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	Biotecnologie

Il 27 febbraio 2001 la Commissione per l’Industria, il Commercio Estero e l’Energia del Parlamento UE ha votato ed adottato il progetto di relazione sul futuro dell’industria biotecnologica presentato dal relatore John Purvis (PPE/UK).

Nel testo si afferma che “…gli sviluppi nell’ambito della biotecnologia promettono benefici…” (in tutti i settori). 

Viene evidenziata la necessità di:

· sviluppare un quadro economico competitivo e basato sulla conoscenza (come già espresso dai rappresentanti dell’Unione Europea allo scorso Consiglio di Lisbona);

· promuovere gli incentivi e creare un adeguato contesto normativo (lo sviluppo delle biotecnologie comporta elevati investimenti in R&D);

· rafforzare la legislazione riguardante i diritti di brevetto e di proprietà intellettuale.

Alcune considerazioni riguardano più da vicino il settore farmaceutico e fanno riferimento:

· alla mancanza di un mercato sufficientemente aperto ed improntato alla concorrenza;

· all’esigenza di definire chiaramente il rapporto rischio/beneficio;

· alla necessità di  istituire un brevetto comunitario;

· all’esigenza di discutere e decidere circa gli aspetti etici a livello nazionale, non comunitario.

Le conclusioni del rapporto esprimono la determinazione a sostenere l’industria biotecnologica e l’esortazione, rivolta agli Stati Membri, affinché svolgano un ruolo di coordinamento a livello locale su questo tema.

E’ importante notare che tutti gli emendamenti volti a indebolire la protezione dei diritti di proprietà intellettuale hanno ricevuto un voto negativo.

Sulla base dell’iter procedurale, il testo nella sua attuale formulazione e gli eventuali nuovi emendamenti verranno trasmessi al Parlamento Europeo che esprimerà il proprio voto nel corso della sessione plenaria del 15 marzo 2001.  
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Organismi geneticamente

modificati

Il 14 febbraio 2001 il Parlamento Europeo ha votato ed adottato il testo – approvato dal Comitato di Conciliazione lo scorso dicembre - sulla revisione della direttiva in merito alla valutazione del rischio ambientale dovuto al rilascio deliberato nell’ambiente di Organismi Geneticamente Modificati.

Il nuovo testo rende obbligatoria l’etichettatura appropriata dei prodotti contenenti OGM, il controllo degli effetti a lungo termine e le consultazioni pubbliche in materia.

L’Art. 5 consente la deroga dagli scopi della Direttiva per quei prodotti farmaceutici per uso umano in fase di Ricerca e Sviluppo, che sono essi stessi o che contengono organismi geneticamente modificati, purché abbiano ricevuto autorizzazione secondo le disposizioni previste dalla legislazione comunitaria che già contempla (dal testo dell’Art.5):

a) una specifica valutazione del rischio ambientale conformemente a quanto prevede l’Allegato II  e sulla base del tipo di informazione specificata nell’Allegato III, è contemplata la possibilità di ulteriori richieste previste dalla detta legislazione comunitaria;

b) esplicito consenso prima del rilascio;

c) piano di vigilanza conforme alle parti di merito dell’Allegato III, per monitorare gli effetti degli OGM sulla salute umana e sull’ambiente;

d) modalità per l’informazione al pubblico, l’informazione sui risultati del rilascio, e scambi di informazioni che siano almeno equivalenti a quelli contenuti nella presente Direttiva e ad essa conformi.

Access to Medicines/

Infectious Diseases

Il 21 febbraio 2001 la Commissione UE ha approvato una seconda Comunicazione sulle  iniziative volte a combattere HIV/AIDS, malaria e tubercolosi.

Due nuovi importanti obiettivi sono stati introdotti nel programma che copre il periodo 2001/2006:

·   implementare le politiche farmaceutiche nei Paesi in via di sviluppo indicate per soddisfare le esigenze locali;

·  sostenere gli investimenti per lo sviluppo di capacità produttive locali.

La Commissione:

· intende favorire l’implementazione corretta dei TRIPs in tali Paesi sia promuovendo la discussione, sia attraverso programmi di assistenza tecnica;

· propone la costituzione di un “sistema di prezzi livellati” e riconosce la necessità di impedire la re-importazione;

· è convinta che la miglior strategia per risolvere il problema dell’accesso ai farmaci nei Paesi in via di sviluppo sia fornire i prodotti al prezzo più basso. 

Il programma d’azione, che verrà quanto prima trasmesso al Parlamento Europeo, è reperibile all’indirizzo:

http://europa.eu.int/comm/trade/pdf/hiv_en.pdf

	I ministri europei per le problematiche ambientali si riuniranno a breve per discutere con la Commissione UE delle nuove autorizzazioni all’immissione in commercio degli OGM e dell’adozione di normative sulla loro tracciabilità.

Successivamente all’adozione finale del Consiglio ed alla pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale, gli Stati Membri avranno 18 mesi di tempo per trasporre la normativa comunitaria nei rispettivi ordinamenti nazionali.    

Commissione Temporanea:

Human Genetics
Il 13 febbraio 2001 si è svolto il terzo incontro di detta Commissione al quale hanno partecipato rappresentanti delle associazioni dei pazienti per discutere alcuni aspetti etici inerenti la ricerca sulle cellule staminali, e l’applicazione delle biotecnologie in campo medico.

Per l’Italia ha partecipato Luca Coscioni dell’Associazione Italiana sulla sclerosi amiotrofica laterale. In qualità di paziente ha ribadito che la clonazione a fini terapeutici è, in certi casi, l’unica strada perseguibile per tentare di risolvere determinate patologie; ha inoltre difeso la ricerca sulle cellule staminali embrionali.

Il prossimo incontro della Commissione si terrà a Strasburgo il 13 marzo 2001 e sarà inerente:

· mappatura e sequenza del genoma umano;

· ricerca genetica prenatale e riproduzione assistita;

· ricerca genetica postnatale;

· genetica e medicina: ricerca  sulle cellule staminali, clonazione etc…;

· protezione brevettuale e dei dati personali.

Codifica
della legislazione farmaceutica
Nel 1999 la Commissione UE aveva presentato una proposta sulla codifica - in due testi distinti – della legislazione farmaceutica europea inerente i medicinali per uso umano e veterinario.

Furono sollevate obiezioni sia da esponenti del mondo industriale, sia da operatori dei servizi legali della Commissione stessa, in merito al fatto che tale prima stesura comprendeva una modifica sostanziale della legislazione. 

La Commissione ha quindi formulato una nuova proposta emendata che è stata presentata al Consiglio e al Parlamento UE lo scorso gennaio.
Il Parlamento ne ha assegnata la competenza alla Commissione Affari Legali /Mercato Interno.  

Attualmente la DG Impresa della Commissione UE è in attesa di ricevere commenti dai singoli Stati Membri, prima di procedere. 

Il gruppo di lavoro servizi legali inter-istituzionali (composto da esperti legali del Parlamento, del Consiglio e della Commissione) si riunirà il prossimo 6 aprile per verificare il testo.
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	Presidenza UE
Nel periodo luglio-dicembre 2001 il Belgio assumerà la presidenza dell’Unione Europea.

Alcune priorità sono state già rese note:

· futuro quadro normativo dell’Unione Europea;

· VI Programma Quadro ed European Research Area (ERA);

· allargamento e rafforzamento della dimensione esterna dell’UE;

· sicurezza e giustizia;

· promozione dello sviluppo sostenibile e della qualità della vita.

La Presidenza belga intende, inoltre, promuovere la competizione, rafforzando e migliorando l’uso di quegli strumenti, a disposizione dei singoli Stati, considerati adeguati per far fronte alle nuove condizioni di mercato. 

Per quanto concerne il nostro settore, è previsto l’esame di tematiche inerenti la pubblicità diretta al consumatore,  la sicurezza degli emoderivati, l’antibiotico- resistenza, i programmi di sanità pubblica e la revisione delle normative specifiche sui farmaci.


	VI Programma Quadro
di Ricerca e Sviluppo

Lo scorso 26 febbraio il Commissario Europeo Philippe Busquin ha presentato all’interno della Commissione Industria del Parlamento UE la versione preliminare del VI Programma Quadro di Ricerca e Sviluppo Tecnologico.

Per il nuovo programma quadro la Commissione ha proposto un budget di 17.5 miliardi di Euro (+17% rispetto al V° P.Q.).

Il VI P.Q., che verrà esaminato nel corso del summit di Stoccolma del 23-24 marzo 2001, propone tre settori fondamentali su cui intervenire, riguardanti:

· ricerca integrata: necessità di concentrare i finanziamenti in Europa  su un numero circoscritto di priorità;

· European Research Area (ERA) – realizzazione: facilitare la creazione di network fra ricercatori europei;

· ERA - rafforzamento: migliorare la mobilità dei ricercatori e rendere il contesto europeo di interesse per tutta la ricerca mondiale.

Vengono proposte alcune aree prioritarie per le attività di ricerca e sviluppo tecnologico:

· ricerca genomica e biotecnologica;

· tecnologie dell’informazione;

· sicurezza alimentare;

· sviluppo sostenibile;

· “nanotecnologie”, materiali intelligenti e metodi di produzione innovativi.

La bozza del VI P.Q. è disponibile per consultazione al seguente indirizzo:

http://europa.eu.int/comm/research/pdf/com-2001-94-en.pdf
mentre per seguire gli sviluppi inerenti il dibattito a livello europeo è possibile accedere al sito:

http://www.cordis.lu/rtd2002/
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