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High Level Pharma Forum
Pricing Working Group

I prossimi 7 e 8 novembre si riunirà il Pricing Working Group dello High Level Pharma Forum per approfondire le tematiche dell’accesso ai farmaci (status, aree che presentano maggiori difficolta’ per l’accesso, principali ostacoli, proposte) ed aprire il dibattito in merito alla Raccomandazione 6 del G 10 (libera concorrenza per i prodotti non acquistati/non rimborsati dallo Stato).

Relative Effectiveness Working Group

La terza riunione del Relative Effectiveness Working Group ha visto l’ingresso del nuovo co-chair Dr. Fahy (DG SanCo, nuovo Deputy Head of Unit) che sostituisce il Dr. Merkel (DG SanCo). 

Nel corso della riunione, EUnetHTA ed EuropaBio hanno tenuto le loro presentazioni sullo sviluppo della metodologia per la valutazione di HTA. 
EUnetHTA ha presentato il disegno di un progetto che si concluderà nel 2009. 
EuropaBio ha illustrato i 6 elementi da prendere  in considerazione  per la valutazione
dell’efficacia relativa, soprattutto rivolti ai prodotti biotecnologici.  

La discussione in merito al documento di EFPIA sulle metodologie e le procedure di valutazione, circolato ai partecipanti poco prima della riunione, è stata rinviata al prossimo incontro. 

La COM ha presentato i risultati dell’indagine su dati e fonti utilizzati dagli Stati Membri per le valutazioni. Il Gruppo dovrà provvedere i commenti al documento, ed alle raccoman- dazioni in esso contenute, prima della prossima riunione prevista per febbraio. 

Seguendo gli input che riceverà dai membri del Gruppo, il segretariato intende preparare, per il mese di dicembre, un documento che tratti i seguenti punti:
- 
come raccogliere ed utilizzare al meglio i dati disponibili al momento della prima decisione sul rimborso; 

· come raccogliere ed utilizzare al meglio i dati ottenuti nel corso dei primi anni di commercializzazione;

· quali strumenti potrebbero essere utili agli Stati Membri per la valutazione dell’efficacia relativa (per es. formazione del personale deputato alla valutazione; network tra le Autorità competenti, utilizzo di database, liste di esperti, etc.).

Tale documento verrà discusso nel corso della prossima riunione, con l’obiettivo di presen- tarne una versione finale al Pharma Forum del giugno 2007.

Information to Patients Working Group

La prossima riunione è prevista per la prima metà di dicembre (il Gruppo non si è più riunito dal 23 giugno scorso).

Medicinali per uso pediatrico
Durante il Tripartite Forum, tenutosi in Finlandia il 20 ottobre, gli Stati Membri hanno approvato il Regolamento Europeo  sui  Farmaci  per  uso   pediatrico, approvato in Parlamento UE lo scorso 1° giugno. 
Le nuove regole, che entreranno in vigore dal 1° gennaio 2007, sono volte ad incentivare le sperimentazioni cliniche su questi prodotti garantendo un alto livello di trasparenza. 

Le aziende, tenute a presentare dei Piani di Investigazione Pediatrica, beneficeranno di incentivi particolari, il più significativo dei quali è rappresentato dalla proroga della durata del CPC (le relative domande potranno essere depositate sino a 6 mesi prima della scadenza di detto Certificato). 

Commissione UE (COM)
· DG SanCo

Bulgaria e Romania, Paesi che accederanno ufficialmente all’Unione Europea il 1° gennaio 2007, hanno presentato i loro candidati ufficiali ai seggi di Commissario Europeo. 

Per quanto riguarda il settore farmaceutico, la Bulgaria ha proposto la candidatura di Meglena Kuneva, ex-Ministro dell’Integrazio- ne Europea, per la DG SanCo. 

L’eventuale accettazione di detta candidatura da parte del Parlamento Europeo, che si dovrà esprimere a novembre, comporterà una separazione delle competenze fra “Salute Pubblica” e “Protezione del Consumatore” all’interno di detta Direzione Generale. 
L’eventuale nuova Commissaria bulgara assumerebbe la responsabilità per la “Protezione del Consumatore”, mentre all’attuale Commissario,  il cipriota Kyprianou, rimarrebbero le competenze sulla salute dell’uomo e delle piante, sulla sicurezza alimentare e sulla salute pubblica.  

· Programma di lavoro per il 2007
Lo scorso 24 ottobre la COM ha pubblicato il suo programma di lavoro per il 2007 (http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2007_en.pdf), che comprende 21 iniziative strategiche e 60 iniziative prioritarie da adottare nei prossimi 18 mesi. 
Particolare rilevanza viene data alla “better regulation”. 

L’obiettivo della COM, il cui mandato arriverà al giro di boa proprio nel 2007, rimane quello di ottimizzare e semplificare la normativa UE (vedi le 47 proposte per semplificare quanto in vigore, e le 10 proposte per lo stralcio di correnti proposte di normative)  e di migliorare la comunicazione con il cittadino.

Delle 21 iniziative strategiche elencate nel documento, seguono quelle di interesse per il settore: 

· Comunicazione sullo sviluppo della “flessibilità legata alla sicurezza”;

· Comunicazione per una Strategia Europea per i servizi sociali e di interesse pubblico; 

· Libro bianco sulla strategia per la Salute (DG SanCo).

Delle 60 iniziative prioritarie, seguono quelle di interesse per il settore:

· Quadro comunitario per la sicurezza e l’efficienza dei servizi per la salute pubblica; 

· Comunicazione su trapianti e donazione di organi; 

· Comunicazione sulla Revisione di breve termine della Strategia Europea del 2002 sulle Scienze della Vita e le Biotecnologie;
· Comunicazione “Delivering the Lisbon agenda on the ground: Cohesion Policy Programmes 2007-2013”.
Il documento e’ stato inoltrato a Parlamento e Consiglio. In Parlamento ne è prevista la discussione nel corso della Sessione Plenaria di metà novembre.

Summit informale di Lahti (SF)
Il Summit dei Capi di Stato e di Governo, tenutosi lo scorso 20 ottobre a Lahti, in Finlandia, ha visto la partecipazione dei rappresentati dei 25 Stati Membri e del Primo Ministro russo, Vladimir Putin. 

Per quanto riguarda le tematiche di rilievo per il settore, il Primo Ministro finlandese M.Vanhanen, Presidente di turno, ha chiesto ai colleghi di sostenere la COM per quanto riguarda la realizzazione della strategia sulla proprietà intellettuale, attesa per il 2007. 

Il Summit ha inoltre condiviso, in maniera informale e nonostante le  numerose questioni ancora aperte, la proposta della COM sul nuovo Istituto Europeo per l’Innovazione (EIT).  

Parlamento Europeo
Il Gruppo dei Liberali Europei al Parlamento UE ha promosso un’iniziativa volta alla compilazione di una Carta Europea per i Diritti dei Pazienti, come contributo alla definizione delle linee guida sulla mobilità dei pazienti e sul rifinanziamento della salute pubblica in Europa, a loro volta oggetto di consultazioni avviate dalla COM (deadline: 01/01/2007). 

La Carta si fonda su 4 pilastri: sicurezza dei pazienti, qualità del servizio, gestione del rischio e accesso all’informazione. 

Il Gruppo dei Liberali, con il  sostegno di eurodeputati appartenenti anche ad altri schieramenti, intende formulare una risoluzione, e presentare un’interrogazione orale alla COM, durante la Sessione Plenaria di metà novembre, a proposito delle azioni della COM stessa volte ad assicurare l’eguaglianza dei diritti dei pazienti nei diversi Stati Membri, primo fra tutti il diritto al finanziamento. 

Inoltre il Gruppo chiederà alla COM come intende operare la distinzione fra pazienti e servizi di salute pubblica accessibili (per es. per la chirurgia plastica), nonché aggiorna- menti sulla possibile creazione di un database europeo che offra informazioni ai pazienti. 
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