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	Review 2001
23 ottobre: la Commissione ha adottato il “Report on the experience acquired as a result of the operation of the procedures for granting marketing authorisations for medicinal products laid down in Regulation (EEC) N° 2309/93, in chapter III of directive 75/319/EEC and chapter IV of directive 81/851/EEC. Report on the basis of Article 71 of Regulation (EEC) No 2309/93”.

( Il testo è disponibile all’indirizzo: http://pharmacos.eudra.org/F2/review/index.htm.

24 ottobre: la Commissione ha iniziato la fase di adozione formale delle proposte inerenti il processo di revisione della legislazione farmaceutica. Presumibilmente il 7 novembre prossimo saranno firmati i documenti da parte del Presidente Prodi e dei Commissari Byrne e Liikanen. Le stesure definitive, che saranno a disposizione solo dopo tale data, potrebbero presentare qualche differenza, seppur minima, rispetto a quelle già a disposizione, a seguito dell’avvenuta approvazione del testo codificato (vedi bollettino di agosto-settembre).
Access to Medicines
WTO Ministerial Conference (Doha,  9-13 novembre)

Nell’imminenza del nuovo round di negoziati del WTO, il 25 ottobre il Parlamento UE ha adottato due risoluzioni:

· “Preparazione della Conferenza Interministeriale di Doha”;

· “Apertura e Liberalizzazione del Commercio Internazionale (presentata da Desir, PSE/F).

(reperibili all’indirizzo: 

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/calendar?APP=PDF&TYPE=PV2&FILE=p0011025EN.pdf&LANGUE=EN
Entrambe riportano riferimenti ai TRIPs ed ai farmaci. 
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	In particolare, nella relazione presentata da Desir, viene riconosciuta l’importanza della tutela della proprietà intellettuale al fine di incoraggiare e facilitare i trasferimenti di tecnologia verso i Paesi in via di sviluppo. Viene richiesto sia un approfondimento in merito alla flessibilità prevista dagli accordi, onde facilitare l’accesso ai medicinali da parte dei PVS, sia una conferma di come i termini dei TRIPs possano condizionare le politiche dei prezzi rendendoli accessibili ai Paesi con economie meno evolute. 

La Commissione si è dimostrata molto sensibile a questo problema, tenterà di negoziare una posizione di compromesso atta a conciliare le esigenze dei PVS ed il rispetto dei diritti di proprietà intellettuale. Il Commissario Lamy ha ribadito che i TRIPs presentano la flessibilità necessaria a consentire l’implementazione di un sistema di protezione intellettuale appropriato per i PVS e che, pertanto, non si ravvisa la necessità di una revisione.

Communicable diseases

Sempre il Parlamento UE il 4 ottobre ha adottato in sessione plenaria il rapporto della Commissione Sviluppo sull’”Azione accelerata atta a combattere le malattie trasmissibili nel contesto di riduzione della povertà” (per i dettagli vedi bollettino di luglio). 

Il testo comprende un articolo in merito alla riduzione del periodo di protezione brevettuale per i prodotti utilizzati per il trattamento di tali  malattie. Il tentativo di introdurre una revisione dei termini di tale protezione piuttosto che una riduzione è stato infruttuoso. 

La Commissione è stata sollecitata a presentare una proposta di legge inerente lo stanziamento di incentivi per lo sviluppo di medicinali e vaccini per il trattamento delle malattie maggiormente diffuse nei Paesi in via di sviluppo. I governi dei Paesi industrializzati sono stati invitati ad adottare una normativa per agevolare gli investimenti del settore privato, volti a sostenere le attività di ricerca e sviluppo di vaccini e medicinali a prezzi contenuti.

Le altre indicazioni fornite dal Parlamento riguardano:

( 
la creazione di un fondo globale per lo sviluppo di terapie a costi contenuti;
	· lo sviluppo di strutture di assistenza sanitaria di base nei Paesi in via di sviluppo;

· l’abolizione da parte dei paesi industrializzati di tariffe e tasse sulla importazione di farmaci essenziali ed attrezzature mediche di base; 

· la definizione, come soluzione a breve termine, di un sistema globale di prezzi livellati;

· l’applicazione dei termini di flessibilità previsti dai TRIPs per favorire la produzione locale di medicinali generici;

· lo snellimento delle locali procedure di registrazione dei farmaci.

Antibiotico Resistenza
Il 23 ottobre il Parlamento UE ha adottato una Risoluzione sulla proposta di Raccomandazione del Consiglio sull’utilizzo prudente degli antibiotici nell’uomo. In essa si afferma che le azioni intraprese per combattere efficacemente l’antibiotico resistenza nell’uomo devono essere estese ai settori veterinario ed agricolo (con riferimento agli OGM) compresa la produzione di mangimi. Inoltre si richiede una valutazione critica e comparativa dell’efficacia dell’uso degli antibiotici per scopi preventivi; un controllo continuo sui vaccini e sui programmi di immunizzazione (respinta la richiesta di una rivalutazione critica e comparativa sull’efficacia dei vaccini); un monitoraggio di tutte le attività promozionali e di informazione condotte dalle aziende farmaceutiche ed un divieto di pubblicizzare gli antibiotici ai pazienti.

La Risoluzione del Parlamento non è vincolante da un punto di vista legale ed è improbabile che la Commissione prenderà in considerazione tutti gli emendamenti presentati. La problemati- ca verrà esaminata dal Consiglio dei Ministri UE Sanità che si riunirà il 15 novembre p.v.   

(La Risoluzione è reperibile all’indirizzo:

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=CALEND&APP=PV2&LANGUE=EN&TPV=PROV&FILE=011023
· mentre la proposta iniziale della Commissione: 

http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/cnc/2001/com2001_0333en01.htm
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	Esaurimento Internazionale 

(IE) 

del Diritto di Marchio
Il 3 ottobre, con 473 voti a favore e 22 contrari, il Parlamento ha approvato il report di Mayer (PPE-D) sul documento di lavoro della Commissione UE sull’IE del diritto di marchio, avallando la posizione raggiunta dalla Commissione Affari Legali in settembre (cfr. bollettino agosto-settembre 2001)   

Brevetto Comunitario
Il 22 ottobre 2001 la Commissione Affari Legali ha esaminato e discusso il report presentato dall’On.le Palacio (PPE-DE/E), e relativi emendamenti, sulla Bozza di Regolamento sul Brevetto Comunitario. 

I punti più discussi:

· istituzione di una Corte Comunitaria: i pareri sono contrastanti; si è considerata anche la possibilità di realizzare una procedura di mutuo riconoscimento;

·  lingue di lavoro: la Commissione Affari Legali ha proposto che presentazione e rilascio del brevetto avvengano utilizzando la stessa lingua, scelta dal richiedente. In caso di violazioni sarà il titolare del brevetto a dover provvedere la traduzione nella lingua della controparte. Tale soluzione non è stata accolta favorevolmente in quanto il brevetto, secondo il principio di non discriminazione, deve essere rilasciato in tutte le lingue comunitarie.

Il voto in Commissione Affari Legali è previsto per il 12 novembre 2001, la discussione ed il voto in Parlamento (Sessione Plenaria) sono previsti per fine novembre/inizio dicembre.

 
	Human Genetics
La Commissione Temporanea sta completando la formulazione del parere sui risvolti sociali, legali ed economici delle attività di ricerca inerenti la genetica umana. 

Il rapporto presentato da Fiori non è stato ritenuto soddisfacente, sono stati proposti 560 emendamenti.

In particolare si discute di brevettabilità dei prodotti da biotecnologia: la maggioranza dei membri della Commissione sembra favorevole ad una riapertura, in termini etici, del dibattito sulla Direttiva 98/44/EEC. 

In merito alla farmacogenetica Fiori evidenzia l’importanza di dare un maggiore impulso alle attività di ricerca, ma richiede la definizione di norme ben precise (per l’industria tali norme limiterebbero la ricerca). Altri MEPs propongono la stesura di linee-guida armonizzate. Liese (PPE/D) pone in relazione farmacogenetica e direttiva sulla sperimentazione clinica, e ciò potrebbe evitare la formulazione di ulteriori norme.

Il voto in Commissione è previsto per il 5/6 novembre prossimo, mentre il 13 novembre si avranno dibattito e voto in Parlamento (sessione plenaria).
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VI Programma Quadro di R&D

Il 22 ottobre la Commissione Industria ha adottato il report sul VI Programma Quadro di R&D. 

L’azione, che inizialmente era comune per i settori di biotecnologia e sanità, è stata suddvisa in:

· genomica e biotecnologia per la salute ed il benessere globale;

· malattie gravi. 

Tale reimpostazione è stata voluta per garantire che  le attività di ricerca tradizionale e di biotecnologia possano avanzare di pari passo.

La sessione relativa alle biotecnologie è stata estesa in modo da includere:  metodi innovativi di allevamento, di produzione di mangimi e di itticoltura (ci si allinea agli orientamenti del Consiglio UE favorevole ad un ampliamento dello scopo  che vada oltre le problematiche della salute).

Il budget proposto è di 2.500.000.000 di ( comprensivi di 1.300.000.000 da destinarsi alle attività di genomica e biotecnologia e 1.200.000.000 per le malattie gravi (400.000.000 per il cancro e 400.000.000 per AIDS-tubercolosi-malaria).

Altre aree di intervento: attività di ricerca su cancro, malattie cardiovascolari e neurodegenerative, diabete, epatite C, allergie e malattie rare.

Dovranno  essere ulteriormente esaminate i risvolti etici su temi quali la clonazione a fini riproduttivi, la creazione di embrioni a fini di ricerca, e le attività di ricerca per modificare le linee germinali.

Prossimi appuntamenti:

( 14 novembre - prima lettura del Parlamento UE 

( 15 novembre - votazione degli emendamenti

( 10 dicembre - riunione del Consiglio UE Ricerca per eventuale adozione di una posizione comune.
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