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High Level Pharma Forum
Nelle giornate del 7 e 8 novembre si e’ tenuta la terza riunione del Pricing Working Group, presieduto da G.Lalis, DG Imprese, Head of Directorate F. 

All’ordine del giorno la presentazione di uno studio sul mercato dei generici in Europa, i dibattiti sulle esperienze negli Stati Membri in materia di “demand-side mechanisms” e sulle problematiche legate all’accesso ai farmaci nei vari Paesi, per le quali l’implementazione della Raccomandazione 6 del G10 potrebbe rappresentare una possibile soluzione. Sono inoltre stati commentati i risultati del questionario sui meccanismi vigenti per la definizione dei prezzi.

I risultati della riunione sono rappresentati da un documento che chiarisce la metodologia di lavoro, e dall’impegno che la Commissione UE (COM) ha assunto per finalizzare, entro fine novembre, in collaborazione con la Task Force di competenza, un questionario sulle metodologie adottate per la valutazione dell’innovazione ed una proposta di posizione sulla definizione di innovazione. 

Accesso ai farmaci: entro il 20 dicembre i membri del gruppo dovranno inviare, per iscritto, il loro contributo alla COM sui seguenti punti:

· quali ostacoli per l’accesso ai farmaci (descrizione, tipologia del prodotto, dati, evidenze...);
· quali le cause  degli ostacoli;

· le possibili soluzioni.

La COM produrrà una versione consolidata dei commenti che verrà discussa alla prossima riunione del Working Group (29-30/01/2007). 

G10, Raccomandazione 6: la COM preparerà una proposta di documento sulle base delle risposte fornite dai membri del gruppo (deadline: 20/12/2006) alle seguenti domande:

· campo d’applicazione: quali sono le tipologie di farmaci per i quali è applicabile il controllo dei prezzi (OTC, prodotti non rimborsabili con obbligo di prescrizione, prodotti con obbligo di prescrizione non acquistati dallo Stato)?

· ostacoli: quali le motivazioni per applicare il controllo dei prezzi/quali gli ostacoli all’eliminazione del controllo dei prezzi?

· soluzioni: quali le possibilità per eliminare il controllo dei prezzi e quali le condizioni?

Questionario sui meccanismi vigenti per la determinazione dei prezzi: nel corso della riunione sono stati presentati i primi risultati evinti dai dati forniti da alcuni Stati Membri (deadline 30 novembre per i dati non ancora pervenuti). Gli Stati Membri sono ora invitati a commentare detti risultati entro fine mese.

Prossime riunioni del Pricing Working Group:

	29-30 gennaio 2007

	14-15 marzo 2007

	26-27 aprile 2007


Joint Technology Initiatives (JTI)
Il 9 novembre la COM ha pubblicato la road map per illustrare, nel dettaglio, le proposte per le future JTI, nel contesto del VII Programma Quadro. 

Viene data informazione sulle credenziali necessarie per far parte delle JTI, partnership pubblico-private mirate a singoli settori di ricerca industriale, che coinvolgono  l’industria, la comunità scientifica e la pubblica amministrazione a livello europeo e nazionale. 
A livello nazionale sono previsti finanziamenti e, ove necessario, un’azione di coordinamento dei progetti, al fine di conseguire gli obiettivi delle JTI, condotta da istituti pubblici nazionali. Nonostante non siano ancora stati specificamente quantificati i finanziamenti destinati alle singole JTI, e’ ragionevole supporre che l’ordine di grandezza si aggiri attorno a svariate centinaia di milioni di euro per progetto.  

IMI è una delle prime due JTI ad essere state definite dalla COM. Verrà sottoposta, con l’embedded computing systems, alla approvazione al Consiglio UE nella primavera del 2007. Successivamente i progetti vedranno la luce come “strutture” indipendenti in base all’articlo 171 del Trattato UE.
L’industria ha stimato i fondi necessari per raggiungere gli obbiettivi dell’IMI, durante il periodo 2007-2013, pari a circa € 3 mld. 

IMI nasce da una “piattaforma tecnologica”, stabilita nel 2004 dalla COM in collaborazione con EFPIA, alla quale hanno collaborato 350 rappresentanti ed esperti del mondo della ricerca, delle Università, di enti ed istituzioni competenti, di ospedali e di Associazioni di pazienti, nonché da piccole e grandi realtà farmaceutiche. L’obbiettivo consiste nel creare un contesto che consenta di accelerare lo sviluppo dei farmaci in Europa, in modo da contribuire alla ripresa della competitività dell’UE e del settore farmaceutico. 

Per maggiori informazioni si rimanda al sito www.imi-europe.org 

Terapie Avanzate 
All’inizio di novembre e’ stato pubblicato il nuovo draft Report sulla Proposta di Regolamento sulla Terapie Avanzate (relatore, M.Mikolasik, PPE/Rep.Slovacca). 

La prima versione fu respinta dalla Commissione competente (Ambiente) il 14 settembre scorso, a seguito dell’adozione di numerosi emendamenti ritenuti “conservatori” dal punto di vista etico. Al contrario questa nuova versione non comprende alcun emendamento che faccia riferimento a questioni etiche. 

L’industria auspica che, attraverso una mediazione fra i gruppi parlamentari, si riesca a realizzare, ove necessario, la parallela ed autonoma definizione di una più ampia “cornice etica”, scissa dall’iter dei singoli rapporti e provvedimenti. 

Da un punto di vista puramente tecnico, il nuovo draft Report comprende tutti quegli emendamenti che renderebbero la Proposta di Regolamento fruibile. 

Calendario

	Commissione Ambiente

Prima discussione
	20/11/2006

	Termine per la presentazione degli emendamenti
	28/11/2006

(ore 12.00)

	Commissione Ambiente

Votazione
	 fine gennaio 2007


Per il testo del nuovo draft Report si veda all’indirizzo:

http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/documents/pr/636/636826/636826it.pdf
VII Programma Quadro di R&D 
Il 13 novembre, la Commissione Industria e Ricerca del Parlamento UE ha approvato, adottando un totale di 39 emendamenti di compromesso, la posizione comune del Consiglio, raggiunta mediante il dialogo informale fra le istituzioni, sulla proposta per il  VII Programma Quadro di R&D. 
Il testo finale modifica leggermente la ripartizione del budget, definita nella posizione comune, per meglio riflettere le priorità definite dal Parlamento UE. Si sono avuti, ad esempio, un aumento del budget per i temi legati all’energia e, per quanto riguarda il settore farmaceutico, l’esplicita menzione della 
intenzione di allocare fondi alla ricerca rivolta a malattie infantili, malattie respiratorie e malattie trascurate. 

Il Parlamento ha anche introdotto una proposta per il “Risk-Sharing Finance Facility”, che prevede lo stanziamento di un fondo di € 500 mln. nel medio termine (i.e. sino alla valutazione a medio-termine del VII Programma Quadro), e la possibilità di allocarne altrettanti per la seconda parte del VII Programma Quadro, qualora ciò risultasse necessario. Inoltre sono stati adottati emendamenti inerenti le regole di partecipazione al Programma Quadro e per rispondere alle necessità delle PMI, dei centri di ricerca e delle Università, che hanno spesso difficoltà a calcolare i costi indiretti. 

Per maggiori informazioni sulla proposta votata dalla Commissione industria, si rimanda all’indirizzo: 

http://www.europarl.europa.eu/omk/sipade3?PUBREF=-//EP//TEXT+REPORT+A6-2006-0392+0+DOC+XML+V0//EN&L=IT&LEVEL=2&NAV=S&LSTDOC=Y&LSTDOC=N 

EMeA 
Il Parlamento UE, in Sessione Plenaria, nel corso della discussione e della votazione del budget dell’UE e di EMeA per il 2007, ha approvato un aumento di € 3 mln per il budget dell’Agenzia, rispetto a quanto originariamen- te proposto dalla COM. 

Questa somma dovrà in parte (€ 2 mln) coprire le spese per la gestione del corretto funzionamento dei provvedimenti sui medicinali orfani, in parte (€ 1 mln.) sarà destinata al buon funzionamento del sistema che verrà istituito a seguito dell’imminente entrata in vigore del Regolamento sui medicinali per uso pediatrico.

Parlamento Europeo 
Il 14 novembre, il Presidente del PPE al Parlamento UE, Hans-Gert Poettering, è stato designato dal suo Gruppo come candidato del PPE alle elezioni presidenziali, che si terranno a gennaio 2007, per la seconda metà del mandato di questa legislatura. 

L’intesa, definita ad inizio mandato, nel 2004, con il PSE, il cui rappresentante, lo spagnolo Josep Borrell, è l’attuale Presidente del Parlamento UE, dovrebbe consentire una vittoria con larga maggioranza per il candidato del PPE, nonostante le obiezioni sollevate dal Gruppo dei Liberali. 
I candidati a sostituire Hans-Gert Poettering alla presidenza del PPE ad oggi sono: Joseph Daul (F), Presidente della Commissione Agricoltura, Iñigo Méndez de Vigo (E) e Jaime Mayor Oreja (E). 
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