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Area Affari Internazionali

Aggiornamento sulle principali tematiche 

di rilievo europeo
 luglio 2001
circolare AI01 026

	Review 2001
Il 18 luglio 2001, la Commissione UE ha reso noti i testi delle sue proposte di revisione all’attuale legislazione comunitaria inerente il settore farmaceutico, articolate in modifica al Regolamento (EEC) 2309/93, modifiche alla legislazione inerente i farmaci per uso umano e modifiche alla legislazione farmaceutica per i prodotti veterinari.

Le versioni in lingua inglese e francese sono reperibili all’indirizzo Internet:

http://pharmacos.eudra.org/F2/review/index.htm
Lo scopo della revisione è quello di elaborare una nuova legislazione che consenta un più rapido accesso ai prodotti innovativi e non, attraverso l’ottimizzazione, la razionalizzazione e la semplificazione delle attuali procedure regolatorie perseguendo una politica di trasparenza; che garantisca ai cittadini europei un alto livello di protezione della salute; che favorisca la realizzazione del mercato unico del farmaco, rafforzando la competitività dell’industria farmaceutica, in vista delle sfide poste dalla globalizzazione e dall’allargamento dell’UE. 

Secondo l’iter procedurale questi testi, definiti documenti di lavoro, dovranno essere tradotti nelle 11 lingue dell’UE. In seguito (settembre-ottobre 2001) verranno trasferiti al Consiglio e al Parlamento UE che opereranno in qualità di co-legislatori.

Per un approfondimento della tematica si rimanda alla circolare Farmindustria AI01 022 del 23 luglio.

Codification Directive
Il testo della “Proposed Codification Directive” è stato approvato dal Parlamento UE riunito in sessione plenaria il 3 luglio scorso.  

L’adozione di tale testo, da considerarsi propedeutico alla stesura della nuova legislazione farmaceutica, faciliterà il rispetto dei tempi previsti per l’iter del processo di revisione di cui al precedente paragrafo. 
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Access to Medicines

L’argomento è stato recentemente dibattuto al PE a diversi livelli:

· Intellectual Property Intergroup (03-07-01), si è discusso di: 

· brevetto farmaceutico e realizzazione di un equilibrio tra obiettivi umanitari ed esigenze della ricerca scientifica e del mercato;

· compatibilità tra un sistema di prezzi differenziati - per garantire un accesso universale all’assistenza sanitaria – ed i diritti di proprietà intellettuale. 

· Sessione plenaria (05-07-01), concentrata sul G8: 

la Commissione ha presentato la sua richiesta affinchè a Genova sia esaminato il tema delle malattie trasmissibili. Nel rispondere alle domande dei MEPs, Lamy, Commissario per il Commercio, ha sostenuto che è essenziale garantire incentivi, quali i diritti di proprietà intellettuale, per promuovere gli investimenti in R&D; e che i TRIPs, non costituiscono un ostacolo all’accesso ai farmaci, semmai offrono possibili soluzioni. Ha sottolineato che nessuno Stato Membro del WTO ha richiesto la riduzione del  periodo di protezione brevettuale, così come la Commissione ritiene ragionevole che tale periodo abbia una durata di 20 anni. A proposito di prezzi ha ricordato che essi costituiscono solo una parte del problema, che va considerato nel contesto più ampio della promozione dello sviluppo di efficaci sistemi sanitari e di distribuzione dei farmaci.

· Commissione Sviluppo (10-07-01): è stato adottato il rapporto di Khanbhai sulla Comunicazione della Commissione UE per un Programma di Azione Comunitario (PFA) sulle malattie trasmissibili. Nel testo è compreso l’emendamento volto a promuovere la “riduzione del periodo di protezione brevettuale attualmente di 20 anni… per quei prodotti rivolti alla cura delle malattie trasmissibili”. Parimenti, ed in apparente contraddizione, compare anche un emendamento che richiede ad UE, USA, Giappone ed agli altri paesi industrializzati di promuovere iniziative, anche di carattere normativo, per stimolare gli investimenti del settore privato in attività di R&D nel campo dei vaccini e di quei prodotti non costosi rivolti al trattamento delle malattie trasmissibili.

Altri emendamenti evidenziano la necessità di adottare una strategia di prevenzione, di realizzare strutture sanitarie adeguate, di implementare un sistema di prezzi differenziati, di stanziare un fondo globale ed incrementare i fondi comunitari destinati alla realizzazione del PFA sulle malattie trasmissibili.

Si sollecita la Commissione UE a svolgere un’azione di controllo sulla destinazione finale dei prodotti destinati ai Paesi terzi, per evitare fenomeni di riesportazione verso i paesi industrializzati. 

La relazione potrebbe essere votata durante la sessione plenaria di settembre o nella prima settimana di ottobre 2001. Sebbene la medesima non abbia valenza legale, rappresenta un messaggio politico significativo che non va ignorato.

Altrettanto al recente G8 (Genova 20-22 luglio 2001) si sono affrontate le tematiche inerenti i Paesi in via di sviluppo - erano presenti anche rappresentanti dei Paesi meno industrializzati - e sono emerse posizioni importanti.

Un paragrafo del Comunicato finale tratta di “Un approccio strategico alla Riduzione della Povertà”; al paragrafo “Alleggerimento del debito, ed oltre” si parla sia di riduzione del debito (§7-8) sia vengono illustrati gli impegni presi da parte dei Paesi del G8 (§9) per promuovere:

“…  a) 
maggiore partecipazione da parte dei paesi in via di sviluppo al sistema commerciale globale;

b) maggiori investimenti privati;

c) iniziative per promuovere salute, istruzione e sicurezza alimentare.” 
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	Al § 15 si annuncia “…il lancio di un nuovo Fondo Globale per combattere lo HIV/AIDS, la malaria e la tubercolosi che si farà promotore di un approccio integrato che privilegia la prevenzione in un insieme continuo di trattamento e cura.”.

Da segnalare quanto recita il § 17 in merito ad HIV/AIDS e proprietà intellettuale: 

“L'affidabilità dei sistemi sanitari nazionali continuerà ad essere un parametro chiave per un'efficace erogazione di prevenzione, trattamento e cura, e per migliorare l'accesso ai servizi sanitari ed al materiale sanitario essenziale, senza alcuna discriminazione. Una risposta efficace a HIV/AIDS e alle altre malattie richiede un'azione a tutto campo nella società, al di là del settore sanitario. Esprimiamo apprezzamento per le misure prese dall'industria farmaceutica al fine di rendere economicamente più accessibili i farmaci. Nel contesto del nuovo Fondo Globale, lavoreremo d'intesa con l'industria farmaceutica e con i paesi colpiti per favorire l'offerta più ampia possibile di farmaci in forma accessibile ed efficace sotto il profilo medico. Esprimiamo apprezzamento per il dibattito che si sta svolgendo nel WTO sul ricorso alle eccezioni previste dall'Accordo sui diritti di proprietà intellettuale nel settore commerciale (TRIPs). Riconosciamo come appropriato il fatto che i paesi colpiti usino le flessibilità permesse dall'Accordo sui diritti di proprietà intellettuale nel settore commerciale per assicurare la disponibilità dei farmaci ai cittadini che ne abbiano bisogno, in particolare a coloro che non possono permettersi l'assistenza medica di base. Al tempo stesso, riaffermiamo il nostro impegno alla protezione forte ed efficace dei diritti di proprietà intellettuale, come necessario incentivo per la ricerca e lo sviluppo di farmaci salvavita.”.

Il testo completo del Comunicato Finale è disponibile “on line” all’indirizzo: 

http://www.palazzochigi.it/sez_dossier_nuovi/g8/index.html

	G10
Dopo la Tavola Rotonda, organizzata dalla Commissione UE lo scorso dicembre, sul tema “Competitività globale dell’industria farmaceutica europea”, Liikanen (Commissario Europeo per le Imprese) creò un gruppo di lavoro, denominato G10, il cui mandato prevede la discussione di tutte quelle tematiche inerenti la realizzazione di un giusto equilibrio tra gli obiettivi della sanità e la competitività dell’industria farmaceutica. 

Ne sono membri:

· i Commissari europei Liikanen (DG Imprese), e Byrne (Salute e Tutela dei Consumatori);

· i Ministri della Sanità di Germania e Regno Unito;

· il Segretario di Stato per la Sanità del Portogallo;

· il Segretario di Stato per l’Industria della Svezia;

· rappresentanti di industria, accademia ed associazioni.

L’agenda dei lavori prevede che siano coperte tre aree di interesse principali:

disponibilità dei farmaci per i pazienti: bisogna considerare le esigenze specifiche dei pazienti, identificare il valore dei farmaci innovativi rispetto a quelli di uso consolidato, valutare se realmente i sistemi sanitari europei sono in grado di affrontare l’allargamento dell’UE;

mercato unico, competizione e regolamentazione: qual è la reale portata dell’impatto del mercato unico del farmaco in termini di strategie per realizzare un maggior dinamismo del mercato stesso e promuovere un uso appropriato dei medicamenti;

innovazione: identificare il ruolo dell’innovazione e fornire adeguate garanzie alle aziende che investono in ricerca, oltre ad incrementare gli incentivi. 

Entro l’aprile 2002, il G10 dovrà presentare alla Commissione UE un report sui detti temi.
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Programma di azione comunitario nel settore 

della sanita’ pubblica

Il 31 luglio 2001 il Consiglio UE ha adottato la posizione comune sul “Public Health Action Programme”, in merito al quale era stato raggiunto un accordo politico durante l’ultimo Health Council meeting del 5 giugno scorso. 

Il testo è a disposizione su richiesta.
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