popolazioni pediatriche di età diversa da quella da considerare nello specifico. Vengono prese in esame le varie modalita’ di estrapolazione, soffermandosi sulla struttura degli studi, sull’analisi dei dati, su dosaggio ed etichettatura. 

Il CHMP ha adottato una linea guida sulla farmacovigilanza ed un “Assessment of the paediatric needs” sulle patologie reumatiche.

In parallelo, EMeA ha pubblicato su internet, per consulazione, un draft-concept paper sull’impatto dell’immaturità cerebrale nello studio di farmaci per uso neonatale 
(http://www.emea.eu.int/pdfs/human/peg/18137706en.pdf), oltre a tre “Assessment of the paediatric needs” su diabete, emicrania e terapie di sostegno in oncologia (http://www.emea.eu.int/htms/human/peg/pegassessment.htm#).

Infine e’ stata pubblicata, per consultazione (scadenza 31/07), una prima versione di una guida per le buone pratiche in materia di struttura e contenuto del Paediatric Public Assessment Report (PaedPAR).

EMeA
Nuove linee guida sui prodotti biotech e sull’impatto ambientale
EMeA ha pubblicato, per consultazione (scadenza 31/12/2006), una bozza di linea guida per la valutazione della sicurezza, nei prodotti da biotecnologie, per possibili contaminazioni   da virus (http://www.emea.eu.int/pdfs/human/bwp/39849805en.pdf). 

Si mira ad accertare l’assenza di tali contaminazioni nei prodotti oggetto di sperimentazione clinica. Per quanto concerne le contaminazioni virali, la decisione di approvare una sperimentazione clinica deve essere basata su una valutazione del rischio-beneficio.

Dopo approvazione da parte del CHMP, EMeA ha publicato l’attesa Linea Guida sulla valutazione dell’impatto ambientale dei medicinali ad uso umano (http://www.emea.eu.int/pdfs/human/swp/444700en.pdf ). 
Da ora in poi, ogni domanda per l’ottenimento dell’AIC dovrà comprendere anche la documentazione compilata secondo dette linee guida. La valutazione riguarda unicamente i rischi derivanti da uso, stoccaggio e posizionamento dei farmaci, non comprende le tappe di sintesi e la produzione.
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