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Aggiornamento sulle principali tematiche 

di rilievo europeo
marzo 2001
circolare AI01 013

Access to Medicines
“Risoluzione sull’accesso ai medicinali per le vittime di HIV/AIDS nel Terzo Mondo” adottata il 15 marzo u.s. dal Parlamento UE.

Nei suoi considerando il testo fornisce un quadro della situazione in termini di numero e ripartizione dei malati per fasce d’età, ed illustra il vantaggio derivato dall’uso dei farmaci anti-retrovirali, e richiama:

· “la Comunicazione della Commissione del febbraio 2001 concernente un programma di azioni volte a combattere l’HIV/AIDS, la malaria e la tubercolosi” che  “contiene un impegno a favore di prezzi scaglionati affinché i Paesi in via di sviluppo paghino il prezzo più basso possibile per le medicine, un riconoscimento della possibilità di sondare il miglior uso possibile dei regimi di autorizzazione obbligatoria e un impegno ad aprire un dibattito in seno all’OMC per conciliare gli accordi TRIPS con gli obiettivi della protezione della salute nei Paesi in via di sviluppo” (cons.E); 

· “ l’art.31 dell’accordo TRIPS dell’OMC” che “consente a un Paese di applicare leggi nazionali che autorizzino l’uso di un prodotto brevettato senza il permesso del detentore del brevetto (autorizzazione obbligatoria) in talune circostanze specifiche” (cons.F);

nonché il processo di Pretoria (cons. H) e la causa Stati Uniti contro Brasile (cons. J). Inoltre:

· “chiede la messa a punto di un regime che consenta ai Paesi in via di sviluppo di accedere equamente ai medicinali e ai vaccini a prezzi sostenibili…” (pt.1);

· “si compiace al riguardo della dichiarazione del Commissario Lamy secondo cui la Commissione sostiene il diritto dei Paesi in via di sviluppo di avvalersi delle salvaguardie contenute nell’accordo TRIPS dell’OMC, compresa l’autorizzazione obbligatoria…” (pt.2); 

· “chiede alle società farmaceutiche che hanno adito le vie legali contro la legge sudafricana del 1997 sui medicinali di rinunciare a tale azione in giudizio” (pt.3); 

· “esorta la Commissione, nel rispetto dei diritti sulla proprietà intellettuale dell’industria farmaceutica, a mettere i paesi in via di sviluppo in grado di resistere alle pressioni per l’introduzione di norme più severe in materia di brevetti rispetto a quelle attualmente vigenti ai sensi dell’accordo TRIPS dell’OMC” (pt.4);

· “invita la Commissione a cooperare…incoraggiando il trasferimento di tecnologie e incentivando un rafforzamento e/o lo sviluppo delle capacità produttive locali” (pt.5);

· “chiede che l’attuale revisione dell’accordo TRIPs assicuri che i diritti dei Paesi in via di sviluppo di ottenere medicinali salvavita i prezzi più bassi possibile…vengano garantiti” (pt.7).

Il testo completo della Risoluzione è reperibile all’indirizzo:
http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/calendar?APP=PDF&TYPE=PV2&FILE=p0010315EN.pdf&LANGUE=EN
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Comunicazione della Commissione UE sulle azioni immediate da intraprendere per combattere le malattie trasmissibili nel contesto della riduzione della povertà 

Diverse Commissioni di merito ne stanno esaminando il testo. 

Al momento siamo a conoscenza del riscontro dato da Khabai (EPP, UK), relatore nella Commissione per lo Sviluppo e la Cooperazione:

· ha evidenziato la necessità di migliorare le infrastrutture esistenti;

· ha menzionato il Brasile come esempio dell’impegno concreto del Governo a fornire i medicinali ai pazienti;

· ha confermato di non essere a favore di una strategia volta a incrementare la produzione locale, considerando migliore una politica volta a favorire gli investimenti in ricerca nei paesi sviluppati;

· ha considerato positivamente le proposte della Commissione volte ad ottenere prezzi accessibili, ed ha evidenziato la necessità di prevenire fenomeni di importazione parallela;

· ha sottolineato la necessità di fornire incentivi alle aziende farmaceutiche che svolgono attività di ricerca e sviluppo, ad esempio una possibile esenzione da determinate tassazioni per aziende che immettono vaccini sul mercato.

* * *

Biotecnologie
Il 15 marzo 2001 il Parlamento Europeo ha adottato il rapporto di J.Purvis (PPE/UK) “Il futuro dell’industria biotecnologica” con 254 voti a favore, 105 contrari e 49 astensioni. Erano stati presentati numerosi emendamenti al testo già approvato nel Febbraio scorso dalla Commissione per l’Industria, il Commercio Estero e l’Energia. Eccezion fatta per il numero 1 e 2, formulati dal relatore, gli altri sono stati rifiutati, in linea con la posizione industriale espressa da EFPIA che sosteneva come questi fossero di fatto inutili, in quanto esprimevano concetti già compresi nella Direttiva sulla protezione brevettuale dei prodotti biotecnologici.

Tra gli argomenti della Risoluzione del Parlamento Europeo, che pur non avendo potere vincolante, assume una particolare rilevanza politica, segnaliamo:

· l’invito agli Stati membri a delegare a un Ministero competente per i problemi delle imprese, la promozione e il coordinamento in materia di biotecnologie a livello nazionale;

· la ribadita necessità di stanziare più fondi per la ricerca a livello nazionale e di incoraggiare una ricerca interdisciplinare a livello europeo;

· il sollecito ad incentivare sotto il profilo economico e sociale i ricercatori del settore;

· l’implementazione della direttiva 98/44 a livello nazionale;

· l’adozione di procedure di “revisione rapida” e “autorizzazione condizionata” per facilitare l’accesso ai farmaci da parte dei pazienti;

· la promozione di misure di sostegno per la creazione di nuove società e per le PMI.

E’ stato inoltre annunciato che la Commissione UE sta elaborando una comunicazione che, oltre a definire  l’attuale situazione dei prodotti da biotecnologie, dovrà identificare le future azioni relativamente ai seguenti argomenti:

· quadro regolatorio e sua implementazione per proteggere la salute e l’ambiente;

· supporto alle politiche comunitarie per lo sviluppo e la ricerca nel settore delle biotecnologie, per quanto concerne le politiche industriali, la formazione, la disponibilità di risorse umane qualificate, la protezione brevettuale;

· innovazione e competitività industriale;

· informazione al pubblico e corretta gestione delle problematiche;

· politica dell’Unione Europea in un contesto globale. 

Il testo della Risoluzione è disponibile per consultazione all’indirizzo:

http://www2.europarl.eu.int/omk/OM-Europarl?PROG=REPORT&L=EN&PUBREF=-//EP//NONSGML+REPORT+A5-2001-0080+0+DOC+PDF+V0//EN&LEVEL=3
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Programma di Azione Comunitario  nel Settore della Sanità Pubblica

Il 20 marzo u.s. la Commissione per l’Ambiente, la Sanità Pubblica e la Tutela del Consumatore del Parlamento Europeo ha esaminato e votato la relazione di Trakatellis (PPE – GR).

Il progetto del relatore di dar vita ad un Centro Europeo di Coordinamento e di Monitoraggio Sanitario non è stato supportato dai membri della Commissione, che hanno preferito una soluzione di compromesso che prevede la creazione di una struttura il cui mandato sarà assicurare l’efficacia e l’omogeneità delle misure e delle azioni previste dal programma e promuovere la cooperazione tra gli Stati membri.

Altri articoli approvati hanno interessato: 

· il maggior coinvolgimento dei principali attori (industria, organizzazioni non governative, etc…) nel dibattito sulla politica della sanità pubblica ad esempio nel contesto dell’ “European Health Forum” (attualmente in fase di studio da parte dei competenti servizi della Commissione UE);

· lo sviluppo di iniziative atte a promuovere il corretto uso dei medicinali (particolare enfasi è stata data al ruolo di informatori che dovranno sostenere i medici nel caso di prodotti non prescrivibili);

· la necessità per i pazienti di ricevere informazioni scientifiche semplici e chiare sulle loro malattie, sulle terapie disponibili e sulle possibilità di migliorare la qualità della vita.

I principali aspetti del futuro programma di azione comunitaria riguardano il monitoraggio, la prevenzione e il controllo delle malattie trasmissibili. 

Tra le misure di prevenzione saranno considerati programmi di immunizzazione e campagne di informazione pubblica, nonché specifiche linee guida sulle misure di protezione che gli Stati membri devono adottare in caso di emergenze particolari come il diffondersi di epidemie. 

Nel parere della Commissione è inclusa anche una richiesta volta a promuovere ed implementare una strategia europea sui vaccini. 

La relazione finale della Commissione Ambiente verrà esaminata e votata nel corso della sessione plenaria del Parlamento Europeo di aprile.

Brevetto Comunitario
Il 5 marzo 2001 la Commissione Affari Legali ha esaminato la problematica del brevetto comunitario. La relatrice Palacio (EPP, E) ha evidenziato i tre principali temi che la Commissione dovrà approfondire: 

· un’unica autorità europea responsabile per la proprietà intellettuale;

· la/e lingua/e di lavoro;

· il ruolo dei brevetti nazionali.

Da segnalare l’intervento del tedesco Rothley (PSE) che ha ribadito l’urgenza di adottare il brevetto comunitario, dal momento che gli uffici nazionali incaricati non sono in grado – nella maggior parte dei casi - di affrontare adeguatamente le problematiche connesse alla proprietà intellettuale.
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