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Area Affari Internazionali

Aggiornamento sulle principali tematiche 

di rilievo europeo
 agosto-settembre 2001
circolare AI01 029

	Review 2001
1. Codification Directive

Il testo è stato adottato dal Consiglio dei Ministri lo scorso 27 settembre. Ciò consentirà l’adozione formale, da parte della Commissione, delle proposte di revisione della legislazione farmaceutica e la successiva discussione in Parlamento ed in Consiglio.

2. Rapporteurs
· PE-Commissione Ambiente e Sanità:  François Grossetete (PPE-F) per le Direttive sui  medicinali per uso umano e veterinario; Rosemarie Müller (PSE-D) per il Regolamento ed il ruolo di EMEA;

· PE-Commissione Industria: non ancora designato;

· Comitato Economico e Sociale: Fuchs.

3. PE – Commissione Ambiente e Sanità

Alla riunione del 13 settembre era presente il Direttore Esecutivo di EMEA, Thomas Lönngren, che ha illustrato alcuni obiettivi prioritari:

· farmacovigilanza e studi clinici: la banca-dati della Commissione che elenca gli effetti secondari segnalati sui medicinali dovrebbe essere pronta per la fine dell’anno. Di conseguenza potrà essere reso operativo un sistema di controllo e monitoraggio “veloce”. Per l’implementazione sarà necessario che tutti gli Stati Membri siano provvisti di sistemi di trasmissione e ricezione di dati in formato elettronico. Alle domande dei MEPs in merito agli ultimi avvenimenti, che hanno dimostrato l’inefficienza del sistema attuale, ha risposto affermando che parte della responsabilità ricade sulle aziende inadempienti; 

· allargamento dell’UE: occorre implementare politiche di cooperazione e corsi di formazione (in particolare su farmacovigilanza e GMP ) per gli operatori dei Paesi candidati;

· medicinali orfani: numerose AIC verranno rilasciate nei prossimi mesi;

· informazione ai pazienti: commenta positivamente la proposta della Commissione;

· trasparenza: saranno fornite maggiori informazioni sulle attività dei comitati scientifici.

Dichiarando in chiusura di condividere la proposta della Commissione sulla nuova legislazione, ha confermato che quella vigente sarà valida sino al 2004.
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	Nel corso del dibattito è intervenuto l’On.le Nisticò in merito a:

· farmacovigilanza: è necessario coordinare le attività a livello centrale, e garantire il continuo aggiornamento degli operatori;

· allargamento dell’UE: la procedura centralizzata dovrebbe essere privilegiata in quanto in grado di garantire standard uniformi (posizione condivisa da Lönngren ed in linea con gli orientamenti della Commissione UE);

· trasparenza: una maggior informazione è necessaria, dovrebbe essere certificata da EMEA.

G10

Il gruppo, riunitosi il 26 settembre, ha concordato una serie di misure “atte a facilitare le parti coinvolte a promuovere la competitività dell’industria farmaceutica ed a salvaguardare gli interessi dei pazienti”. 

Queste sono raccolte in un documento di consultazione, risultato del lavoro dei tre sottogruppi operativi, che comprende 7 capitoli che trattano di:

· prezzi, rimborsi e co-payment;

· informazione ai pazienti;

· valutazione del costo-efficacia;

· competitività, benchmarking,

                innovazione;

· mercato unico e frammentazione;

· generici.

Visto il coinvolgimento nel dibattito di DG Imprese e DG SanCo, gli argomenti sono affrontati dal duplice punto di vista industria/consumatore; altrettanto le proposte riflettono spesso posizioni di compromesso tra rappresentanti di  Stati Membri ed industria, e dei  diversi settori industriali (genericisti/industria di ricerca).

Il documento è pubblicato nel sito web: 

http://pharmacos.eudra.org/F3/g10/g10home.htm

	EU Enlargement
Il 6 settembre 2001 il Parlamento UE ha adottato la Risoluzione sull’Allargamento dell’UE.

Il testo fornisce indicazioni di carattere generale e non contiene riferimenti specifici ai settori della salute e della sanità.

I principali argomenti trattati: competitività, diritti umani, stato di preparazione dei Paesi candidati e dei 15 Stati Membri a sostenere la prima fase di accesso prevista per il 2004, realizzazione di una campagna di informazione specifica.

Gli unici riferimenti di rilievo al settore sanitario interessano:

· la diffusione dell’ AIDS in Estonia; 

· le problematiche relative all’igiene mentale in Slovenia;

· la partecipazione al programma di azione nel settore della sanità per Lettonia, Lituania, Repubblica Ceca, Slovacchia, Slovenia e Cipro (a sorpresa nessun altro Paese è stato menzionato).

La Commissione Ambiente ha adottato un emendamento in cui viene richiesta una rigida attuazione ed il rafforzamento dei requisiti regolatori nel settore farmaceutico in tutti i Paesi candidati.

La Commissione Affari Legali ha presentato reports specifici sulla situazione in Ungheria, Repubblica Ceca, Estonia e Polonia (per la Polonia verrà introdotta una clausola sul basso livello di protezione brevettuale vigente rispetto agli Stati Membri dell’UE).  
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	Esaurimento Internazionale (IE) del Diritto di Marchio
La Commissione Affari Legali ha votato il report presentato dal relatore Mayer (PPE-D) sull’IE del diritto di marchio. 

E’ stata adottata una posizione di compromesso in cui si richiede alla Commissione UE di effettuare, entro il 31 dicembre 2002, uno studio dettagliato sulle possibili conseguenze, dovute al passaggio dal sistema comunitario a quello di IE, per produttori, consumatori e per l’occupazione in generale. Va inoltre verificata la possibilità di realizzare un accordo internazionale in materia nel contesto dei negoziati con il WTO e il WIPO.

Il dibattito ed il conseguente voto avranno luogo in ottobre nel corso della sessione plenaria del PE.

 Antibiotico-resistenza

Il 12 settembre si è svolto un dibattito tra i membri della Commissione Ambiente del PE e Didier Rod (Verdi-F), relatore sulla Comunicazione della Commissione UE: “Antimicrobials agent in human medicine, strategy against antimicrobial resistance”.

Il relatore ha espresso un parere positivo sul documento della Commissione. 

Ha indicato come cause del problema l’utilizzo improprio dei prodotti dovuto:

· ad un numero eccessivo di prescrizioni su precisa richiesta dei pazienti, 

· al mancato rispetto delle indicazioni in termini sia di dosaggio sia di patologia; 

· a prescrizioni non corrette dovute a diagnosi a errate, 

· ad un eccessivo uso ospedaliero per la prevenzione.


	Ha suggerito:

· di proibire l’uso degli antibiotici in agricoltura;

· di stabilire norme di corretta prescrizione ed uso per medici e pazienti;

· di non consentire alcuna forma di pubblicità.

La Commissione Ambiente formulerà il proprio voto sul testo nei giorni 8/9 ottobre p.v.

Human Genetics

La Commissione Temporanea del PE ha esaminato la relazione del rapporteur F. Fiori (PPE). 

Il dibattito si è focalizzato in modo specifico sulle implicazioni di carattere etico/legale e socio/economico.

E’ emerso un cauto apprezzamento per il report di Fiori che però non chiarisce alcuni dei principali temi controversi riguardanti l’impiego delle cellule staminali e l’uso degli embrioni per fini terapeutici. Sarebbe necessario distinguere chiaramente i differenti tipi di cellule staminali esistenti utilizzati ai fini della ricerca terapeutica. 

Viene richiesta la creazione di un organismo internazionale all’interno del quale sia possibile affrontare le problematiche di carattere etico inerenti la genetica umana. 

Il presidente della Commissione R. Goebbels ha condiviso il sostegno dell’UE a tutte le attività di ricerca nel rispetto dei valori etico/sociali. Ha formulato alcune proposte in merito al divieto di clonare esseri umani per fini riproduttivi; all’utilizzo delle informazioni genetiche; alla realizzazione di ricerche ed esperimenti ai soli fini terapeutici; alla necessità di formulare chiaramente l’Art. 5 della Dir. 98/44/EEC; alla promozione delle attività di ricerca su cellule staminali adulte e su cellule di derivazione embrionale; alla possibilità che la Commissione Temporanea possa diventare un organismo permanente.  

Per un approfondimento della tematica: 

www.europarl.eu.int/comparl/tempcom/genetics/intro_en.htm
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VI Programma Quadro

di R&D

Lo scorso agosto è stata presentata la relazione di G.Caudron (PSE-F) alla Commissione Industria del PE. 

Le proposte formulate dal relatore riguardano la possibilità di estrapolare le tematiche inerenti la sanità dalle priorità del settore biotecnologico ed inserirle nel programma “Food Safety and Health risks”. 

Ciò per garantire che anche le attività classiche di R&D siano indirizzate su argomenti quali l’AIDS. 

Rimane fermo il fatto che le sezioni su biotecnologia e genomica comprenderanno capitoli dedicati alla sanità.

Le priorità individuate riguardano la ricerca sul cancro, le malattie  cardiovascolari, dell’infanzia, rare, neuro-degenerative,  oltre ad AIDS, malaria e tubercolosi nei Paesi in via di sviluppo.

Un approfondimento delle tematiche dibattute è disponibile “on line” all’indirizzo:

http://www.europarl.eu.int/meetdocs/committees/itre/20010827/434214en.pdf ;

Successivamente la Commissione Ambiente ha adottato il suo parere formale con i relativi emendamenti in merito:

· alla creazione di una area prioritaria definita “Life Sciences for Medicines and Public Health”. 

Per rafforzare le attività di ricerca tradizionale, oltre a quelle nell’area biotecnologica, sono state individuate anche in questo caso azioni prioritarie su: cancro, malattie neuro-degenerative, rare, cardiovascolari, dell’infanzia e patologie diffuse nei paesi in via di sviluppo - quali AIDS, malaria e tubercolosi-; fenomeni di accumulo dovuti all’utilizzo protratto nel tempo di farmaci sia tradizionali sia biotecnologici non a rischio;

· al rispetto dei principi etici: P.Liese (PPE-D) ha ribadito la necessità che siano rispettati i principi etici fondamentali (dignità umana, protezione dei dati, rispetto dell’ambiente e degli animali) nelle fasi di attuazione del VI Programma Quadro. 
Nei casi dubbi i ricercatori, prima di rendere operativo un progetto, dovranno richiedere l’approvazione dei comitati etici;
-  
alla possibilità di far rientrare i progetti di ricerca post-genomica su animali e piante nel settore biotecnologico al fine di realizzare una migliore conoscenza della biologia del genoma umano, e della citoterapia che comprende terapie che utilizzano cellule staminali  adulte.
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