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	Farmaci 

per uso pediatrico
Il 19 gennaio è stato pubblicato sull’Official Journal of the European Community il testo della Risoluzione dell’Health Council (Consiglio dell’Unione Europea) relativa ai medicinali ad uso pediatrico, adottata lo scorso dicembre. 

Il testo è disponibile all’indirizzo:

http://europa.eu.int/eur-lex/en/dat/2001/c_017/c_01720010119en00010001.pdf
Tale documento è il risultato della discussione di una proposta avanzata durante il periodo di Presidenza francese (giugno-dicembre 2000) dal MINISTERE DE L’EMPLOI ET DE LA SOLIDARITE.

Con il medesimo il Consiglio invita la Commissione ad “…avanzare, non appena possibile, proposte appropriate, quali incentivi, disposizioni regolatorie ed altre misure di supporto, per favorire ricerca clinica e sviluppo (n.d.r. dei farmaci per uso pediatrico), tenendo presenti gli aspetti etici propri della sperimentazione clinica sui bambini, per assicurare che i nuovi farmaci di uso pediatrico, nonché i prodotti di questo tipo già in commercio siano del tutto adatti alle specifiche esigenze di questo gruppo della popolazione, e tenendo presenti anche le disposizioni concordate a livello internazionale per la protezione dei minori nel caso in cui siano coinvolti in progetti di sperimentazione scientifica”.



Review 2001

Sul sito web della DG Enterprise – Pharmaceutical and Cosmetic Unit - della Commissione UE (http://pharmacos.eudra.org) è stata creata una nuova sezione dedicata alla “Revisione della Legislazione Farmaceutica” in cui vengono pubblicati documenti di interesse per il settore, vedi per esempio il testo della versione finale del documento di discussione inerente la revisione della legislazione in corso, datato 22 Gennaio.

Il medesimo tratta sia di farmaci sia per uso umano sia per uso veterinario.

Nel capitolo introduttivo si legge l’affermazione: “La scienza sta progredendo rapidamente e radicalmente…La legislazione esistente deve perciò essere adattata…”.

Sette sono gli obiettivi elencati:

1. Garantire un elevato livello di protezione della salute dei cittadini europei, in particolare rendendo disponibili per i pazienti, il più rapidamente possibile, farmaci sicuri ed innovativi;

2. Garantire un elevato livello di sorveglianza del mercato, in particolare rafforzando le misure di farmacovigilanza;

3. …(veterinari)…

4. Completare il mercato interno del farmaco tenendo presenti i principi della globalizzazione;

5. Definire un contesto legale che promuova la competitività dell’industria europea;

6. Raccogliere la sfida dell’allargamento;

7. …razionalizzare o, se possibile, semplificare il sistema, migliorando nel contempo la coerenza, il profilo e la trasparenza delle procedure decisionali.

Vengono analizzate in breve le procedure:

· centralizzata, affrontando anche il tema “registrazione dei generici” nonché proponendo di introdurre nel nuovo testo una “procedura veloce”, per prodotti che potrebbero avere un impatto significativo, e di regolamentare “l’uso compassionevole” di determinati farmaci, per determinati pazienti, sebbene non ne sia stato completato l’iter registrativo;

· di mutuo riconoscimento sottolineando innanzitutto il fatto che ancora questo concetto non si è tradotto in realtà. Per rendere effettivamente operativa tale procedura sarà necessario realizzare una maggior collaborazione tra gli esperti, migliorare il sistema di comunicazione tra le autorità nazionali (ad esempio utilizzando strumenti telematici), definire esattamente i “public health requirements”, modificare quanto ad oggi in atto per le procedure di arbitrato ed i ritiri.

Anche per l’organizzazione di EMEA sono previsti dei cambiamenti tra i quali la riduzione del numero dei membri dei comitati scientifici e del Board ad un rappresentante per Stato membro e l’istituzione di gruppi di lavoro specialistici per incrementare l’expertise interno.
Direttiva 90/220

Come riportato nel numero di dicembre di questo bollettino, il Comitato di Conciliazione ha raggiunto un accordo sul testo della futura Direttiva Europea atta a regolamentare il rilascio deliberato degli Organismi Geneticamente Modificati. Il testo, disponibile su richiesta, sarà votato al Parlamento Europeo il prossimo 13 Febbraio. Di particolare interesse per il nostro settore è l’Art.5 la cui approvazione consentirebbe la presentazione di una valutazione del rischio ambientale appropriata per i prodotti farmaceutici in fase di ricerca e sviluppo (adozione di un approccio di tipo verticale). 
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Programma di Azione Comunitario  nel Settore della Sanità Pubblica

La Commissione Industria, Commercio estero, Ricerca ed Energia del Parlamento UE sta discutendo il Progetto di parere sulla proposta di decisione del Parlamento europeo e del Consiglio che adotta un programma d’azione comunitario nel campo della sanità pubblica (2001-2006). 

Il testo è disponibile all’indirizzo:

http://www.europarl.eu.int/meetdocs/committees/itre/20010205/423451.it.doc
La relatrice, On.le Nuala Ahern (Verdi-IRE), ha voluto evidenziare che le future strategie europee nel settore della salute pubblica dovranno prestare attenzione a taluni aspetti ad esso inerenti quali il mercato comune delle merci (farmaci, tabacco, etc.) e dei servizi (medici e para-medici, assicurazioni, etc.), le tassazioni, la cooperazione tra sistemi sanitari di Paesi diversi, le politiche economiche comunitarie. 

Gli emendamenti proposti invece riguardano:

· il divieto di clonazione umana;

· l’implementazione di misure che facilitino l’accesso ai farmaci generici, il cui impiego potrebbe portare ad una riduzione della spesa sanitaria;

· l’adozione di standard per l’assistenza sanitaria, i diritti dei pazienti, la protezione dei dati personali e la non discriminazione;

· la richiesta che la Commissione UE cooperi con i Comitati Scientifici, le organizzazioni non governative e le associazioni dei pazienti.   

La votazione in Commissione è prevista in febbraio.
Sentenza “Adalat”

Il 5 gennaio 2001 la Commissione UE ha presentato ricorso alla Corte di Giustizia Europea in merito all’annullamento, da parte della Corte di Prima Istanza, della decisione adottata nel 1996 di multare il gruppo farmaceutico Bayer, per aver infranto l’art.81(1) del Trattato Europeo, attraverso una restrizione delle esportazioni da Francia e Spagna,  verso il Regno Unito, dell’Adalat, farmaco utilizzato per il trattamento di malattie cardiovascolari. .

L’art 81, come noto, proibisce accordi che limitano la competizione e danneggiano il commercio tra Stati Membri dell’UE.

La Commissione ritiene che Bayer abbia siglato un accordo con i distributori francesi e spagnoli per proibire la riesportazione del prodotto “Adalat”. Secondo la Corte di Prima Istanza un simile accordo non sarebbe mai stato raggiunto.

Nel ricorso presentato la Commissione evidenzia che la Corte di Prima Istanza avrebbe messo in discussione i criteri richiesti dalla giurisprudenza consolidata. 

Il giudizio che verrà formulato dalla Corte di Giustizia è sicuramente importante per le strategie che la Commissione dovrà adottare in futuro in vista di un rafforzamento del mercato unico dei farmaci e di tutte le merci. L’attuale orientamento della Commissione UE è di continuare ad adottare in Europa una politica ispirata ai principi di detto Art. 81.
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Commissione UE: “Caso Italia”

La Commissione UE ha definitivamente archiviato la procedura di infrazione contro l’Italia per i prezzi troppo bassi imposti ai farmaci commercializzati nel nostro Paese.

La decisione pone fine ad una istruttoria, durata oltre sei anni, nel corso dei quali sono state progressivamente modificate le politiche di “pressione amministrativa” sui prezzi dei medicinali che comportavano di fatto una violazione dell’ex-art.30 del Trattato di Roma a tutela della libera circolazione delle merci nell’Unione Europea.

Per ulteriori e più dettagliate informazioni vi rimandiamo al Comunicato Stampa di Farmindustria del  30 gennaio.
Commissione temporanea: Human  Genetics
Si è riunita a Strasburgo il 16 gennaio scorso questa nuova Commissione Temporanea del Parlamento Europeo, la cui costituzione fu approvata lo scorso Dicembre. 

Presidente designato è Robert Goebbels (PSE/Lux), i Vice presidenti sono: Ria Oomen Ruijten (PPE/NL), Karin Scheele (PSE) ed Antonio Trakatellis (PPE/G), come rapporteur della relazione conclusiva è stato designato Francesco Fiori (PPE/I).

Secondo il mandato tale Commissione dovrà occuparsi, nel corso dei prossimi 12 mesi, di tutti gli aspetti etici, legali e sociali legati alla genetica ed alle nuove tecnologie, nonché sorvegliare il corretto utilizzo delle invenzioni, risultati delle attività di ricerca in questi settori, ed il loro sviluppo in campo medico. Non avrà poteri decisionali. 

Secondo le procedure concordate si intende promuovere incontri con esperti e rappresentanti dei parlamenti dei singoli stati, oltre che con esponenti della società civile.

Il 30 gennaio scorso furono invitati rappresentanti della Commissione sulle biotecnologie ed esponenti dello “European Ethics Group” e del “Commission High Level Group on Life Sciences”.

Per maggio 2001 è previsto un incontro con i rappresentanti del Consiglio d’Europa; in Luglio si terrà una tavola rotonda con i membri delle commissioni etiche dei parlamenti dei singoli Stati Membri.      

EMEA

Daniel Brasseur è stato recentemente nominato nuovo presidente del CPMP per il periodo 2001-2003, in sostituzione del Prof. Jean Michel Alexandre rimasto in carica dal 1995 al 2000. 

Brasseur, attualmente responsabile del dipartimento degli agenti medici all’Ispettorato Farmaceutico del Ministero della Sanità belga, verrà affiancato in qualità di Vicepresidente da Eric Abadie - direttore del dipartimento di Valutazione Farmaco-Terapeutica presso l’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santè. 

Orphan Drugs
Come dispone il Regolamento sugli Orphan Drugs, approvato circa un anno fa, ogni Stato membro deve informare la Commissione in merito ad ogni iniziativa o progetto sul tema. 

La Commissione UE (DG Enterprise) ha ora pubblicato la prima mappatura degli incentivi promossi a livello nazionale e comunitario a favore di “ricerca, marketing, sviluppo ed accessibilità” dei farmaci orfani. 

Tale documento è reperibile all’indirizzo:

http://pharmacos.eudra.org/orphanmp/doc/inventory.pdf
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