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Area Affari Internazionali

Aggiornamento sulle principali tematiche 

di rilievo europeo
 giugno 2001
circolare AI01 020

	Review 2001
La DG Imprese ha presentato le  proposte relative alla revisione delle legislazione regolatoria europea. I due testi:

· Proposal to amend the Directive on the Community Code relating to medicinal products for human use

· Proposal to amend Regulation (EEC) No. 2309/93

saranno discussi il 5 luglio al Pharmaceutical Committee e sono attualmente all’esame dell’Interservice Consultation della Commissione (coinvolte le Commissioni e le rispettive DG di competenza). 

I commenti dovranno pervenire alla Commissione UE che il 18 luglio dovrebbe presentare la sua proposta. 

Le stesure attuali, presentate da P.Weissemberg, hanno condensato argomenti differenti che spaziano dal tecnico, al commerciale, al politico ed al legale, ad esempio:

· lo scopo delle procedure: la registrazione di nuove entità chimiche deve avvenire per via centralizzata;

· commercializzazione dei prodotti: deve obbligatoriamente avvenire entro due anni dalla data di registrazione pena il decadimento della medesima;

· bolar amendment: viene formalmente introdotto.

· armonizzazione del periodo di protezione dei dati: per entrambe le procedure sarà di 10 anni, estendibile di un anno in caso di particolari indicazioni. Tale provvedimento perde di valore se non viene mantenuta la piena flessibilità delle procedure. 

Tra gli argomenti tecnici: 

· procedura di Mutuo Riconoscimento: prevista secondo due differenti modalità, una delle quali ripropone la ex concertazione;

· arbitrato: è reso obbligatorio e la nuova procedura prevede che avvenga per via centralizzata, quindi, di fatto, non è più consentito il ritiro della documentazione una volta presentata. Si vengono a creare problemi anche in merito alla molteplicità del marchio;

· rinnovi: dovrebbero essere aboliti a fronte di un potenziamento del servizio di farmacovigilanza, senonché si richiede di dare scadenza triennale alla presentazione dello PSUR.
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	Viene anche affrontato il tema dell’informazione diretta al paziente: si propone di renderla accessibile per determinate aree terapeutiche: AIDS, asma e patologie delle vie respiratorie, diabete.

La proposta della Commissione passerà poi al Parlamento ed in Consiglio che agiranno come co-legislatori.

Codification Directive
Il testo della Proposed Codification Directive sta seguendo l’iter di co-decisione in Consiglio ed in Parlamento che dovranno approvarlo entrambe. 

Il 27 giugno 2001 la Commissione Affari Legali ha adottato la relazione presentata da Beysen (ELDR/B). Il Parlamento voterà il testo durante la sessione plenaria di luglio.

TRIPs  Council

La recente riunione di Ginevra si è focalizzata sul ruolo dei TRIPs nell’ambito del problema “accesso ai farmaci da parte dei Paesi in via di sviluppo”.

Il meeting è stato richiesto esplicitamente dai rappresentanti dei Paesi africani che sostengono la non legittimità degli accordi. 

Nel position paper presentato dai paesi in via di sviluppo viene evidenziato che se il brevetto deve essere tutelato come strumento atto ad incoraggiare ricerca e sviluppo, i governi devono essere autorizzati ad adottare le misure necessarie a salvaguardare la salute pubblica. Ora sarebbe importante chiarire le regole, spiegando, ad esempio, come il concetto di “emergenza nazionale” vada applicato per ottenere licenze obbligatorie. 
	La Commissione ritiene che le norme sulla proprietà intellettuale ad oggi esistenti, sono alquanto flessibili e possono essere interpretate in modo che siano favoriti i paesi che non hanno capacità produttiva nel settore farmaceutico. 

Entro il 25 luglio il WTO dovrebbe presentare un elenco delle disposizioni che interessano i brevetti sui farmaci.

Il TRIPs Council ha indetto una nuova sessione speciale per il 19 settembre p.v.

Esaurimento (IE) 

del diritto di marchio 
Il 25 giugno 2001, la Commissione Affari Legali ha esaminato la relazione di Mayer (D/PPE) sull’IE del diritto di marchio ed i suoi 127 emendamenti.  

Si è concordato un testo di compromesso nel quale si richiede di intraprendere uno studio sulle implicazioni che il cambiamento dell’attuale regime a quello di IE può avere per i produttori ed i consumatori. Tale studio dovrebbe anche esaminare la situazione da un punto di vista legale nei paesi commercialmente più forti, con specifico riferimento alle loro attitudini rispetto alle norme sull’IE, ed analizzare la possibilità di concludere un accordo internazionale all’interno del WIPO  o del WTO, in merito all’armonizzazione delle norme sull’IE. Dovrebbe inoltre studiare nel dettaglio le relazioni tra la legge sulla concorrenza e quella sui marchi. 

Si dovrebbe riaprire il dibattito alla fine del 2002 a fronte dei risultati ottenuti.

I rappresentanti della Commissione presenti all’incontro non hanno condiviso l’entusiasmo dei parlamentari in merito alla proposta, che verrà votata dalla Commissione Affari Legali il 10 luglio.




                       Aggiornamento sulle principali tematiche di rilievo europeo, giugno 2001

                           PAG. 2/4
	 Brevetto comunitario
Il 26 giugno 2001 la Commissione Affari Legali del Parlamento UE ha discusso la problematica inerente l’istituzione del brevetto comunitario.

Il brevetto comunitario può essere considerato positivamente se offre garanzie legali ed economiche, in termini di riduzione dei costi, ma ad esempio F, D e UK non lo ritengono di fondamentale importanza.

La relatrice Vallelersundi (PPE-DE/E) ha evidenziato i problemi di ordine linguistico. Inglese, francese e tedesco sono state proposte come lingue di lavoro, altre possono essere utilizzate in caso di presentazione di ricorsi.

E’ opportuno definire delle procedure di “gestione” del brevetto da parte dell’EPO (European Patent Office). Gli uffici brevetti nazionali dovranno svolgere un ruolo di valutazione delle domande di brevetto presentate, prima che siano inoltrate all’EPO, al fine di assicurare uniformità di interpretazione e garanzie di qualità dei brevetti rilasciati. 

La Commissione si è espressa favorevolmente sulla possibilità di creare un Tribunale a livello centrale, per la risoluzione delle controversie. 

La Commissione Industria dovrebbe votare il report nel prossimo ottobre.

Public Health Policy
Si è svolto in giugno il simposio annuale del Pharmaceutical Group of the European Union (PGEU). 

Il Commissario Byrne (Sanità e Tutela dei Consumatori) ha illustrato il lavoro del G10, gruppo di recente costituzione.

     
	Il  G 10 - “Group  on Innovation and Provision of Medicines to Patients” - è un gruppo di lavoro promosso dallo stesso Byrne e dal Commissario Liikanen (Imprese ed Energia), e da rappresentanti degli Stati Membri (D, UK, P, SW), dell’industria e delle associazioni (EFPIA, AESGP, EGA), compresa un’associazione di pazienti.

Rientra nel mandato del gruppo verificare che in ambito UE siano disponibili, ora ed in futuro, farmaci adeguati per i quali sia verificato un corretto rapporto costo/efficacia. Si discutono quindi le strategie per migliorare efficacia e sicurezza dei prodotti, ed i criteri di valutazione dei farmaci medesimi e del rapporto costo/efficacia. L’informazione al paziente viene considerata un punto importante, in modo da consentire al medesimo una scelta consapevole.

Byrne ha illustrato il progetto della Commissione sulla “Health on Line” che dovrebbe fornire una corretta informazione ai pazienti attraverso i più moderni mezzi di comunicazione. 

Lo European Union Health Information Network (EUPHIN) potrebbe diventare uno strumento chiave per la “nuova strategia di informazione sanitaria europea”.

Human Genetics

Gli scorsi 18 e 19 giugno, si è tenuta una Tavola Rotonda tra i membri della Commissione Temporanea sulla Genetica Umana ed i rappresentanti degli Stati Membri e dei Paesi candidati. 

Il presidente del Comitato Robert Goebbels (PSE/LUX) ha evidenziato che la ricerca nel settore dovrebbe essere finanziata principalmente da fondi pubblici e non privati; ha sostenuto che le esigenze di mercato e le tematiche etiche non sono facilmente conciliabili e che quindi è indispensabile garantire che la libertà riconosciuta alla scienza non determini un’inosservanza dei principi morali ed etici.
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	Francesco Fiori (PPE/I) rapporteur del gruppo, ha presentato un documento di lavoro reperibile all’indirizzo:

 http://www.europarl.eu.int/meetdocs/committee/gene/20010618/gene20010618.htm
che descrive i diversi aspetti e meccanismi della genetica umana, e fornisce informazioni propedeutiche. Raccomanda, inoltre, di aprire il dibattito al pubblico, di definire un quadro normativo e regolatorio  a livello europeo inerente i farmaci biotecnologici, di incoraggiare l’innovazione e di finanziare la ricerca.

Tale documento sarà seguito da un report in bozza che sarà presentato al Comitato in agosto.

F, I, D, B e Lux hanno fornito un aggiornamento sulle rispettive situazioni in merito all’implementazione della Direttiva sulla brevettabilità dei prodotti da biotecnolgie. Tutti i rappresentanti hanno concordato sul fatto che il progresso non può essere fermato, ma occorre stabilire certi limiti in modo che i risultati della ricerca vengano utilizzati secondo principi etici.

Sono state avanzate alcune proposte:

· possibile rinegoziazione delle regole previste nei WTO/TRIPs sulla brevettabilità dei geni. Se una regola globale non verrà stabilita, l’Europa, che applica le regole più rigide, non sarà mai competitiva in questo settore;

· revisione del testo della Direttiva 98/44 in modo da evidenziare che solo l’applicazione industriale del gene può essere brevettata, non il gene in sé;

· eventuale possibilità di brevettare i geni secondo regole che impediscano lo sfruttamento economico di un tale brevetto;

· realizzazione di una convenzione mondiale sulla brevettabilità delle invenzioni biotecnologiche.


	VI programma Quadro

di R&D

Il 26 giugno 2001 si è svolta un’audizione pubblica al Parlamento UE sul VI Programma Quadro. 

In merito a “Genomica e Biotecnologie per la salute”  si è parlato di come genomica e biotecnologie possono contribuire a migliorare le condizioni di salute dei pazienti e prolungarne le aspettative di vita con una riduzione dei costi sull’assistenza sanitaria; purchè sia possibile una adeguata attività di ricerca supportata dai necessari finanziamenti. Tali finanziamenti ora sono di 200 milioni di ( in UE contro i 700 milioni di ( in USA. 

Una risposta negativa è venuta dalla rappresentante dell’Institute of Science in Society (UK) che ha sostenuto che alcuni settori di ricerca, come la genomica, non sono di interesse pubblico in quanto vengono considerati solo fattori di carattere genetico, tralasciando quelli sociali ed ambientali che possono essere correlati ad una particolare patologia. Inoltre le tecnologie ricombinanti  hanno creato problemi di resistenza ai farmaci che potrebbero essere superate ristabilendo un equilibrio ecologico e utilizzando accanto alle terapie innovative anche i rimedi naturali.

Durante il medesimo evento è stato presentato il report di Caudron: sarà discusso con rappresentanti di Consiglio e Commissione e potrebbe essere adottato in ottobre dalla Commissione Industria. Dovrebbe passare in Parlamento a fine anno.
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