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High Level Pharmaceutical Forum – Information to Patients WG
La riunione del 7 dicembre, presieduta da Fahy (DG Sanco) e Siebert (DG Imprese), ha visto la partecipazione di 11 Stati Membri (MS), fra cui l’Italia, delle associazioni di categoria e di EMeA. 
La COM ha presentato gli esiti parziali dell’esercizio di valutazione dei sistemi adottati per diffondere l’informazione al paziente in UE.  Solo 12 dei 25 MS hanno risposto al questionario circolato, i cui risultati verranno riassunti in un report che sarà presentato alla prossima riunione del Forum (giugno 2007). 

L’associazione europea dei pazienti (EPF) ha presentato il risultato della sua consultazione con i pazienti, sempre nel merito dell’informa- zione, condotta per proporre, entro marzo 2007,  un modello di “governance” per un caso

specifico (i.e. asma).

Il Working Group ha deciso di pubblicare, per consultazione pubblica, una serie di documen- ti:

· “Tool-kit sul diabete” (Pillar I, Non-statutory information, vedi AI06 041), previo accordo, da parte dei membri del gruppo, sulle domande da sottomettere al pubblico. È stato sollevato il problema della definizione di modelli per altre patologie; si è discusso della possibilità di aggiungere informazioni riguardanti terapie e prodotti.

· Revisione della sezione dedicata all’informazione ai pazienti, nel contesto della legislazione farmaceutica (Pillar II, Statutory information): l’Unità regolatoria della DG Imprese sta finalizzando la proposta che rappresenterà la conclusione dei lavori del Pillar II.
· Set di principi di base relativi all’infor- mazione rivolta al paziente (Pillar III, Accesso all’informazione): non essendo stato accettato il testo elaborato dal sottogruppo di lavoro guidato da UK, la COM dovrà prepararne una nuova versione, da far approvare ai membri del gruppo, prima della pubblicazione per consultazione. Alcuni delegati chiedono, come enunciato nelle raccomandazioni formulate dall’High Level Pharmaceutical Forum, che siano compresi anche principi sull’informazione in merito a farmaci/ terapie, oltre che alle patologie. 
· Rapporto e raccomandazioni delle asso- ciazioni ospedaliere  e dei farmacisti sulla 
accessibilità all’informazione per gruppi specifici di pazienti (Pillar III);

· Buone Pratiche di informazione ai pazienti (Pillar III), preparato dalla PGEU (Pharmaceutical Group of the European Union). La credibilità di alcune fonti ha destato preoccupazione nei rappresentati dell’industria.
Le consultazioni per il I e III Pillar avranno inizio nel corso del gennaio 2007 e termineranno alla fine di febbraio. 

La prossima riunione del Gruppo di lavoro sull’Informazione ai pazienti é fissata per il 6 marzo 2007.

High Level Pharmaceutical Forum – Consiglio Competitività: presentazione dei progress report da parte della COM
La COM ha presentato il documento riassuntivo sulle attività del Forum e dei Working Group (vedi AI06 041) sia al Consiglio Sanità di fine novembre, sia al Consiglio Competitività del 4 dicembre, onde aggiornare i Ministri competenti sui programmi e sui progressi compiuti: 

-
Informazione al paziente: creazione di un modello per la diffusione dell’infor- mazione (vedi progetto pilota sul diabete); definizione di principi che regolino la diffusione e garantiscano la qualità della informazione;

-
Relative Effectiveness: sviluppo di modelli per migliorare le metodologie di valuta- zione. 

-
Pricing: valutazione di possibili meccani- smi di controllo della gestione dei budget farmaceutici nazionali, facendo riferimen- to a metodologie/buone pratiche in vigore in alcuni MS per quanto riguarda prezzi e rimborsi;  definizione dell’innovazione e di possibili incentivi/premi appropriati.
VII Programma Quadro di R&D 

Ad integrazione di quanto riferito nel bollettino precedente (vedi AI06 041), vanno evidenziati i seguenti punti d’impatto per il settore:

· l’esplicita menzione dell’intenzione di allocare fondi alla ricerca rivolta a malattie infantili, malattie respiratorie e malattie trascurate;
· l’introduzione di 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 valutario- ne a medio termine del VII FP), e la possibilità di allocarne altrettanti per la seconda parte del Programma, qualora ciò risultasse necessario;

· l’adozione di emendamenti sulle regole di partecipazione al Programma, per rispon- dere alle necessità delle PMI, dei centri di ricerca e delle Università, che hanno spesso difficoltà a calcolare i costi indiretti. 

Il budget, di €54,582 mld, è stato così assegnato alle diverse componenti del VII FP:

· Cooperazione (promozione della collabora zione tra industria ed accademia), € 32.413 mln.;

· Idee (comprende la creazione del Consiglio di Ricerca Europeo), € 7.510 mln. 

· Persone (mobilità e sviluppo delle carriere dei ricercatori in Europa e nel mondo), € 4.750 mln., 
· Capacità (ottimizzare utilizzo e sviluppo delle infrastrutture per la ricerca), € 4.097 mln., 
· Joint Research Centre,  sub-program per attività non-nucelari, € 1.751 mln. 

· ricerca nucleare ed attività ad essa correlate, € 4.061 mln. 

Nel corso della votazione sono stati ritirati gli emendamenti riguardanti il divieto di allocare fondi per la ricerca sulle cellule staminali embrionali (V.Prodi, ALDE/IT; C.Casini, PPE/IT), a seguito delle rassicurazioni ricevute dal Commissario alla Ricerca, Potočnik, sul fatto che le regole stabilite per il VI FP rimarranno invariate.  

La votazione finale e’ avvenuta per semplice alzata di mano, il che sta a dimostrare la compattezza del Parlamento sul testo, che passerà ora al Consiglio Competitività per approvazione.

Proprietà Intellettuale
Nonostante gli MS siano ben lontani dall’arrivare ad un accordo sulla proposta in merito ad una Corte Europea per la gestione delle dispute in materia di proprietà intel- lettuale, il Commissario al Mercato Interno, McCreevy, ha annunciato che nel 2007 sarà pubblicato un rapporto che comprenderà: misure ad-hoc per assistere le PMI nella tutela della  protezione intellettuale;  una valutazione
della qualità dei brevetti in UE e dei sistemi di patent litigation; alcune proposte per schemi alternativi per la risoluzione delle dispute, per l’utilizzo e la miglior gestione dei brevetti e del reporting finanziario, per l’attuazione interna- zionale della legge brevettuale.

Allargamento
In seguito alle decisioni prese durante la riunione dei Ministri degli Esteri Europei, lo scorso 11 dicembre, le discussioni sull’adesione all’UE della Turchia hanno subito un notevole rallentamento. 
In discussione i contenuti di 8 capitoli su libera circolazione di beni, trasporto ed unità doganale, e le numerose restrizioni imposte dalla Turchia a Cipro. 

La discussione sui rimanenti 35 capitoli negoziali verrà riaperta solo dopo aver finalizzato questi 8 capitoli di blocco. 

Per il comunicato stampa del Consiglio si veda all’indirizzo:

http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_Data/docs/pressdata/en/gena/92122.pdf  

Per seguire il lavori sull’allargamento, si veda il sito:

http://ec.europa.eu/enlargement/turkey/key_documents_en.htm 

EMeA
Il 6 dicembre l’EMeA ha lanciato il nuovo sito “EudraPharm”, portale dove i cittadini europei possono reperire informazioni validate sui farmaci ad uso umano e veterinario presenti sul mercato UE. 

L’iniziativa, caldamente sostenuta dal Vice-Presidente Verheugen, prevede una prima fase, nel corso della quale le informazioni si riferiranno unicamente ai prodotti autorizzati dalla COM, previa valutazione di EMeA, ciò sta a significare farmaci prevalentemente innova- tivi, quali, ad esempio, i farmaci orfani, i farmaci destinati a combattere cancro, malattie degenerative, AIDS e diabete. 
Ad oggi, le informazioni contenute nel database (i.e. scheda tecnica, foglietto illustrativo, etichette) sono solo in lingua inglese. In un secondo tempo la banca dati comprenderà informazioni,  in tutte le  lingue ufficiali dell’UE, relative anche a prodotti autorizzati a livello nazionale. 
Per accedere al comunicato stampa si veda all’indirizzo:

http://www.emea.eu.int/pdfs/general/direct/pr/45611906en.pdf 

Mobilità dei pazienti
Il Consiglio Europeo dei Ministri della Salute di fine novembre, fra i molto temi, si è anche soffermato su quello, delicatissimo, della mobilità dei pazienti. 
I vari Ministri hanno espresso preoccupazione in merito all’espandersi del fenomeno che crea difficoltà per la salvaguardia dei servizi sanitari nazionali e per la definizione della certezza legale per i pazienti che viaggiano e per quelli residenti all’estero. 

Si è aperta la strada per una possibile riconsiderazione dell’organizzazione generale dei sistemi sanitari in UE, onde riportarli a principi di uguaglianza, universalità e durabilità. 

Il Consiglio dei Ministri ha riconosciuto il lavoro svolto fino ad oggi da parte dell’High Level Group on Healthcare Services, che è stato esortato a creare un network europeo per la valutazione delle “health care technologies, and guidelines for the procurement of health care abroad”. 
  �
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