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VII Programma Quadro di R&D

(2007-2013) 
Il Parlamento UE ha approvato in seconda lettura il nuovo Programma Quadro di R&D (2007-2013) ed il relativo budget (€ 54 mld.), confermando anche la posizione di compro- messo, concordata in prima lettura, per quanto riguarda i principi etici (i.e. clonazione e cellule staminali). 
Rispetto al testo della relazione di J.Buzek (PPE/POL), sono stati introdotti diversi emendamenti di compromesso, concordati con la Presidenza Finlandese. 

Sono state inoltre approvate la Relazione di P. Busquin (PSE/B), sulle regole di partecipa- zione a detto Programma, ed altre otto relazioni sui programmi specifici. Per tre di queste i relatori erano italiani: U.Pirilli (UEN), V.Prodi (ALDE) e U.Guidoni (GUE-NGL).

La struttura del VII Programma Quadro prevede quattro programmi specifici: 
· Cooperazione, volto a promuovere la collaborazione tra industria ed Accademia; 
· Idee, che vuole «… incentivare dina- mismo, creatività ed eccellenza della ricerca UE alle frontiere della conoscenza»; 

· Persone, teso a sostenere mobilità e sviluppo delle carriere dei ricercatori in Europa e nel mondo; 

· Capacità, il cui obiettivo consiste nell’ottimizzare utilizzo e sviluppo delle infrastrutture per la ricerca.

Il Programma sosterrà anche le azioni scientifiche e tecnologiche non nucleari svolte dal Centro comune di ricerca (CCR).
Per i testi  si rimanda all’indirizzo:

http://www.europarl.europa.eu/activities.do?language=IT# (vedi alla voce “Mercato Interno e Industria”).
High Level Pharmaceutical Forum – Information to Patients Working Group
Il 27 novembre si è riunito, in numero ridotto, l’Information to Patients Working Group per valutare i progressi del Pillar III (accessibilità all’informazione). Le parti interessate hanno presentato una serie di “buone pratiche”, ora al vaglio della COM.

La prossima riunione plenaria del Working Group è prevista per il 7 dicembre. 
Temi in agenda:

i. Pillar III (accesso all’informazione): documento della COM che riporta esempi di esperienze positive e considerazioni su particolari   gruppi   di  pazienti   affetti  da handicap, quali la sordità o la cecità;
ii. Pillar III: documento, in corso di elaborazione da parte delle associazioni ospedaliere e dei farmacisti, che presente- rà evidenze sull’accessibilità all’informa- zione per gruppi specifici di pazienti;
iii. Pillar II (statutory information): stato di avanzamento dei lavori dell’Unità regolatoria della DG Imprese sulla revisio- ne della sezione dedicata all’informazione ai pazienti, nel contesto della legislazione farmaceutica. Detta proposta, ora in corso di definizione, verrà pubblicata per con- sultazione pubblica. Pur se indipendente dal Forum, rappresenterà la conclusione dei lavori del Pillar II;

iv. Pillar I (non-statutory information) e III: proposta di accordo, avanzata dalla DG Imprese, per l’avvio della consultazione pubblica, entro l’inizio del 2007, sui risultati (Pillar I: tool-kit sul diabete; Pillar III: documenti di cui ai punti i. e ii.). 

Per la prima metà del 2007 sono previste 2 riunioni del Working Group, con l’obiettivo ambizioso di chiudere i lavori prima della seconda riunione plenaria dello High Level Pharmaceutical Forum (29 giugno 2007). 
Ciò consentirebbe di concentrarsi, per i mesi restanti del 2007, su Relative Effectiveness e Pricing. 

Sempre il 27 novembre la COM ha completato un documento riassuntivo sulle attività del Forum e dei Working Group destinato al Consiglio UE sulla Salute (30 novembre – 1° dicembre, vedi allegato). 
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Riunione del Consiglio dei Ministri UE sulla Salute
30 novembre/1° dicembre, Bruxelles – riunio- ne dei Ministri Europei della Salute: il 30 novembre si è giunti ad un accordo politico sulla proposta di Programma Europeo per la Salute, 2007-2013 (budget complessivo € 365,6 mln.), i cui obiettivi consistono nel contribuire a migliorare la sicurezza sanitaria dei cittadini europei, nel promuovere la salute e nel generare e diffondere informazioni e conoscenza in materia di salute. La COM vuole concentrare l’azione sulla divulgazione dell’in- formazione e sulle buone pratiche nel campo delle malattie rare e della salute dei bambini, nonché promuovere il monitoraggio della salu- te a livello europeo,  lo sviluppo di  indicatori e 
di strumenti atti a divulgare l’informazione, quali, ad esempio, il portale EU Health.  
Previsti anche strumenti finanziari: fondi di garanzia per progetti ed operazioni, partecipa- zione a gare e appalti, finanziamenti congiunti. 
La posizione comune del Consiglio è attesa per l’inizio del 2007, dopo di che il testo verrà rinviato al Parlamento UE per la seconda lettura.  

Sempre nel corso della riunione del 30 novembre, i Ministri della Salute hanno approvato gli obiettivi del nuovo International Health Regulation, adottato dal WHO nel 2005 e che dovrebbe entrare in vigore il 16 giugno 2007. 
Il progetto intende favorire un miglior allineamento dei vari Paesi per garantire una risposta rapida ad eventuali emergenze sanitarie.
Sono state inoltre adottate le conclusioni sull’iniziativa della Presidenza Finlandese “Health in All Policies”, che invitano COM e Stati Membri a mettere in atto una serie di considerazioni e misure per far sì che la salute sia tenuta in considerazione nello sviluppo dei quadri normativi di tutti i settori. 

Per maggiori informazioni si veda all’indirizzo: 

http://www.consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/lsa/91929.pdf 

Aiuti di Stato
Adottato dalla COM il 22 novembre il nuovo Provvedimento Quadro per gli Aiuti di Stato finalizzati a ricerca, sviluppo e innovazione. 
Dovrebbe consentire agli Stati Membri di stabilire nuove condizioni per l’assegnazione, tali da non distorcere la competitività ed il libero mercato, come intesi dalla normativa UE. 
Il provvedimento riguarda anche i progetti che verranno selezionati dagli Stati Membri secondo una serie di criteri economici quali:

· un’esigenza del mercato effettiva e verifica- ta; 

· una chiara definizione dell’ambito nel quale si colloca l’aiuto di stato, che deve tradursi in incentivo ed essere proporzionale al proble- ma da affrontare; 

· la certezza che i benefici attesi siano  supe- riori ad eventuali distorsioni, pur compatibi- li, dovute all’aiuto di stato.

Per il testo del Provvedimento Quadro si veda all’indirizzo: 

http://ec.europa.eu/comm/competition/stateaid/reform/rdi_en.pdf 

Terapie Avanzate
Il 20 novembre si e’ tenuta la prima discussione  sulla nuova bozza del report di M.Mikolasik (PPE-Slovacchia) sulla Proposta di Regolamento sulle Terapie Avanzate. 

Diversamente dalla prima versione, quella attuale non contiene alcun emendamento di valenza “etica”. 
Numerosi eurodeputati, di diversi schieramenti, hanno sollevato perplessità ed espresso preoccupazione per un nuovo eventuale esito negativo della votazione, nel caso in cui emendamenti di questo tipo venissero presentati ed adottati dalla Commissione competente. 
Vive la proposta di creare un “contesto” etico generale in un dossier separato. 

Termine per la presentazione degli emenda- menti: 30 novembre.  

  �
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COUNCIL OF Brussels, 27 November 2006
THE EUROPEAN UNION
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SAN 251
NOTE
from: Council Secretariat
to: Council
Subject : EMPLOYMENT, SOCIAL POLICY, HEALTH AND CONSUMER AFFAIRS

COUNCIL MEETING ON 30 NOVEMBER AND 1 DECEMBER 2006
Pharmaceutical Forum
- Information from the Commission

(Other Business Item)

In view of the Council meeting (Employment, Social policy, Health and Consumer affairs) on
30 November and 1 December 2006, Delegations will find attached a note from the Commission on

the above subject.
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ANNEX

PHARMACEUTICAL FORUM

Information from the Commission

Introduction

The Pharmaceutical Forum is the main European political platform on pharmaceuticals to take
forward some of the most crucial issues outstanding from the G10 Medicines process, in particular,

information to patients, relative effectiveness and pricing/reimbursement.

The High Level Pharmaceutical Forum is supported by three technical Working Groups, co-
ordinated by a Steering Committee, on each of these subjects in order to prepare the ground for the
annual Forum discussions, share experiences and explore possible concrete and practical ways

forward.

The initiative builds on the work of the G10 Medicines project to look at ways Europe can improve
the competitiveness of the European based pharmaceutical industry and responding to the
challenges of European health care systems. As a consequence, the Forum is jointly led by the Vice-

President Verheugen and Commissioner Kyprianou.

Pharmaceutical Forum of 2006

The first plenary meeting of the Pharmaceutical Forum on 29 September 2006 brought together

national Health Ministers, representatives of the European Parliament, key stakeholders as well as

Health Ministers of the Acceding Countries and a representative of EFTA.
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The Pharmaceutical Forum expressed general support for the process and adopted the Progress
Report of the Working Groups. Furthermore, there were requests for a speeding up of the process in

order to develop concrete deliverables in each work area for the next Forum.

The Progress Report, as well as general information on the Forum and minutes of the Working
Groups, can be found at the Commission website

http://ec.europa.eu/health/ph_overview/other policies/pharma_forum_en.htm

The focus of the initiative is to respond to the political direction given by the Forum and to develop,

and test, concrete proposals.

Plan for 2007

The Working Group on Information to Patients aims to further develop the models designed by the

working group and to test them. Concretely, the Working Group has three core objectives, to:

1) test the model package of information on diabetes at the EU level by using the EU Public
Health Portal,

2) finalise quality principles on information and

3) develop concrete tools to improve access to information generally and in health care

settings, particularly, hospitals and pharmacies.
A public consultation is planned for early 2007 bringing all these elements together on information
to patients. This will provide the basis for practical recommendations, on improving information to

patients on their medicines and related public health issues, for the Forum to consider.

For the Relative Effectiveness Working Group, the Pharmaceutical Forum stressed the importance

on developing mechanisms to increase quality and quantity of available data to carry out relative
effectiveness assessments. Against this background, in 2007, the Working Group will focus on
developing models for best use of data and a model methodology for relative effectiveness

assessment. In addition, some candidate medicinal products will be proposed to test these models.
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The Working Group on Pricing is looking at the impact of national pricing and reimbursement

systems as:

1) a control mechanism for national pharmaceutical budgets,
2) an incentive for innovation; and

3) asafeguard for access to medicines for all patients in the EU.

To provide a basis for exchange of know-how and experiences, in 2006 the work has focused on

mapping pricing and reimbursement policies and cost-containment measures of the Member States.

In 2007 the key objective is to develop a “tool box” which should include different methodologies
and mechanisms with which Member States have good experiences in defining pricing and
reimbursement. Also, a special task force has been set up to clarify the value of innovation and look
at different ways of rewarding innovation. In addition, the progress report has called for a focus on
other issues raised, like equitable access to medicines for patients in Europe and transparency of

pricing data.

Pharmaceutical Forum of 2007

In preparation for the next Forum, planned for 26 June 2007 in Brussels, the Working Groups will

take work forward the Progress Report.
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