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High Level Pharmaceutical Forum (HLPF)
Pricing Working Group, prossima riunione: 29 e 30 gennaio. Riunioni successive previste per 14-15 marzo e 26-27 aprile. 
L’obiettivo consiste nel finalizzare il documento da presentare alla prossima riunione plenaria dello HLPF di fine giugno.
I temi in discussione:

· gestione dei farmaci non-rimborsabili: EFPIA, che conduce il dibattito, si è proposta di lavorare in maniera bilaterale con gli Stati Membri per formulare ad una Raccomandazione comune;

· compilazione di una guida di best practice per la determinazione dei prezzi, sulla base dello studio condotto dalla Andalucia School of Public Health;

· definizione dell’innovazione: la COM attende i risultati di una consultazione, 
avviata con gli Stati Membri e le parti interessate, sui temi relativi all’innovazione 
nel settore farmaceutico, ovvero: innovazione clinica, qualità della vita e vantaggi che farmaci/terapie innovativi/e rappresentano per la società. 

Relative Effectiveness Working Group, prossima riunione: 14 febbraio 2007. 
Temi in agenda:

· discussione della bozza di rapporto “Data and methodology in relation to relative effectiveness methodology”, reso disponibile dalla COM il 12 gennaio scorso, e relativi commenti (scadenza: 31 gennaio);

· analisi della lista dei farmaci proposti dai membri del Working Group come parte del modello che si intenderebbe sviluppare per la valutazione della Relative Effectiveness;

· dibattito sullo studio EFPIA che mette a confronto i diversi sistemi di valutazione.

Information to Patients Working Group, prossima riunione: 6 marzo. 
La consultazione pubblica sul “Tool-kit sul diabete” e sul  “Set di principi di base relativi all’informazione rivolta al paziente”, attesa per il mese di gennaio, ha subito un leggero ritardo.

Prodotti Pediatrici
Il Regolamento Europeo sui Prodotti Pediatrici, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea il 27 dicembre 2006 (http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-1/reg_2006_1901/reg_2006_1901_it.pdf), e’ entrato in vigore il 26 gennaio u.s.
Secondo detto Regolamento, entro il 26 luglio 2007, dovrà essere operativo il Comitato di esperti di EMeA, responsabile della valutazione dei Piani di Investigazione Pediatrica (PIPs) e delle richieste di deroga e/o differimento, riferite a casi specifici per i quali non sono appropriate o fattibili le investigazioni sui bambini. 

Il Comitato, composto da un totale di 33 esperti, dovrà comprendere 5 membri (e supplenti) di nazionalità diverse, nominati dal CHMP, ed un rappresentante (e supplente) per ognuno dei rimanenti 22 Stati Membri.  Il Comitato comprenderà inoltre, sulla base di inviti pubblici e previo parere del Parlamento UE,  altri 6 membri,  3 dei quali in rappresentanza degli operatori sanitari e 3 in rappresentanza delle Associazioni dei pazienti.  

La prima riunione del Comitato è attesa non prima del mese di giugno 2007. 

Il Comitato lavorerà di concerto con gli Stati Membri e darà seguito al lavoro compiuto dal Paediatrics Working Party (PEG) di EMeA, volto a finalizzare un inventario delle esigenze terapeutiche della popolazione pediatrica ed a sviluppare un network europeo di sperimentazioni cliniche pediatriche. 
Sempre in base al Regolamento, i dossier presentati per il rilascio dell’AIC dopo il 26 luglio 2008 dovranno comprendere i risultati di studi pediatrici condotti in base al PIP, salvo i casi di prodotti per i quali EMeA ha concesso deroghe e/o differimenti. I dossier presentati prima di tale data non saranno soggetti allo stesso vincolo. In questo caso sarà lasciata facoltà alle aziende di avanzare richiesta per un PIP al Comitato di EMeA, una volta istituito.
La COM sta sviluppando linee-guida, che verranno pubblicate per consultazione con il publico, sulle domande per PIP e sulle richieste di deroga e differimento (indicazioni sia sul formato sia sui contenuti delle documentazioni per quanto concerne: domande, controllo di adeguatezza, criteri proposti per la valutazione degli studi).

EMeA ha sviluppato inoltre un piano d’azione per il recepimento del Regolamento ed un FAQ (Frenquently Asked Questions) per assistere le aziende nell’adeguarsi alle nuove norme. 

VII Programma Quadro (FP7) di R&D
18 dicembre 2006: adozione da parte del Consiglio del FP7 sulla ricerca (2007-2013), del budget corrispondente e delle regole di partecipazione. 

19 dicembre 2006: adozione da parte del Consiglio dei Programmi Specifici per l’implementazione del programma

(http://www.consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/agricult/92275.pdf, pag. 52-53)

22 dicembre 2006: pubblicazione dei primi bandi

(http://cordis.europa.eu/fp7/dc/index.cfm?fuseaction=UserSite.FP7CallsPage) 
e per quelli rivolti all’area Salute 

(http://cordis.europa.eu/fp7/dc/index.cfm?fuseaction=UserSite.CooperationDetailsCallPage&call_id=10)
30 dicembre 2006: pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale dell’UE della Decisione n. 1982/2006/CE del Parlamento UE e del Consiglio con il quale viene adottato il FP 7.

Per ulteriori dettagli si vedano i due bollettini precedenti AI06 041 e  042.

All’indirizzo http://ec.europa.eu/research/fp7/pdf/fp7-brochure_it.pdf è disponibile una guida rapida al FP 7 in lingua italiana.

Terapie Avanzate
La definizione Terapie Avanzate comprende tre nuove tecniche che hanno rivoluzionato la medicina: la terapia cellulare, la terapia genica e l’ingegneria tissutale. Le prime due già avevano accesso alla Procedura Centralizzata per la registrazione di nuovi prodotti nell’UE.
23 gennaio 2007, Commissione Ambien- te, Salute Pubblica e Sicurezza Alimentare: discussione sugli emendamenti relativi alla seconda versione del Rapporto dell’On. M. Mikolasik (PPE/Slovacchia) sulla Proposta di Regolamento sulle Terapie Avanzate. 

Gli emendamenti di contenuto tecnico presentati possono essere considerati molto positivi dall’industria. Il rapporto, di per sé, non comprende alcun emendamento di carattere etico (il primo report, votato in Commissione Ambiente lo scorso 14 settembre 2006, fu respinto proprio per via dei numerosi emendamenti di valenza etica, peraltro adottati in un primo momento). Emendamenti di questo tipo sono stati invece presentati da numerosi deputati dei diversi schieramenti politici e questo ha fatto sì che la discussione si concentrasse molto di più su questi elementi che su quelli tecnici.
30 gennaio 2007,  Commissione Ambien- te, Salute Pubblica e Sicurezza Alimentare: votazione del report dell’On.le Mikolasik e relativi emendamenti. 

Il Rapporto, approvato a larga maggioranza, prevede, tra gli elementi di interesse, che la valutazione di di qualità sicurezza ed efficacia delle Terapie Avanzate avvenga secondo la procedura centralizzata, comprendendo nel campo di applicazione i cosiddetti tissue-engineered products.

La votazione in Sessione Plenaria è prevista per metà Marzo a Strasburgo. 

Presidenza Tedesca
Innovazione, prevenzione e accesso ai servizi sanitari: questi i tre pilastri sui quali la nuova Presidenza Tedesca dell’Unione Europea intende concentrare la sua attività.

Innovazione: la Presidenza intende prestare massima attenzione alle procedure legislative che fanno riferimento a tecnologie innovative, quali la proposta di Regolamento UE sulle Terapie Avanzate e la revisione della Direttiva sui Dispositivi Medici, per raggiungere un accordo politico su entrambi i dossier in occasione del Consiglio Salute previsto per il 31 maggio. 

Prevenzione: la Presidenza si prefigge di veder formalmente approvato dal Consiglio Salute il budget per il Programma Salute 2007-2013 (€365,6 mln.) concordato a livello politico lo scorso novembre. Detto programma (vedi AI06 041) prevede un’allocazione di fondi per promuovere la protezione della salute attraverso la prevenzione. Si intende dare particolare enfasi alla prevenzione dell’HIV intensificando gli sforzi in questo settore. In questo senso sarà organizzata una Conferen- 
za Ministeriale centrata sul ruolo della società civile come protagonista per la sensibilizzazione alla prevenzione della malattia. 

Accesso ai servizi sanitari: a proposito di una prossima Comunicazione della COM sulla sicurezza del paziente e di un dibattito introduttivo in merito ad un nuovo quadro comunitario sui servizi sanitari, la Presidenza intenderebbe assumere un ruolo importante nel promuovere una discussione pubblica in merito. I tedeschi, ad oggi, sono favorevoli a mantenere le competenze a livello nazionale, purché siano garantite certezze legali per l’interpretazione e l’appli- cazione dei termini del Trattato Europeo sulla mobilità delle persone e sulle forniture di servizi, onde dimostrare al cittadino il va- lore aggiunto della sua appartenenza all’UE.

Allargamento UE
Dal 1° gennaio 2007 Bulgaria e Romania sono entrate a far parte dell’UE, che ora conta 27 Stati Membri per un totale di 492,8 milioni di abitanti.
Il Consiglio ha previsto una serie di cambiamenti istituzionali, a seguito di questo allargamento, a partire dal 1° gennaio 2007:

· in caso il Consiglio operi sulla base di una proposta della COM, la maggioranza qualificata per i voti in Consiglio è fissata a 255 voti a favore, su un totale di 345, espressi da almeno 14 Stati Membri su 27;

· negli altri casi la soglia della maggioranza qualificata è sempre di 255 voti a favore, su un totale di 345, ma espressi da almeno i due terzi degli Stati Membri (i.e. 18);
· ogni Stato Membro può chiedere la verifica che la maggioranza qualificata rappresenti almeno il 42% della popolazione UE (per il 2007 la soglia è fissata a 305,5 milioni di persone su un totale di 492,8 milioni). A questo proposito i dati sulla popolazione UE vengono aggiornati ogni anno secondo i dati Eurostat.
	DISTRIBUZIONE AGGIORNATA DEI VOTI
IN CONSIGLIO

	D, F, I, UK 
	29 

	E, POL
	27

	Romania
	14

	NL
	13

	B, Cz.Rep., GR, H, P
	12

	A, SE, Bulgaria
	10

	DK, IRE, LT, Sk, SF
	7

	Cipro, EST, LV, LUX, SLO
	4

	Malta
	3


Parlamento UE
Nuovi consiglieri per le Commissioni Parlamentari 

Con la Decisione del Consiglio n. 2006/512 (http://www.stat.fi/eu2006/councildecision_7-2006.pdf) sulla procedura di comitologia, è stato introdotto il “regulatory procedure with scrutiny”, ovvero Parlamento UE e Consiglio hanno acquisito il diritto di veto su proposte di legge, provenienti dalla COM, nei casi in cui: 

· il Parlamento valuta che la proposta di legge va oltre i poteri di implementazione propri dello strumento;

· la proposta è contraria all’obiettivo e/o al contenuto primario dello strumento;

· la proposta non rispetta i principi di sussidiarietà e/o di proporzionalità. 

Al Parlamento UE,  per ogni Commissione Parlamentare, sono in corso le nomine di consiglieri responsabili per seguire l’attuazione di detta Decisione. Saranno incaricati di seguire tutte le proposte di legge, che prevedono una decisione per comitologia, e valutare eventuali interventi di “scrutiny” da parte della Commissione Parlamentare alla quale appartengono .  

Parlamento UE
Nuovo Presidente del PPE: possibili ripercussioni sulla Presidenza  della Commissione Ambiente
Il 9 gennaio l’On. J.Daul (PPE/F) e’ stato eletto nuovo Presidente del PPE. 

L’On. Daul, un agricoltore alsaziano, era il Presidente della Commissione Agricoltura e della Conferenza dei Presidenti di Commissioni. Ha battuto il suo rivale, l’On. G.Hokman (PPE/SE) per 134 voti a 115.
A seguito della votazione si è aperto un dibattito sull’elevato numero di Presidenti di Commissione, appartenenti al PPE e di nazionalità tedesca, i cui esiti potrebbero portare ad un cambiamento nella leadership della Commissione Ambiente, Salute Pubblica e Sicurezza Alimentare, ora presieduta dall’On. K.H.Florenz (PPE/D), a favore del ceco On. M.Oursky, oggi Vice-Presidente di detta Commissione. 
Una decisione è attesa nelle prossime settimane dopo una serie di votazioni formali in seno alle Commissioni.  
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