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Area Affari Internazionali

Aggiornamento sulle principali tematiche 

di rilievo europeo
 dicembre 2000
circolare AI01 001

	Sperimentazione Clinica

Il 14 dicembre 2000 l’Health Council Europeo ha adottato il testo della Direttiva intesa a regolamentare l’applicazione delle norme di buona pratica clinica per gli studi inerenti farmaci destinati ad uso umano. Ciò allo scopo di armonizzare le legislazioni nazionali che regolamentano la sperimentazione clinica garantendo al contempo la massima flessibilità per l’implementazione a livello nazionale.

Il Parlamento Europeo aveva espresso il suo parere il 12 dicembre scorso con il voto in seconda lettura degli emendamenti alla Posizione Comune del Consiglio, elaborando un testo risultato di un compromesso informale raggiunto prima della votazione tra Consiglio, Parlamento e Commissione.

Gli emendamenti approvati dalla Commissione Ambiente, Sanità e Tutela del Consumatore lo scorso 21 novembre, favorevolmente accolti dai rappresentanti dell’industria (vedi a tal proposito il bollettino del mese corrispondente), non sono stati quindi presentati tali e quali.

I punti di maggior rilievo approvati riguardano:

Autorizzazione e notifica 

Secondo
· l’emed.3 “…l’autorizzazione dovrebbe essere implicita…” salvo in casi di problematiche complesse per cui è prevista un’esplicita autorizzazione scritta. 

Di autorizzazione scritta si parla 

· all’emend.42 per “… medicinali per la terapia genica, per la terapia cellulare somatica, ivi compresa la terapia cellulare xenogenica,…” e per quei farmaci contenenti organismi geneticamente modificati. 

· L’emend.41 ripropone il testo già presente nella posizione comune del Consiglio che prevede la possibilità del rilascio di un’autorizzazione scritta per prodotti biotecnologici (rif. alla parte A dell’allegato del Regolamento (CEE) n. 2309/93), estendendo lo scopo dell’articolo di riferimento a farmaci che contengono prodotti biologici di origine umana e/o animale come principi attivi o eccipienti o che li vedono impiegati nel processo di produzione.
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Tempo concesso per l’analisi della documentazione

I termini di tempo entro i quali Comitati Etici ed Autorità dovranno esprimersi non sono stati ridotti come ci si auspicava:

· emend.39 prevede che in generale i Comitati Etici abbiano a disposizione 60 giorni, prorogabili di altri 30 in caso di farmaci destinati a terapia genica e terapia cellulare somatica, o che contengono organismi geneticamente modificati. “…Per tali prodotti il termine di 90 giorni può essere prorogato di altri 90 in caso di consultazione di un gruppo o di un comitato, in conformità con i regolamenti e le procedure dello Stato membro...”. Nessun limite di tempo è stato fissato per prodotti destinati alla terapia cellulare xenogenica;

· emend. 40 stabilisce termini analoghi entro i quali dovranno esprimersi le Autorità, affermando anche che “…Gli Stati membri possono … stabilire un termine inferiore ai 60 giorni se ciò corrisponde alla prassi in essi seguita…”

Inoltre è stata definita la figura dello sperimentatore come “il medico o la persona che esercita una professione riconosciuta…come attinente alla ricerca…” (emend. 31). 

È stato stabilito che il consenso informato deve essere scritto (emend. 32) eccezion fatta per coloro i quali non sono in grado di scrivere. 

Sono stati introdotti emendamenti che regolano la conduzione delle sperimentazioni cliniche che coinvolgono persone non in grado di fornire il loro consenso od i minori (emendamenti 7, 11, 28, 34, 35, 36, 37 e 38).

Il testo definitivo sarà pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Comunità Europea entro 6 settimane, dopodiché gli Stati Membri avranno 36 mesi di tempo per implementare la Direttiva a livello nazionale.

Principio Precauzionale

Il 13 dicembre 2000 il Parlamento Europeo ha adottato la mozione di Beatrice Patrie (PSE/F), già discussa dalla Commissione Ambiente e Sanità del Parlamento UE, per l’adozione di una Risoluzione sul principio precauzionale.

Nella  relazione:

· viene richiesto di definire in maniera chiara le condizioni che possono consentire un ricorso al principio precauzionale; 

· viene supportato il parere della Commissione di attuare una distinzione tra prodotti soggetti o meno ad un’approvazione preventiva;

· viene suggerito di incrementare le attività di ricerca scientifica in quei settori comunemente ritenuti origine di particolare rischio, e di finanziare queste attività con lo stanziamento - da parte delle industrie - di una piccola parte dei profitti annuali netti derivanti dalle vendite di prodotti direttamente o indirettamente ritenuti responsabili di rischi potenziali per la salute sia dell’uomo sia degli animali.

Si suggerisce che le parti interessate propongano la sostituzione dei prodotti a rischio con altri più sicuri informando il pubblico in merito alle loro motivazioni e valutazioni.

L’inversione dell’onere della prova può essere applicata nel caso in cui il prodotto non sia stato fatto oggetto di previa approvazione ed a fronte di una provata evidenza naturale o legale.

Il testo della risoluzione è reperibile all’indirizzo: 

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=CALEND&APP=PV2&LANGUE=EN&TPV=PROV&FILE=001214

	Direttiva 90/220
Il Comitato di Conciliazione – composto da rappresentanti del Consiglio, del Parlamento e della Commissione UE – ha raggiunto un accordo sul testo della Direttiva 90/220 in merito alla revisione della Direttiva Europea che regolamenta il rilascio deliberato degli Organismi Geneticamente Modificati (OGM) nell’ambiente. 

Sulla base dell’accordo raggiunto, i prodotti  farmaceutici in fase di ricerca e sviluppo sono esclusi dallo scopo della Direttiva. 

Il testo approvato dal Comitato di Conciliazione consente la deroga dagli scopi della Direttiva per quei prodotti farmaceutici per uso umano che sono essi stessi o che contengono OGM, anche quando il loro rilascio è dovuto a scopi diversi dall’immissione in commercio, purchè abbiano ricevuto un’autorizzazione secondo le disposizioni previste dalla legislazione comunitaria, che già prevedono la valutazione del rischio ambientale in accordo con quanto richiesto nelle parti II e III della citata Direttiva. 

Viene così adottata un’applicazione di tipo verticale delle disposizioni inerenti la Parte B (R&D) del testo, così come era stato disposto per la parte C (marketing). 

Si ricorda che il Parlamento Europeo aveva adottato in seconda lettura un emendamento volto ad escludere i prodotti medicinali per uso umano in fase di ricerca e sviluppo  dall’ambito di applicazione della Direttiva. Tale emendamento era stato respinto sia dal Consiglio che dalla Commissione ed era stata attivata la procedura di conciliazione.

Il testo verrà inviato al Consiglio e al Parlamento UE per l’adozione finale che presumibilmente dovrebbe avvenire nei primi mesi del 2001.

La Conclusione del Consiglio UE sul Principio Precauzionale è stata adottata durante il Summit di Nizza (7-9 Dicembre). 

Il testo è disponibile all’indirizzo:

http://ue.eu.int/newsroom/main.cfm?LANG=1
La Commissione è stata invitata dal Consiglio e dal Parlamento UE a presentare quanto prima delle linee guida specifiche sull’implementazione del principio precauzionale. 

Competitività

dell’industria 

Farmaceutica
L’11 dicembre 2000, su invito del Commissario UE Liikanen, si è svolto un incontro tra rappresentanti delle istituzioni UE, degli Stati Membri e dell’industria per  affrontare il tema della competitività dell’industria farmaceutica europea.

Punto di partenza della discussione è stato il documento (disponibile su richiesta) elaborato dai Proff. Gambardella, Orsenigo e Pammolli su incarico della DG Imprese. 

Le tematiche considerate sono state:

· biotecnologie e biologia molecolare in Europa;

· relazione tra attività scientifiche ed interessi industriali;

· struttura del mercato (confronto Europa – USA);

· impatto delle normative – comprese quelle sulla proprietà intellettuale - sulla tecnologia e sul mercato.
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Nel corso del dibattito  i rappresentanti dell’industria hanno ribadito quali sono i fattori che potrebbero favorire la ripresa della competitività del settore farmaceutico:

· la riduzione dell’attuale eccessiva burocratizzazione;

· la garanzia che sia tutelato il diritto alla proprietà intellettuale in Europa e nel mondo;

· la rapida accessibilità ai nuovi farmaci (non deve essere introdotto il quarto ostacolo né durante la fase di registrazione del prodotto, né successivamente);

· il riconoscimento del valore dell’innovazione (le politiche di contenimento dei costi sono da considerarsi controproducenti per l’innovazione);

· la formulazione di specifici accordi di transizione in considerazione del processo di allargamento dell’UE;

· la liberalizzazione dell’informazione al paziente.

I rappresentanti del settore industriale  e degli Stati Membri hanno espresso un parere unanime in merito alla necessità di raggiungere un giusto compromesso tra obiettivi di politica sanitaria e di politica industriale.

Dagli orientamenti emersi il Commissario Europeo Liikanen ha formulato una serie di valutazioni che possono essere così sintetizzate:

· l’industria europea basata sulla ricerca sta perdendo competitività nei confronti di quella statunitense, e questo comporta che l’Europa è sempre meno in grado di attrarre investimenti in R&D (attualmente concentrati nel Nord America);

· due sono gli obiettivi cruciali da perseguire: un forte supporto al diritto alla proprietà intellettuale e una miglior gestione del mercato dei nuovi prodotti;

· di competenza della Commissione UE sarà la gestione di tematiche quali la protezione dei dati, la procedura di registrazione dei nuovi prodotti, la rapida formulazione dei pareri scientifici.

· di competenza degli Stati Membri saranno le politiche di contenimento dei costi.

Altrettanto ha proposto:

· di identificare strategie politiche per incoraggiare gli investimenti in ricerca;   

· che la Commissione, gli Stati Membri e l’Industria, anche con l’istituzione di una Task Force appropriata, arrivino a proporre ulteriori soluzioni e opzioni politiche.

Nei prossimi due mesi si terranno delle consultazioni formali tra le parti interessate per individuare le azioni migliori da intraprendere. 

Per quanto concerne il settore biotecnologico, è necessario che vengano consultati tutti gli organismi coinvolti prima di formulare le opportune proposte.


	Presidenza

della

Unione Europea
Dal 1 gennaio 2001 la Svezia ha assunto la presidenza del Consiglio dell’Unione Europea.

I punti prioritari del loro programma (definito “delle tre E”) riguardano:

· enlargement 

(individuare, entro il giugno 2001, un primo gruppo limitato di Paesi candidati che possano entrare velocemente a far parte dell’Unione);

· employment 

(analisi delle problematiche inerenti la competitività e i cambiamenti economici strutturali);

· environment 

(organizzazione di un summit europeo a Goteborg - giugno 2001- per la discussione delle problematiche ambientali).

La Presidenza svedese ha creato un sito ufficiale corrispondente all’indirizzo: 

http://www.eu2001.se

	Commissione

della

Unione Europea

Il 1 dicembre 2000 Mercedes de Sola ha lasciato gli incarichi di responsabile della DG Sanità della Commissione UE, della segreteria dello Scientific Steering Committee (CSTEE) e dei Comitati scientifici sui medical devices per occuparsi all’interno della DG Amministrazione di problematiche di carattere legale.

Considerato che non è stato nominato un sostituto ufficiale, la Direzione della DG è stata affidata temporaneamente a Giovanni Fracchia, potenziale candidato alla direzione della DG Ricerca della Commissione UE.

In tale scenario viene valutata la possibilità di trasferire la competenza sulle attività del CSTEE alla DG Ambiente, ad ISPRA o all’EMEA















