Interrogazione con richiesta di risposta scritta E-001277/2011

alla Commissione

Articolo 117 del regolamento

Charles Goerens (ALDE), Georges Bach (PPE), Claude Turmes (Verts/ALE), Astrid Lulling
(PPE), Robert Goebbels (S&D), Frank Engel (PPE) e Corinne Lepage (ALDE)

Oggetto: Interruzione del sostegno finanziario ai progetti di ricerca sullo sviluppo di medicinali per
bambini

Il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006
relativo ai medicinali per uso pediatrico ha come oggetto la semplificazione in futuro delle ricerche e
delle indagini, al fine di mettere piu rapidamente a disposizione dei bambini medicinali nuovi ed
efficaci. Tale regolamento mira anche a tentare di correggere una carenza esistente, ossia I'assenza
di studi pediatrici ben condotti e di dati scientificamente validi per i medicinali esistenti, indicati per gl
adulti e regolarmente prescritti "off label" ai bambini, nonostante le incertezze a cui tale uso li espone.

Per rimediare a questa situazione, una disposizione specifica del sopra citato regolamento (articolo
40) prevede dei "fondi (...) nel bilancio della Comunita destinati a sostenere gli studi [pediatrici]
attinenti ai medicinali (...) non tutelati da un brevetto" e "il finanziamento & concesso attraverso i
programmi quadro delle azioni comunitarie di ricerca, di sviluppo tecnologico e di dimostrazione ".
Spetta dunque alla DG Ricerca realizzare gli appalti e finanziare progetti che consentano di
conoscere con correttezza e precisione I'efficacia, i rischi e la formulazione veramente adattata in
pediatria.

Attualmente sembra che i servizi della Commissione abbiano indetto tre appalti e sostenuto una
decina di progetti presentati nell'ambito del settimo programma quadro. Tuttavia, gli interroganti sono
venuti a conoscenza che tale finanziamento recentemente avviato sia al momento gia bloccato
mentre i team accademici e le PMI sono in piena mobilitazione. Tale decisione non sembra inoltre
aver tenuto conto dei rischi per la sanita pubblica associati alle prescrizioni e agli usi non conformi di
tali medicinali sui bambini.

Puo la Commissione indicare la ragione di tale interruzione?

Condivide le inquietudini legate alla situazione persistente di prescrizioni "off label" che tarda a
evolversi?

Quali disposizioni intende adottare la Commissione per porre rimedio a questa incresciosa situazione
e soddisfare le richieste del Parlamento, come previsto nel regolamento "pediatrico™?
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