[image: image1.png]a

%

>

._.m

£




 
Area Affari Internazionali

Aggiornamento sulle principali tematiche 

di rilievo europeo
 novembre 2001
circolare AI01 039

	Review 2001
Proposte legislative della Commissione UE  inerenti la revisione della legislazione farmaceutica comunitaria

I testi sono stati trasferiti ufficialmente a Parlamento e Consiglio il 26 novembre u.s.; sono reperibili, in tutte le lingue ufficiali dell’UE, all’indirizzo: http://pharmacos.eudra.org/F2/review/index.htm
Direttiva 2001/83/CE del Parlamento e del Consiglio recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano
Il testo, approvato il 6 novembre u.s. (data di pubblicazione sulla GUCE: 28 novembre 2001), è da considerarsi propedeutico per la stesura delle proposte legislative inerenti la revisione della legislazione farmaceutica comunitaria (copie sono reperibili presso l’Area Affari Internazionali di Farmindustria - tel. 06/67580304 – fax 06/67580306).

Access to Medicines
WTO - Conferenza Interministeriale – Doha 9-14 novembre 2001

(per i dettagli sulla conferenza vedi circolare AI01 035 del 19 novembre scorso)

Il 27 novembre rappresentanti della Commissione UE (DG Trade) e delle Commissioni Sviluppo e Industria del Parlamento UE hanno esaminato i risultati della Conferenza. Per quanto concerne il nostro settore particolare attenzione è stata rivolta alla dichiarazione su TRIPs e sanità che contiene due elementi importanti:

· stabilisce che qualsiasi Stato Membro può implementare il livello di tutela della salute pubblica che ritiene più adeguato alle proprie esigenze, senza che ciò sia da considerarsi in contrasto con il TRIPs (viene così riconosciuta la flessibilità insita negli accordi); 

· invita ad approfondire la il problema dell’utilizzo delle licenze obbligatorie da parte di quei Paesi che non sono in grado di produrre localmente i medicinali.
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M.P.Carl (DG Trade, Direttore Generale) sottolinea che tale dichiarazione non tacita quelle parti coinvolte che hanno tentato di spingere i Paesi in via di sviluppo a non considerare nel modo dovuto i diritti di proprietà intellettuale, specialmente nel settore del farmaco.

Per quanto riguarda le strategie atte a portare aiuti concreti ai Paesi in via di sviluppo, sono state accolte favorevolmente le proposte di creare un fondo sanitario globale e di chiedere all’industria farmaceutica formale impegno a fornire prodotti a costi compatibili con le economie locali. È stata sottolineata l’importanza di creare o potenziare, se già esistono, le infrastrutture necessarie a garantire la distribuzione dei farmaci.

Il Parlamento esaminerà quanto emerso a Doha nel corso della sessione plenaria dell’11 dicembre p.v..

Il testo della dichiarazione può essere consultato all’indirizzo: http://www-heva.wto-ministerial.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm
International Global Fund

Il 29 novembre il Parlamento UE ha adottato la proposta di Decisione del Parlamento e del Consiglio sul contributo dell’UE al “ Fondo Globale per combattere HIV/AIDS, TB e malaria”.

L’obiettivo consiste nel realizzare collaborazioni tra pubblico e privato, innovative ed efficaci, volte a prevenire, innanzitutto, ed a curare le malattie trasmissibili, correlate a situazioni di povertà, in linea con quanto previsto dal “Programma Comunitario di Azione sulle Malattie Trasmissibili in un contesto di riduzione della povertà”.

La Commissione propose uno stanziamento di 120 milioni di (, il PE ha concordato che 60 milioni di ( delle riserve di bilancio 2001 dell’UE siano destinati al Fondo. 

Il testo della Comunicazione della Commissione è disponibile all’indirizzo: 

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=CALEND&APP=PV2&LANGUE=IT&TPV=PROV&FILE=011129
STOA

Si segnala il documento recentemente pubblicato dallo STOA (Scientific and Technological Options Assessment del Parlamento UE) sui temi dell’accesso. Partendo dal “caso Sud Africa” riferisce in merito allo studio sull’Azione Internazionale sulla Sanità (sui prezzi dei farmaci) ed alle iniziative intraprese dall’industria per combattere l’AIDS.

Il documento è reperibile all’indirizzo:

www.europarl.eu.int/stoa/publi/pdf/briefings/507_fr.pdf
Biotecnologie
Il 29 novembre 2001 il Parlamento Europeo, riunito in sessione plenaria, ha respinto con 316 voti contrari (37 a favore, 47 astenuti) il rapporto presentato da Fiori sulle “implicazioni etiche, legali, economiche e sociali della genetica umana”. Molte sono state le divergenze, anche dovute al fatto che erano stati adottati emendamenti in contraddizione tra di loro (ad esempio in merito all’impiego delle cellule staminali –divieto o autorizzazione ad effettuare attività di ricerca su embrioni- ed alla direttiva sulla brevettabilità dei prodotti da biotecnologia -rapida implementazione o riapertura del dibattito sulla direttiva 98/44-).

Goebbels, presidente della Commissione Temporanea del Parlamento Europeo sulla Genetica Umana, ha apprezzato la qualità del lavoro svolto ed ha espresso disappunto sull’esito della votazione. Fiori ha sottolineato che più parti hanno espresso la volontà politica di non lasciar cadere il dibattito nonostante questo insuccesso. Il Parlamento dovrà decidere entro Natale se riaprire la discussione ed a quale livello.
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Brevetto Comunitario
Il 6 novembre u.s. la Commissione Affari Legali ha esaminato, in via preliminare, la relazione presentata dall’On. Palacio (PPE-DE/E) sulla Bozza di Regolamento sul Brevetto Comunitario: non è stato raggiunto un consenso. In particolare si è avuta disparità di vedute in merito a:

· controversie giuridiche: la rapporteur propone che la Corte di Prima Istanza rimanga a livello nazionale, purchè i giudici siano nominati a livello comunitario, al fine di assicurare certezza del diritto ed affidabilità dei risultati (diversi MEPs richiedono invece l’istituzione di un’unica Corte di Prima Istanza);

· lingua: la proposta originale prevede l’utilizzo dell’inglese come unica lingua di lavoro. Nell’ottica di evitare discriminazioni, viene approvato un emendamento che accorda la possibilità di presentare la richiesta in una delle lingue comunitarie e di eseguire la traduzione, una volta riconosciuto il brevetto, in due lingue a scelta del richiedente. L’inglese sarà comunque adottata come lingua per l’espletamento formale di tutta la procedura. Vengono respinte le proposte inerenti l’utilizzo di tutte le 11 lingue comunitarie o delle 5 previste dalla versione di Alicante;

· uffici nazionali dei brevetti: si ribadisce l’opportunità che gli uffici nazionali dei brevetti mantengano una funzione consultiva e di ricerca.

Un gruppo di lavoro, istituito per dirimere le divergenze più importanti, si è riunito una prima volta, senza riuscire ad ottenere il consenso. Un secondo incontro è stato programmato per i prossimi 18 o 19 Dicembre. Teoricamente il 23-24 gennaio 2002 la Commissione dovrebbe procedere alla votazione.

Il Consiglio dei Ministri ha affrontato questo medesimo tema lo scorso 27 novembre senza addivenire ad alcuna conclusione; ancora si è discusso del problema linguistico.

La Commissione insiste per l’adozione di una lingua unica (scelta tra le 3 adottate dall’EPO) 


soprattutto in vista dell’allargamento dell’UE (dopo l’allargamento le lingue ufficiali da  11 diventeranno 19).

La Presidenza Belga continua a sostenere la sua posizione, secondo la quale la domanda per la richiesta di brevetto dovrebbe essere presentata nella lingua del richiedente, quindi tradotta in una delle 3 lingue adottate dall’EPO; solo i reclami dovrebbero essere tradotti in tutte le lingue ufficiali.

Considerate le posizioni fortemente contrastanti il Commissario Bolkestein (Mercato Interno) ha proposto di rimettere queste divergenze all’attenzione dei leader dell’UE che si riuniranno a Laeken i prossimi 14-15 dicembre.

Bioterrorismo
Considerata l’attuale situazione mondiale di allarme bioterrorismo, il 15 novembre Parlamento, Commissione e Consiglio hanno riaperto il dibattito in merito alla Convenzione sulle armi biologiche.

Nel corso della 5° Conferenza per la Revisione della Convenzione (Ginevra 19 Novembre u.s.) è stato chiesto ai Paesi che ancora non l’hanno fatto, di ratificarla al più presto. Un gruppo ad-hoc è stato incaricato di concordare i termini dell’implementazione (nessun risultato è stato raggiunto sul proposto testo di compromesso).

Più di una richiesta è stata presentata alla Commissione:

· che sia istituito un organismo unico in grado di coordinare, a livello UE, il lavoro delle singole agenzie nazionali nel settore delle malattie trasmissibili (è stata portata come esempio la CDC, agenzia nazionale USA, che coordina le azioni in merito alle malattie trasmissibili ed ai rischi biologici);

· che siano valutati con attenzione i rischi che derivano da una ricerca/produzione per fini militari di vaccini/farmaci per la prevenzione;

· che sia operato un controllo molto stretto sui laboratori che utilizzano sostanze pericolose a scopo di ricerca.

La risoluzione del Parlamento Europeo prevede:

· la creazione di una Agenzia, controllata dalla Commissione, che possa operare sul modello della CDC americana e coordinare i lavori delle agenzie nazionali;
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· un riesame della legislazione esistente e delle pratiche di laboratorio nel settore degli OGM, degli agenti chimici e biologici, che consenta di rafforzare le misure precauzionali;

· la definizione di norme che richiedano alle industrie farmaceutiche, chimiche, biotecnologiche, o che hanno impianti biotecnologici, di attivare controlli che possano evitarne usi impropri.

Il testo finale della risoluzione del Parlamento è consultabile all’indirizzo:

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=CALEND&APP=PV2&LANGUE=IT&TPV=PROV&FILE=011115
VI Programma Quadro (FP) di R&D
Il 14 novembre il Parlamento UE ha votato gli emendamenti proposti al rapporto di Caudron (PSE/F) sul VI FP.

Tra le raccomandazioni ricevute dai MEPs una era inerente il budget (dovrebbe essere equamente distribuito tra le aree prioritarie, un 15% dovrebbe essere espressamente destinato alle PMI), una seconda definiva le tematiche prioritarie (genomica, società dell’informazione, nanotecnologie, scienze aerospaziali, sicurezza alimentare, sviluppo sostenibile, cittadini e società). Per quanto concerne la sanità, è stato approvato un emendamento che aggiunge l’area di ricerca sulle “patologie tradizionali” (cancro, malattie cardiovascolari, diabete, AIDS e TBC).

E’ stato proposto ed approvato che la ricerca sugli embrioni umani (clonazione umana per fini riproduttivi, creazione di embrioni per scopi di ricerca, inclusi i metodi di trasferimento di cellule somatiche,  modifica del patrimonio genetico –escludendo le terapie per il trattamento di tumori delle gonadi-), non condivisa da diversi Stati membri, non sia finanziata nell’ambito del VI FP, e che le questioni etiche non rientrino nell’ambito della discussione sull’implementazione del programma.

La ricerca sulle cellule staminali umane e sugli embrioni in sovrannumero potrebbe rientrare tra le 
attività finanziabili, purché lo scopo della ricerca

sia accettabile ed il quadro di riferimento normativo in vigore negli Stati Membri lo consenta.

Prossimi appuintamenti:

· 10 dicembre 2001 – Research Council Meeting: probabile definizione di un accordo politico

· luglio 2002: seconda lettura in PE (dopo l’adozione della Posizione Comune del Consiglio, il PE potrà avviare l’iter per la seconda lettura).

Per maggiori dettagli è possibile consultare direttamente “on line” i testi:

del parere finale adottato dal Parlamento UE

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=CALEND&APP=PV2&LANGUE=IT&TPV=PROV&FILE=011114
della proposta emendata della Commissione

http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/com/pdf/2001/com2001_0709eno1.pdf
Programma di Azione Comunitario nel Settore della Sanità Pubblica
Il 21 novembre, la Commissione Ambiente e Sanità del Parlamento UE ha discusso e votato il rapporto di Tratakellis (PPE/G) sulla bozza di raccomandazione per la seconda lettura della Posizione Comune del Consiglio inerente il Programma di Azione Comunitario nel settore della sanità pubblica.

Tra gli emendamenti adottati segnaliamo quelli relativi a:

· accordi strutturali per un monitoraggio efficace della salute pubblica a livello comunitario;
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· equità nell’informazione sanitaria e conferma del diritto dei cittadini all’informazione su malattie, trattamenti e modi per migliorare la qualità di vita;

· sviluppo di azioni comuni nell’ambito del programma “E-Europe” per migliorare l’informazione ai pazienti sul farmaco, attraverso l’utilizzo di Internet, dopo aver definito un sigillo di garanzia Comunitario da conferire ai siti affidabili;

· sviluppo di “centri di eccellenza” in settori quali la genetica umana, la coltura di tessuti, i trapianti di organi, la sicurezza alimentare etc…;

· standard di qualità per la salute pubblica (non al minimo livello);

· iniziative per promuovere ricerca, valutazione ed informazione relative ai metodi terapeutici complementari;

· programmi di prevenzione, compresi quelli immunologici;

· sviluppo di misure in materia di igiene mentale;

· supporto alle ONG che operano nel settore della sanità;

· prevenzione delle malattie correlate a rischi biologici o chimici (attacchi terroristici).

All’indirizzo: http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=CALEND&APP=PV2&LANGUE=IT&TPV=PROV&FILE=011114
è possibile prendere visione di tutti gli emendamenti votati in Commissione Ambiente che dovrebbero essere discussi e votati in seconda lettura durante la sessione plenaria di Dicembre (11-12).
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