[image: image1.png]a

%

>

._.m

£




 
Area Affari Internazionali

Aggiornamento sulle principali tematiche 

di rilievo europeo
maggio 2001
circolare AI01 018

	Access to medicines

Il 28 maggio le Commissioni Industria e Diritti delle Donne hanno votato i rispettivi progetti di parere formulati sulla Comunicazione della Commissione al Consiglio e al Parlamento Europeo di azione accelerata di lotta contro le principali malattie trasmissibili nel quadro della riduzione della povertà.

Nel corso della discussione in merito al rapporto dell’On.le Corbey (PSE/NL - Commissione Industria) vennero votati tre emendamenti, presentati dagli On.li Nisticò, Fiori e Purvis, uno dei quali volto a tutelare il brevetto (re: em.2). Proprio quest’ultimo non è stato approvato (n.b. 17 votanti contro 19 astensioni) quindi rimane nel testo del rapporto il punto 6 a) così come enunciato dalla relatrice: “contenere la tutela del brevetto concessa per 20 anni…a un massimo standard di 10 anni…nel campo delle malattie trasmissibili” 

Per quanto riguarda la Commissione Diritti delle Donne il rapporto di Jil Evans (GUE – NGL/UK) è stato adottato insieme a diversi emendamenti tra cui due squisitamente tecnici e volti a:

1. supportare l’introduzione di prezzi differenziati, licenze volontarie, trasferimento di tecnologie e produzione di generici;

2. indurre l’UE ad adottare una interpretazione del TRIPs pro-salute pubblica.

La Comunicazione sarà trasmessa alla Commissione Sviluppo che dovrebbe esaminarla entro la fine di giugno, qualora fossero presentati numerosi ulteriori emendamenti la discussione potrebbe essere rinviata al 10- 12 luglio 2001.



	INDICE


	Access to Medicines 

WHA (World Health Assembly)

Sviluppo Sostenibile

Clinical Trials Directive

Codification Directive

TSE

OGM

Esaurimento Internazionale (IE) del Diritto di Marchio

Brevetto comunitario

Programma Quadro sulla Salute Pubblica

Presidenza Belga
	Pag.   1

Pag.   2

Pag.   2

Pag.   2

Pag.   3

Pag.   3

pag.   3 

pag.   4

pag.   4

pag.   4

pag.   4

	W.H.A.

World Health Assembly

Dal 14 al 22 maggio 2001 si è svolta a Ginevra la 54a WHA, incontro annuale dei rappresentanti di 191 Stati appartenenti all’Organizzazione Mondiale della Sanità.

Di particolare rilevo risultano le decisioni prese in materia di: 

· HIV/AIDS: l’OMS ha richiesto agli Stati membri di assicurare risorse sufficienti ai programmi di ricerca su HIV/AIDS, considerati priorità assoluta per le strategie sanitarie internazionali. Inoltre ha invitato tutti gli Stati membri a fornire il necessario supporto per consentire lo sviluppo di adeguate politiche di prevenzione e cura. La comunità internazionale ed il settore privato dovranno collaborare ed adoperarsi per sostenere la ricerca, la sperimentazione clinica sui vaccini e l’accesso alle terapie antiretrovirali.  

· Farmaci: le parti interessate vengono invitate a riesaminare le attuali strategie in merito ai farmaci essenziali, ivi compresi i prezzi, ed a promuovere lo sviluppo di medicinali per i Paesi terzi. 

Codification

Directive

Il processo di codifica della legislazione farmaceutica umana e veterinaria, importante ai fini della stesura del nuovo testo della legislazione inerente le procedure di registrazione, non è ancora stato completato. Il dibattito in sede di Commissione Affari Legali, previsto il 29 maggio 2001, è stato rinviato a data da destinarsi. Il relatore incaricato è Ward Beysen (ELDR/B).

TSE

Nella sessione plenaria di maggio il Parlamento UE ha adottato la Raccomandazione per la seconda lettura della Posizione Comune del Consiglio sul Regolamento volto a stabilire regole in materia di prevenzione e controllo di alcune forme di encefalopatia spongiforme trasmissibile.

Il Parlamento ha inoltre sostenuto la Posizione Comune del Consiglio nella sua formulazione attuale. Ciò rende più semplice l’adozione finale del Regolamento da parte del prossimo Consiglio Agricoltura che potrebbe entrare in vigore già dal 1° luglio 2001.

Tale Regolamento accorperà tutte le misure adottate dal 1994 ad oggi in materia di BSE in un singolo sistema, aggiornato e consolidato sulla base dei pareri scientifici e degli standard internazionali.

	Sviluppo sostenibile
Il 10 maggio scorso il Commissario Lamy (DG Trade) ha incontrato rappresentanti delle ONG (Organizzazioni non Governative) e della “Civil Society Unit” della World Bank al fine di rilanciare un nuovo ciclo di negoziati con il WTO.

Per un approfondimento della tematica è possibile consultare un documento di lavoro non ufficiale all’indirizzo: http://www.europa.eu.int/comm/trade/csc/intro.htm
Clinical trials Directive

Sulla GUCE del 1 maggio 2001, è stata pubblicata la Direttiva 2001/20 del Parlamento e del Consiglio UE (del 4 aprile 2001) concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari e amministrative degli Stati membri relative all’applicazione della buona pratica clinica nella esecuzione della sperimentazione clinica dei medicinali ad uso umano.

Adottata il 14 dicembre scorso dal Consiglio UE Sanità, tale Direttiva ha lo scopo di armonizzare le disposizioni amministrative e le legislazioni nazionali che regolamentano la sperimentazione clinica garantendo nel contempo la massima flessibilità per l’implementazione a livello nazionale.

Gli Stati membri dovrebbero trasporre i termini di tale Direttiva nella legislazione nazionale entro 24 mesi dal giorno della sua pubblicazione, ed implementarla entro altri 12 mesi.

Per un sunto del contenuto tecnico e copia integrale del testo, si rimanda alla circolare Farmindustria pubblicata in data 11 maggio.

OGM
Prosegue la discussione sugli Organismi Geneticamente Modificati a livello di:

· Commissione UE

Le proposte elaborate sulla etichettatura dei prodotti e la rintracciabilità degli OGM  - che dovrebbero essere adottate nel corso del mese corrente dal commissario responsabile per la salute e tutela dei consumatori, D.Byrne – dovrebbero stabilire i livelli massimi consentiti di OGM non testati, introdotti accidentalmente sui mercati europei. 

Le pressioni degli USA su Byrne hanno determinato una modifica dei testi. Ci si attende una forte  opposizione da parte dei Verdi e dei sei Paesi che si battono per bloccare l’approvazione delle nuove tipologie di raccolti geneticamente modificati.

Francia, Danimarca, Italia, Grecia, Austria e Lussemburgo hanno dichiarato che la modifica della direttiva 90/220 è stata la condizione fondamentale che ha permesso di rivedere la moratoria, altrettanto importante è stata l’introduzione di regole rigide sulla rintracciabilità dei prodotti. 

· TACD (Trans Atlantic Consumer Dialogue)

Al quarto incontro del TACD (Bruxelles 2 - 4 maggio 2001) hanno partecipato rappresentanti dei governi dei paesi europei e degli USA, e delle organizzazioni americane ed europee di tutela dei consumatori. Il TACD ha richiamato Europa ed Usa ad  adottare misure rigide in materia di OGM (etichettatura obbligatoria per OGM e prodotti che li contengono, test obbligatori per verificare la sicurezza dei prodotti prima della loro commercializzazione).






	Esaurimento Internazionale del diritto di marchio
L’Internal Market Council ha riaperto il dibattito durante l’ultima riunione (30-31 maggio 2001) Non è stata adottata alcuna decisione. È stato proposto di proseguire l’analisi del problema considerando anche i possibili rischi inerenti il nostro settore (ad esempio contraffazione ed importazione parallela da Paesi dove i controlli sono inefficienti ).

Brevetto Comunitario
· Parlamento 

Il 29 maggio la Commissione Affari Legali ha esaminato la Comunicazione della Commissione sul Brevetto Comunitario nel corso di una semplice discussione, non essendo ancora stato ultimato il rapporto dell’On.le Vallelersundi (PPE/E). La relatrice ha comunque suggerito che venga mantenuto anche un sistema decentralizzato (nazionale).

La presentazione della relazione ed il relativo dibattito avrà luogo i prossimi 25 - 26 giugno.

· Consiglio

Il Consiglio del  Mercato interno ha discusso di brevetto Comunitario il 31 maggio scorso.

I rappresentanti degli Stati membri hanno espresso opinioni discordanti in merito a:

1. ruolo futuro degli uffici brevetti nazionali: Spagna, Portogallo, Italia e Grecia insistono affinchè sia mantenuta una procedura decentralizzata (nazionale) che potrebbe essere seguita parallelamente  alla procedura Comunitaria;

2. lingue di lavoro;

3. giurisdizioni di competenza, atte a far rispettare i diritti di proprietà intellettuale;

4. definizione di una procedura accelerata proposta dalla Spagna per gli “utility model”. 


	Programma Quadro
sulla Salute Pubblica

Il gruppo di lavoro sanità del Consiglio dei Ministri UE  ha avviato una serie di discussioni formali sull’adozione del nuovo Programma Quadro sulla Salute Pubblica ed ha adottato una posizione comune che sarà esaminata durante il Consiglio Sanità del 5 giugno 2001. 

Sembra riscontrarsi una forte opposizione da parte degli Stati membri ad ogni confronto esplicito tra i sistemi sanitari nazionali, al “benchmarking”, e ad ogni valutazione  riguardante l’efficacia delle politiche sanitarie nazionali ed i servizi offerti ai cittadini. Diversi Paesi membri, tra cui UK e SW, ritengono che l’organizzazione dei sistemi sanitari e l’assistenza debbano rimanere di esclusiva competenza dei singoli stati. E’ possibile, pertanto, che tali riferimenti, così come indicati dall’art.2.2, siano eliminati dal testo.

In linea con gli orientamenti della Commissione è stato proposto che anche le azioni adottate dai singoli Stati in riferimento a patologie particolari restino di loro competenza, contrariamente a quanto proposto da diversi europarlamentari.

Inoltre forte perplessità è stata espressa circa la creazione del “Centro Europeo di Coordinamento e Monitoraggio Sanitario” così come proposto dal Parlamento.

Presidenza Belga
Il Belgio assumerà la Presidenza dell’UE per il semestre luglio-dicembre 2001. Il 2 maggio scorso il primo ministro Guy Verhostadt e il Ministro per gli Affari Esteri Louis Michel hanno presentato ufficialmente il futuro programma i cui punti principali riguardano:

· l’approfondimento del dibattito sul futuro dell’Europa;

· il miglioramento della qualità del lavoro, nell’ottica di ridurre la povertà e garantire pari opportunità;

· la promozione della crescita economica sostenibile e di una politica economica comune;

· la creazione di uno spazio europeo per libertà, sicurezza e giustizia;

· la promozione dello sviluppo sostenibile ed il miglioramento della qualità della vita;

· l’allargamento dell’UE ed il rafforzamento della sua rappresentatività.
La presidenza belga intende, inoltre, raggiungere un accordo politico sul brevetto comunitario e lavorare sul VI° programma quadro di ricerca e sviluppo .

Il sito ufficiale della Presidenza belga corrispondeall’indirizzo: http://www.eu2001.be/








