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Area Affari Internazionali

Aggiornamento sulle principali tematiche 

di rilievo europeo
 dicembre 2001 
circolare AI02 005

Review 2001
Consiglio 

Il 17 dicembre si è riunito per la prima volta il gruppo di lavoro del Consiglio incaricato di discutere le proposte della Commissione inerenti la revisione della legislazione farmaceutica (report all’indirizzo: http://register.consilium.eu.int/pdf/en/01/st15/15445en1.pdf).

La Presidenza belga ha introdotto il dibattito, sarà la Presidenza spagnola, alla guida del Consiglio da gennaio a giugno prossimi, a proseguirlo. 

Si è parlato in particolare di:

· definizione del campo di applicazione delle procedure (quali le basi legali secondo il Trattato sull’Unione Europea, i Trattati che istituiscono le Comunità Europee e alcuni atti connessi, il Trattato di Amsterdam che modifica il Trattato sull’Unione Europea, nei loro testi consolidati);

· competenze degli organismi coinvolti nella discussione (viene proposto un approccio di tipo verticale con un unico coordinatore – non è accolta la proposta di istituire un comitato parallelo che si occupi di prodotti veterinari);

oltre che di molti altri elementi che caratterizzano le proposte della Commissione (opzionalità nella scelta delle procedure, abolizione del rinnovo, lancio obbligatorio, informazione diretta al paziente).

Il calendario prevede altre cinque riunioni del gruppo entro la fine di marzo (10- 28 gennaio, 21 febbraio, 7 e 25 marzo)

Parlamento  

Le Commissioni coinvolte dovrebbero essere: Ambiente e Sanità in qualità di leader, Industria ed Affari Legali con ruolo di consultazione, Agricoltura per via dei prodotti veterinari, e Bilancio.

I rapporteur designati: M.me Grossetete (PPE/F) per la Direttiva (shadow rapporteur Anne Ferreira PSE/F), e Mrs. Mueller (PSE/D) per il Regolamento (shadow rapporteurs M.me Grossetete e J.Maaten ELDR/NL).

La Commissione Industria, invece, ha incaricato Mel Read (PSE/UK) di preparare un’opinione sul testo della Direttiva.

Il dibattito non inizierà prima di febbraio, considerata la complessità dell’argomento non è da escludere un ritardo.
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Access to Medicines 
Il testo della dichiarazione su TRIPs e salute pubblica approvata a Doha (vedi all’indirizzo: http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=CALEND&APP0PV2&LANGUE=EN&TPV=PROV&FILE=011213), nel corso della Conferenza Interministeriale del WTO è stato commentato in Commissione Ambiente (4 dicembre) ed in Parlamento durante la Sessione Plenaria (11 dicembre).

Commissione Ambiente

P.Carl (DG Trade) è intervenuto dimostrando apprezzamento per i contenuti politici di tale dichiarazione in quanto: 

· riconferma l’importanza degli accordi quale incentivo per la ricerca; 

· ne esplora la flessibilità onde consentire l’adozione di strategie adeguate ad affrontare situazioni di emergenza sanitaria da parte sia dei paesi in via di sviluppo e/o meno sviluppati sia di quelli industrializzati.

Parlamento Europeo 

Il Commissario Lamy ha dichiarato che tale documento è formulato in modo da offrire a tutte le parti coinvolte la possibilità di partecipare al dibattito in corso sui temi dell’Accesso (per il testo della nota esplicativa vedi: http://europa.eu.int/comm/trade/csc/wtotrips.htm).

A chiusura del dibattito, al quale hanno partecipato anche il Commissario Fischler (Agricoltura) ed i rappresentanti della Presidenza Belga, è stata adottata una risoluzione nella quale i parlamentari esprimono apprezzamento per i contenuti della dichiarazione in quanto riconosce la necessità di adottare misure adeguate per fronteggiare le emergenze sanitarie e consente una

interpretazione flessibile delle norme che regolano il rispetto dei diritti di proprietà intellettuale. 

Due obiezioni sono state sollevate da Kinnock (PSE,UK) in merito alle disposizioni secondo le quali il WTO dovrebbe abolire le restrizioni sulle esportazioni di generici a basso costo destinati ai Paesi senza capacità produttive e sull’utilizzo, sempre da parte di tali Paesi, delle licenze obbligatorie. Secondo quanto riferito i membri del WTO si sarebbero impegnati a dare indicazioni in merito a possibili soluzioni entro il luglio 2002. 

Il Comitato 133, organo consultivo, a cui partecipano rappresentanti degli Stati Membri,  riaprirà il dibattito su questi temi a gennaio.

G10
Il 19 dicembre si è svolto a Lussemburgo un workshop patrocinato dalla DG SanCo sul tema “The Patient and the Medicines” nel quadro delle tematiche trattate dai G10. 

Sono state prese in esame le implicazioni legate alla divulgazione di informazioni via Internet in merito all’assistenza medica ed ai farmaci. (per ulteriori informazioni vedi all’indirizzo:

http://www.europa.eu.int/comm/health/index_en.html)

Bioterrorismo
Dopo le decisioni dell’Health Council (15 novembre), che indicavano la necessità di verificare l’effettiva disponibilità di sieri, vaccini e antibiotici, e di incentivare le attività di ricerca e sviluppo su vaccini, farmaci e terapie, ed a seguito dell’approvazione da parte della Commissione (28 novembre) della comunicazione “Civil Protection – State of Preventive Alert Against Possible Emergency” (vedi: http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/pdf/2001/com2001_0707en01.pdf), la Commissione Ambiente ha trattato questo tema il 4 dicembre scorso alla presenza dei Commissari Wallstrom (Ambiente) e Byrne (Sanità) (per i testi degli interventi vedi:

http://www.europarl.eu.int/comparl/envi/speeches/default_en.htm).
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Wallstrom ha informato i presenti che la Commissione intende presentare un programma per migliorare la cooperazione tra Stati nel settore della valutazione del rischio, dei sistemi di allerta e di ricerca per fronteggiare situazioni di emergenza che derivano da minacce biologiche e chimiche. 

Per Byrne la tutela da minacce chimiche o biologiche può essere assicurata da:

· effettivi/efficaci coordinamenti e definizioni  di strategie;

· adozione misure di intervento rapido;

· accesso garantito ai farmaci e alla conoscenza scientifica;

· migliore interazione tra cittadini e autorità. 

La Commissione Ambiente sta elaborando programmi per rafforzare le capacità esistenti ed il coordinamento tecnico coinvolgendo la Commissione, gli Stati Membri, l’industria e gli operatori. 

La DG SanCo ha formalmente creato una rete di esperti dei diversi Stati Membri con l’obiettivo di migliorare il funzionamento dei network di allerta esistenti, e di assicurare una più stretta collaborazione tra UE e WHO.

Attività in corso:

· creazione di un team di coordinamento tecnico, dislocato in Lussemburgo, per studiare programmi di sicurezza nazionale; 

· raccolta di informazioni relative alla disponibilità di prodotti (o eventualmente alla rapida produzione) da parte della task force industria - Byrne ha sottolineato la totale disponibilità a collaborare dimostrata dall’industria farmaceutica -.  
· convocazione di una nuova riunione del comitato di esperti sulla sicurezza della salute negli Stati Membri (la prima si tenne il 17 dicembre).


VI

Programma Quadro (FP) di R&D
Il 10 dicembre 2001 il Consiglio Ricerca ha raggiunto un accordo per l’adozione di una posizione comune sul VI FP. 

Il dibattito si è incentrato su: 

· ripartizione del bilancio tra aree tematiche prioritarie ed altre aree di intervento incluse nel programma (vedi proposta della Presidenza belga all'indirizzo:

http://europa.eu.int/rapid/start/cgi/guesten.ksh?p_action.gettxt=gt&doc=MEMO/01/431|0|RAPID&lg=FR&display= 

· operatività dell’ERA (European Research Area): approvato un budget di 280 milioni di euro da destinarsi al coordinamento delle attività di ricerca nazionali che rientrano nei programmi ERA;

· flessibilità: previsione dello stanziamento specifico di 580 milioni di euro da destinarsi alle politiche comunitarie ed ad eventuali situazioni di emergenza;

· bioetica: tutti i programmi di ricerca nazionali, che rientrano nel VI FP, dovranno essere conformi alle convenzioni internazionali esistenti. La Commissione si oppone fermamente alla clonazione per fini riproduttivi e alle attività di ricerca che comportano alterazioni del patrimonio genetico;

· mobilità dei ricercatori: il Consiglio ha invitato la Commissione ad adottare specifiche misure in merito; 

· scienza e società: la Commissione ha presentato un piano di azione in merito, quale contributo all’implementazione di un Libro Bianco sulle competenze;

· biotecnnologie: la Commissione ha aggiornato il Consiglio sull’iniziativa inerente “Life Science and Biotechnology: a Strategic Vision”; presenterà le proprie conclusioni durante il summit europeo di Barcellona del marzo 2002.    
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Prossime scadenze

L’iter di lavoro per i prossimi mesi è stato definito in un incontro tra Busquin, Commissario per la Ricerca, De Donnea, Presidente del Consiglio Ricerca, alcuni rappresentanti della Presidenza spagnola e i relatori:

· adozione di una decisione sul VI FP prima della fine del primo semestre 2002;

· invio al Consiglio del draft relativo alla posizione comune attualmente in fase di traduzione, non prima del 21 gennaio 2002;

· esame del draft da parte del Consiglio Ricerca l’11 marzo 2002;

· votazione in plenaria durante la sessione del PE del 25 aprile 2002.

La Presidenza spagnola sembra voler favorire un accordo definitivo con il Parlamento in fase di seconda lettura onde evitare la procedura di conciliazione. Massima priorità viene data alla risoluzione delle controversie relative al budget. 

Programma di azione comunitario nel settore della Sanità Pubblica
In dicembre, il Parlamento Europeo, riunito in sessione plenaria, ha adottato in seconda lettura e a larga maggioranza la risoluzione presentata da Trakatellis (PPE/G) sul Programma di Azione Comunitario nel Settore della Sanità Pubblica (2001-2006).

Alcuni degli emendamenti approvati si riferiscono a:

· sistemi sanitari nazionali: indicati come troppo complessi e difficili da controllare;

· inadeguatezza della proposta del Consiglio  volta a stanziare un fondo di 280 milioni di euro: si propone di riportare il fondo ai 380 milioni inizialmente previsti;

· necessità di dare maggiore impulso alle attività di ricerca sulle malattie trasmissibili: in considerazione dell’aumentata resistenza ad antibiotici e vaccini registrata in Europa, si richiede di elaborare strategie per:




· ridurre l’antibiotico resistenza;    

· studiare nuove campagne di vaccinazione ed immunizzazione;

· implementare standard qualitativi inerenti la salute pubblica (area di competenza dei singoli Stati).

Il Commissario Byrne (SanCo) ha reso noto che la Commissione ha avviato un processo di ristrutturazione dei propri servizi al fine di rispondere meglio alle esigenze del programma. 

Potrebbe essere resa operativa, nel medio termine, una agenzia esecutiva per coordinare, monitorare ed implementare le attività in materia di salute pubblica.  

EFA
Lo scorso dicembre, la Commissione Ambiente ha adottato il progetto di raccomandazione di P.Whitehead (PSE/UK) relativo al Regolamento che fissa i principi e i requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce l’Autorità Europea per gli Alimenti (EFA) e stabilisce le procedure per la sicurezza dei medesimi. 

Permangono alcune divergenze in merito:

· alla composizione del Board: richiesti 16 membri nominati per meriti ed a seguito di audizioni tenute dal Parlamento Europeo;

· alla sede dell’EFA: la scelta non deve essere vincolata da elementi quali la sede attuale della Commissione e delle altre istituzioni; è opportuno che la località prescelta abbia una tradizione in materia di sicurezza alimentare, disponga di strutture scientifiche e risorse nel settore, offra collegamenti rapidi e convenienti.

In sede di dibattito è stata approvata la proposta volta a finanziare le attività dell’EFA attraverso fondi comunitari.
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Commission Work Programme
Nel corso della Sessione Plenaria del Parlamento dell’11 dicembre 2001, il Presidente Prodi ha presentato il programma di lavoro della Commissione UE per il 2002 (vedi: http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/cnc/2001/com2001_0620en01.pdf)

Tra le priorità operative figurano la lotta al terrorismo ed alla criminalità per garantire la sicurezza dei cittadini e per conseguire risultati concreti all’interno  del processo di allargamento dell’UE; una maggior considerazione degli aspetti di politica sanitaria e di prevenzione nella formulazione di strategie inerenti lo sviluppo e la cooperazione.

Tra le azioni chiave:

· proposta per migliorare il quadro di riferimento normativo sull’e-commerce;

· proposta per combattere la contraffazione e la pirateria;

· comunicazione sulla Consumer Policy Strategy;

· lancio del VI Programma Quadro di R&D;

· lancio del programma di azione sulla salute pubblica incentrato sulle malattie trasmissibili e sull’antibiotico resistenza;

· proposta per definire la normativa di riferimento per l’implementazione del Libro Bianco sui prodotti chimici;

· attuazione di un programma di azione e di una proposta per nuove regolamentazioni che perseguano lo scopo di debellare HIV, malaria, tubercolosi. 
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 gennaio 2002 
Review 2001
Consiglio

Il Council Working Party si è riunito due volte a gennaio (disponibile il report del meeting del 10 u.s. all’indirizzo: http://register.consilium.eu.int/pdf/en/02/st05/05219en2.pdf), il tema più controverso è stato lo scopo delle procedure.

Parlamento

La Commissione Ambiente ha proposto il calendario operativo:

( marzo 2002: esame preliminare;

( aprile 2002: presentazione dei draft report;

( luglio 2002: adozione dei report; 

( settembre 2002: presentazione dei report in Sessione Plenaria

Alcune associazioni di pazienti stanno facendo pressione affinchè anche l’osteoporosi sia compresa tra le patologie per le quali è prevista l’informazione diretta al paziente. A tal proposito è stato costituito un Intergruppo specifico presieduto da Mel Read (PSE/UK), per l’Italia partecipa l’On. Nisticò (per approfondimenti vedi: http://www.osteofound.org/press_centre/pr_2001_12_04b.html )

Biotecnologie
Il 23 gennaio la Commissione UE ha presentato la comunicazione “Scienze della vita e biotecnologie. Una strategia per l’Europa”.

Partendo dalla considerazione che attualmente in ambito UE esiste solo un insieme di politiche nazionali o internazionali di carattere orizzontale e settoriale, e non una politica unitaria in materia di scienze della vita e biotecnologie, viene analizzato lo stato del mercato europeo, vengono presentati i diversi problemi inerenti il settore e proposto un piano d’azione con l’intento di promuovere uno sviluppo omogeneo (il documento è disponibile all’indirizzo: http://europa.eu.int/comm/biotechnology/pdf/policypaper_en.pdf)
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Le iniziative prevedono il coinvolgimento dell’industria, misure legislative e politiche:

· si propone la creazione di un gruppo di lavoro su “Competitività nel settore delle biotecnologie” che interagisca con industria ed accademia; 

· sarà organizzato un gruppo di esperti per esaminare gli aspetti socio-economici e per coordinare la stesura di linee-guida in merito a disposizioni di carattere etico (anche sull’utilizzo degli animali);

· si invitano gli Stati Membri e le associazioni di aziende biotecnologiche a creare network nazionali, la Commissione supporterà la creazione di cluster;

· si propone una discussione con tutte le parti coinvolte da tenersi dopo il summit di Barcellona di Marzo.

Inoltre:

· sarà compito della Banca Europea per gli Investimenti e del Fondo per gli Investimenti stimolare il settore attraverso un consolidamento del capitale di base;

· si considera necessaria e conveniente l’armonizzazione delle disposizioni che regolamentano i diritti di proprietà intellettuale a livello comunitario;

· si invitano Parlamento e Consiglio a portare a rapido compimento la revisione della legislazione in corso e a comprendervi misure che favoriscano una rapida procedura di registrazione per prodotti di rilevante interesse per la salute pubblica, nonché prevedere la possibile autorizzazione sotto condizione, della durata di un anno, rinnovabile;

· si rinnova l’impegno di Commissione e Stati Membri a lavorare con la comunità internazionale nelle attività di ricerca volte a combattere HIV/AIDS, malaria, TBC ed altre malattie legate alla povertà, nonché per individuare misure efficaci per poter aiutare i Paesi in via di sviluppo ad impiantare le strutture necessarie per lo sviluppo di un sistema sanitario di base.

Il documento è stato trasferito a Parlamento, Consiglio, Comitato delle Regioni, Comitato Economico e Sociale. Una prima discussione informale dovrebbe aver luogo in occasione del Consiglio dei Ministri dell’Industria e della Ricerca di febbrai; sarà quindi inoltrato al Summit di Barcellona.
Antibiotico-resistenza
Il 14 gennaio il Consiglio ha pubblicato la versione definitiva della “Raccomandazione del Consiglio sull'uso prudente degli agenti antimicrobici nella medicina umana” (vedi all’indirizzo: http://register.consilium.eu.int/pdf/it/01/st14/14751i1.pdf)

Agli Stati Membri viene richiesto di implementare strategie finalizzate a garantire un prudente uso di agenti antibatterici, al fine di contenere il fenomeno dell’antibiotico resistenza, e basate sulla più qualificata evidenza scientifica; nonché di predisporre misure di sorveglianza, educazione, informazione, prevenzione, controllo e ricerca onde poter limitare l’uso di tali farmaci a casi di effettiva necessità e nel contempo contrastare efficacemente la diffusione di malattie trasmissibili.

Direttiva 2001/83/EC

Il 17 gennaio  scorso la Commissione ha adottato il testo di una Proposta di Direttiva del Parlamento e del Consiglio volta ad emendare la Direttiva 2001/83/EC riguardante i “Traditional Herbal Medicinal Products”.

Viene introdotta una procedura di registrazione e di autorizzazione all’immissione in commercio di alcuni prodotti di uso consolidato che non prevede la presentazione una documentazione specifica sui  parametri di sicurezza ed efficacia. Non rientrano nell’ambito di tale procedura i prodotti di origine animale o minerale. 

Sono specificati i requisiti che un prodotto deve soddisfare per accedere a tale procedura:

· viene data la definizione di herbal medicinal product, di sostanze e formulazioni fitoterapiche (il prodotto deve avere un’efficacia specifica e determinate indicazioni terapeutiche; le vie di somministrazione consentite sono: orale, topica, per inalazione); 

( il prodotto deve essere di uso consolidato (almeno 30 anni nell’ambito dell’UE, o 15 anni in UE e 30 in altro ambito) documentato da sufficienti informazioni.
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E’ prevista la costituzione all’interno dell’EMEA di un nuovo Comitato sugli “Herbal Medicinal Products” per la preparazione di monografie su tali prodotti tali da fornire informazioni cliniche, farmacologiche e riferimenti bibliografici.  

La direttiva verrà trasmessa al Parlamento e al Consiglio per la prima lettura secondo la procedura di codecisione. 

L’adozione dovrebbe avvenire entro un paio d’anni, in tal caso gli Stati Membri dovranno adottare le misure necessarie per l’implementazione entro il 31 dicembre 2004.   

Presidenza spagnola dell’UE
Dal 1° gennaio 2002 la Spagna è subentrata al Belgio alla Presidenza del Consiglio dell’Unione Europea. 

Il suo programma si focalizza su 6 punti (per il testo completo si rimanda all’indirizzo: http://www.ue2002.es/Presidencia/mensaje.asp?idioma=ingles&opcion=3):

· terrorismo: priorità assoluta secondo quanto riportato nella Dichiarazione dei Capi di Stato e di Governo, rilasciata 48 ore dopo l’attacco dell’11 settembre, e nel piano di azione formulato dal Consiglio Europeo  straordinario del 21 settembre 2001. Massima cooperazione tra Stati Membri e necessità di rafforzare i sistemi legali e giudiziari;

· introduzione dell’euro: adozione di strategie che possano consentire alla nuova valuta di diventare fattore di stabilità e di impulso per i mercati finanziari. Vanno altresì rafforzate le politiche per combattere la contraffazione;

· sviluppo e crescita economica: impegno concreto sull’attuazione di riforme volte a realizzare in Europa un’area economica con i più alti potenziali di crescita e di livello occupazionale;

(
allargamento dell’UE: è necessario che i 15 Stati Membri raggiungano e concludano un accordo su alcune delle problematiche ancora in discussione che hanno maggiori implicazioni di carattere economico: agricoltura, politiche
         regionali, normative finanziarie e di bilancio. Il     processo di adesione di alcuni Paesi quali Bulgaria e Romania verrà seguito molto da vicino;

· relazioni esterne: priorità alle strategie volte a dare all’Unione Europea credibilità e visibilità a livello internazionale;

· futuro dell’Europa:  trasparenza e partecipazione da parte di tutti gli Stati sono gli elementi essenziali su cui deve basarsi il dibattito in corso. 

Parlamento UE

Il 15 gennaio 2002 Pat Cox (ELDR/IRL) è subentrato a Nicole Fontaine nella Presidenza del del Parlamento UE, per la seconda metà del mandato 1999-2004.

Sino al 1999 il Parlamento UE era stato dominato dalla coalizione tra socialisti (PES) e conservatori (EPP).  Nel giugno di quell’anno conservatori e liberali (ELDR) raggiunsero un accordo volto a garantire la rotazione di due loro candidati alla Presidenza del Parlamento, per il periodo 1999/2004.

E’ la prima volta che il Presidente non viene designato dalla coalizione socialisti/conservatori.    

Cox ha presentato un programma le cui priorità riguardano:

· il completamento del processo di allargamento dell’Unione Europea;

· il riavvicinamento del Parlamento ai cittadini, attraverso una politica di trasparenza, efficienza e responsabilità; 

· la riforma delle procedure operative del Parlamento per garantire una maggiore responsabilità legislativa. 

La scelta di Cox è significativa poiché intende dare maggiore rappresentatività agli Stati Membri più piccoli, garantendone una partecipazione più marcata ai dibattiti per la definizione delle strategie europee.   

L’Irlanda ,che nello scorso anno aveva boicottato il Trattato di Nizza (che emenda il Trattato sull’Unione Europea), dovrà nuovamente esprimere il suo voto nel giugno 2002. Cox potrebbe dare un impulso significativo per la ratifica del Trattato, evitando conseguenze disastrose al processo di allargamento dell’UE. 
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