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circolare AI01 015

	Access to medicines  -  processo di  Pretoria

Il 19 aprile scorso si chiudeva la disputa legale tra le 39 aziende farmaceutiche ed il Governo del Sud Africa con la stesura di un accordo di compromesso:

“Le parti hanno raggiunto un compromesso amichevole…

…di conseguenza i ricorrenti hanno concordato il ritiro dall’azione legale da loro intrapresa. Le parti hanno concordato sul fatto che le sfide derivanti dai tentativi di accelerare l’accesso alla cura e al trattamento delle malattie che colpiscono la salute della popolazione sudafricana richiedono collaborazione e alleanze tra tutte le parti coinvolte. L’industria farmaceutica…auspica di collaborare col governo e i cittadini della Repubblica del Sud Africa… 

…Le parti condividono l’impegno a collaborare per sostenere gli obiettivi e le strategie sanitarie del Governo… 

…il Ministero della Sanità inviterà un gruppo di lavoro costituito da rappresentanti dell’industria, richiedendo la partecipazione di esponenti dell’opinione pubblica, ad una consultazione con il governo in relazione alle normative attualmente in fase di sviluppo e ad altre misure necessarie atte ad implementare ed a dare pieno effetto al Medicines and related substances Control Amended Act n. 90 del 1997, inclusa la sezione 15C. 

Il Governo della Repubblica del Sud Africa reitera il proprio impegno ad onorare i propri obblighi internazionali…

…i ricorrenti riconoscono e riaffermano il potere della Repubblica del Sud Africa ad implementare leggi o regolamenti nazionali, …o ad adottare le misure necessarie a proteggere la salute pubblica, e a favorire l’accesso ai farmaci conformemente a quanto previsto dalla Costituzione Sudafricana e dai TRIPs.”
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	Comunicazione 

della Commissione UE 

sulle 

malattie trasmissibili

Il 24-25 aprile u.s., la Commissione Industria del Parlamento UE ha esaminato la Comunicazione della Commissione “Azioni immediate da intraprendere per combattere le malattie trasmissibili in un contesto di riduzione della povertà”. 

La Commissione per lo Sviluppo e la Cooperazione è stata designata quale referente ed il relatore sarà Bashir Khanbai (PPE/UK). 

Il dibattito ha interessato in maniera prevalente gli aspetti del parere presentato da Dorette Corbewys (PSE/NL) la quale, condividendo gli orientamenti della Commissione, ha evidenziato che il semplice invio di medicinali ai Paesi in via di Sviluppo non può considerarsi una strategia efficace a risolvere il problema. Ha avanzato la proposta che il periodo di protezione brevettuale sia ridotto a 10 anni.
Giuseppe Nisticò (PPE/I) ha invece sostenuto che è assolutamente necessario tutelare e consentire lo sviluppo delle attività di ricerca attraverso un rafforzamento della protezione brevettuale.

Renato Brunetta (PPE/I) ha proposto che sia costituito, all’interno del Parlamento, un organismo composto da esperti e rappresentanti industriali al fine di proporre ed esaminare strategie innovative.   

Il voto della Commissione Sviluppo è previsto per il 20 – 21 giugno 2001, un primo dibattito si terrà il 14 maggio. 

Probabilmente la relazione sarà trasmessa al Parlamento per l’esame prima della sessione plenaria di luglio.

Il Gruppo di Lavoro del Consiglio UE “Sviluppo e Cooperazione” sta elaborando un testo di Risoluzione sul Programma di Azione che verrà presentato al Consiglio Sviluppo del 30 maggio 2001. 
	Esaurimento internazionale (IE) 

del 

diritto di marchio
Il 10 aprile u.s. si è svolta un’audizione pubblica sulla problematica inerente l’IE del diritto di marchio presso la Commissione Affari Legali/ Mercato Interno del Parlamento UE.

Thierry Stoll, direttore responsabile della proprietà intellettuale all’interno della DG Mercato Interno, si dichiara in accordo con la proposta della Commissione di mantenere in vigore l’attuale regime, in quanto manca una chiara evidenza degli eventuali vantaggi che un cambiamento potrebbe portare.

Tra gli interventi (reperibili all’indirizzo

http://www.europarl.eu.int/hearings/default.en.htm)

segnaliamo:

· Marie-Françoise Garaud (NI/F); “l’introduzione del regime di IE del marchio potrebbe spostare tutte le principali attività produttive fuori dall’Europa”;

(
Willi Rothley ( PSE/D); “la modifica di una legge richiede un’evidenza che in questo caso non sussiste. Il cambiamento di regime … deve inoltre essere considerato alla luce del processo di allargamento dell’UE”.

È emersa la necessità di riconoscere ad alcuni settori, tra cui il farmaceutico, una deroga nel caso di passaggio al regime di IE.

In conclusione il relatore della Commissione Hans Peter Mayer (PPE/D) ha ricordato che l’esperienza tedesca e quella svedese hanno provato che l’introduzione del regime di IE è una misura che favorisce gli scambi commerciali. L’Europa necessita di misure di protezione nei confronti di pratiche di contraffazione ed atti di pirateria ben diverse rispetto a quelle conferite dal diritto di marchio.
A breve verranno presi in esame gli aspetti relativi a commercio elettronico, globalizzazione ed allargamento dell’UE.
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 Review 2001
La Commissione è ottimista in merito alla possibilità di sottoporre una prima bozza del documento di revisione della legislazione regolatoria comunitaria all’attenzione dei membri del Pharmaceutical Committee (esperti della sanità dei Paesi membri ed, in qualità di osservatori, i rappresentanti degli altri paesi interessati al processo) che si riuniranno il prossimo 31 maggio.

In tale revisione verranno affrontati anche testi quali la direttiva sulla pubblicità, in considerazione della diffusione di Internet, e probabilmente la bozza di proposta della Commissione riguardante le medicine alternative, sebbene il Collegio dei Commissari non l’abbia ancora adottata (è possibile che ciò avvenga tra la fine di maggio ed i primi di giugno 2001).

Codification Directive
Il 6 aprile scorso rappresentanti della Commissione e del Consiglio UE hanno raggiunto un accordo in merito al testo di codifica della legislazione inerente i prodotti veterinari. I servizi legali del Parlamento hanno riesaminato il testo e lo hanno inviato per un parere ai membri della Commissione Affari Legali, relatore sarà Ward Beysen (ELDR/B) Vice-Presidente di tale Commissione.

Il testo riguardante i prodotti ad uso umano invece non è stato ancora definito, né è stato designato il relatore.

La Commissione auspica che entrambi i testi siano adottati al più presto, di modo che le proposte operative per il Review 2001 possano essere formulate entro la scadenza prevista del giugno 2001.       


	Programma

di azione comunitario

nel settore

della sanita’ pubblica

Il Parlamento Europeo ha recentemente adottato a larga maggioranza la relazione di Trakatellis (PPE/GR) (doc. n. A5-0104/2001) inerente il programma di azione di cui sopra, reperibile all’indirizzo:
http://www.europarl.eu.int/committees/envi_home.htm
(pagina 9 degli ‘adopted reports 1999-2004’).

All’incontro ha partecipato anche il Commissario Europeo per la Sanità David Byrne che ha segnalato l’importanza di promuovere politiche di tutela della salute dei cittadini europei attraverso strategie ed azioni mirate, e priorità operative individuate sulla base di specifiche esigenze comunitarie per evitare un sovraccarico di competenze che vanificherebbe l’efficacia delle azioni intraprese. Byrne si è dichiarato contrario all’idea di costituire il Centro di Coordinamento e Monitoraggio Sanitario per le difficoltà di carattere legale e istituzionale che il progetto comporterebbe. 

La proposta verrà portata all’attenzione del Consiglio Europeo Sanità che si riunirà il 5 giugno 2001.




VI Programma Quadro

di Ricerca e Sviluppo

E’ in fase di esame a livello di Commissione UE il progetto del VI Programma Quadro di R&D (2002 – 2006) ed in particolare la proposta che prevede la costituzione del “network of excellence”, con cui la Commissione UE intende favorire lo scambio di informazioni e conoscenze scientifiche.

“L’obiettivo del network è di intensificare le conoscenze scientifiche europee, indirizzando quelle dei singoli Stati nelle aree prioritarie per la ricerca, favorendo così lo sviluppo di programmi comuni tra i ricercatori europei”.

Prossime scadenze:

· 28-29 maggio 2001 

      Discussione del documento di lavoro all’interno della Commissione ITRE (Industria, Commercio Estero,

      Ricerca ed Energia)

· 19- 20 giugno 2001 

      Audizione pubblica sul VI° programma quadro

· 26 giugno 2001 

      Riunione del Consiglio Europeo Ricerca per esaminare il programma

· 10 – 12 luglio 2001 

      Esame della bozza di relazione nella Commissione ITRE

Due differenti scenari saranno quindi possibili:

1. 6 settembre 2001 

Termine ultimo per la presentazione degli emendamenti 

17-18 settembre 2001 

Votazione nella Commissione ITRE 

1-4 ottobre 2001

Votazione in sessione plenaria

2. 26 settembre 2001
Termine ultimo per la presentazione degli emendamenti

15–16 ottobre 2001

Votazione nella Commissione ITRE 

12–15 novembre 2001

Probabile votazione in sessione plenaria

· 10 dicembre 2001 

Votazione della posizione comune del Consiglio

· giugno 2001 
Votazione finale del testo.
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