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Review 2001
Parlamento Europeo

Il 26 febbraio scorso si sono aperti i lavori della Commissione Ambiente e Sanità del PE sulle proposte per la revisione della legislazione farmaceutica (vedi circolare AI02 008).

Le due rapporteur, mrs Muller (PSE/D) e m.me Grossetete (PPE/F) hanno introdotto il dibattito inerente le procedure, la protezione dei dati, la farmacovigilanza e la sicurezza dei farmaci, l’informazione diretta al paziente. 

Mrs. Muller, incaricata per la proposta di revisione del Regolamento, ha definito più che valide le procedure di registrazione ora disponibili, ma ugualmente passibili di miglioramenti; ha inoltre affermato che le divergenze tra le parti, in merito al periodo di protezione dei dati, rendono necessaria un’analisi più accurata del problema prima di addivenire alla definizione di una posizione.

M.me Grossetete, alla quale è stato affidato il report sulla Direttiva, condivide l’opinione di mrs Muller in merito alla validità delle procedure di registrazione ed alla necessità di migliorale. Riferendosi alle difficoltà incontrate nell’applicare la MRP, sottolinea che il Parlamento Europeo dovrebbe anche sostenere quanto la Commissione 

UE propone per la procedura di arbitrato. Prima di esprimersi sulla data protection ritiene necessaria un’ulteriore consultazione per individuare l’approccio migliore al problema.

Era presente alla discussione P.Brunet, il suo intervento è stato particolarmente significativo per quanto riguarda la data protection: ha definito questo strumento vitale per l’industria farmaceutica di ricerca, altrettanto ha confermato che l’armonizzazione del periodo a dieci anni è bilanciato dall’introduzione del “Bolar”. 

Calendario della Commissione Ambiente e Sanità:

23 aprile     - 
seconda fase di discussione preliminare senza esame del testo;

22 maggio  - 
preliminare valutazione del testo;

29 maggio - termine ultimo per la presentazione degli emendamenti;

9/10 luglio  - 
voto in Commissione;

Parlamento Europeo – settembre:   prima lettura e  votazione in seduta plenaria.

Si segnala inoltre:

· D.Rod è stato designato quale shadow rapporteur  per il gruppo dei verdi (V/ALE); 

· la Commissione Industria sta valutando se designare un rappresentante del PPE per l’elaborazione  del parere sul Regolamento;

· la Commissione Bilancio potrebbe predisporre un report sia sul Regolamento sia sulla Direttiva (possibile relatore Kuckelorn (PSE/D)).  

ECOSOC

Il 6 marzo il gruppo di lavoro del Comitato Economico e Sociale esaminerà la proposta della Commissione. Il relatore Fuchs (D) ha già elaborato il progetto di parere preliminare.

Il documento è consultabile all’indirizzo:

http://www.toad.esc.eu.int/docrootces/int/int118/it/r%5Fces175%2D2002%5Fapa%5Fit.doc
8th Annual Pharmaceutical Conference “Pharmaceuticals in Europe – Getting the Future Legal Framework Right”
Londra - 14 febbraio: di rilievo l’intervento del Commissario Liikanen (Imprese e Società dell’Informazione) in merito al processo di revisione della legislazione farmaceutica in corso. 

In apertura enuncia le priorità dell’UE: 

· migliorare la competitività dell’industria farmaceutica; 

· monitorare il processo di allargamento dell’UE;

· favorire lo sviluppo della scienza di base;

· render sempre più rapido e sicuro l’accesso del paziente europeo ai farmaci di qualità, ed a quelli appartenenti alle ultime generazioni.

Gli obiettivi della revisione in corso risultano essere pressocchè sovrapponibili in quanto consistono nel:

· garantire ai cittadini europei un alto livello di tutela della salute;

· assicurare un rapido accesso ai farmaci ed alle terapie innovative;

· realizzare il mercato unico del farmaco promuovendo la competitività dell’industria e raccogliendo la sfida alla  globalizzazione;

· prepararsi all’allargamento dell’UE;

· semplificare le procedure regolatorie tendendo ad una maggiore trasparenza.

Ritiene necessarie le seguenti azioni:

· ottimizzare le due procedure attualmente in vigore, entrambe più che valide e la cui adozione ha consentito di raggiungere un alto livello di tutela della salute pubblica in Europa;

· rafforzare il ruolo di EMEA per consentire ad un numero sempre maggiore di prodotti di accedere alla procedura centralizzata;

· adottare pratiche che consentano di rendere rapidamente disponibili i prodotti innovativi rispondenti ai criteri di qualità, sicurezza ed efficacia (i.e. fast track procedure, conditional marketing authorisation, compassionate use, ma anche politica di trasparenza, riduzione dei tempi che intercorrono tra la valutazione scientifica e la commercializzazione, miglioramento della MRP);

· favorire l’informazione rivolta al paziente;

· promuovere la competitività dell’industria farmaceutica in un contesto globale  anche attraverso l’armonizzazione del periodo di protezione dei dati a 10 anni;

· abolire quelle procedure amministrative non fondamentali (i.e. il rinnovo quinquennale)

· rafforzare il sistema di farmacovigilanza per garantire il massimo livello di sorveglianza.

Il testo integrale della presentazione è disponibile al sito: 

http://europa.eu.int/rapid/start/cgi/guesten.ksh?p_action.gettxt=gt&doc=SPEECH/02/62|0|RAPID&lg=EN&display=
G10
Il gruppo ha presentato di recente un report che verrà discusso nel corso dell’incontro del 26 febbraio. Il documento rivolge alla Commissione ed agli Stati membri una serie di raccomandazioni che intendono perseguire quegli obiettivi, proprii della sanità e dell’impresa, volti ad incentivare innovazione e competitività e garantire il soddisfacimento delle esigenze della salute pubblica.

Tali raccomandazioni, nel loro insieme, dovrebbero rappresentare un contesto, pratico e ragionevole, all’interno del quale valutare le azioni da intraprendere.

Il documento, che verrà presentato il 7 maggio al presidente Prodi, sarà disponibile nei prossimi giorni all’indirizzo: http://pharmacos.eudra.org
Biotecnologie
Sembra sia intenzione della Commissione trasmettere a breve, ai dieci Stati Membri che ancora non hanno implementato la Direttiva 98/44, un “parere motivato” per richiederne il recepimento da parte loro entro un periodo di tempo definito (in teoria pari a due mesi). Se gli Stati Membri non si uniformeranno a quanto richiesto, la Commissione potrebbe interpellare direttamente la Corte di Giustizia Europea.

La DG Mercato Interno sta elaborando una comunicazione, che dovrebbe essere pronta nel luglio 2002, volta a facilitare l’interpretazione della Direttiva e, di conseguenza, a consentirne l’implementazione in tempi rapidi. 

Consiglio UE Sanità
Il 7-8 febbraio si è svolto a Malaga il Consiglio UE Sanità al quale hanno partecipato 11 Ministri della Sanità europei, nonché rappresentanti degli Stati Membri e della Commissione UE.

Due sono stati i temi cardine: 

a) la necessità di assicurare a tutti i pazienti europei lo stesso livello di assistenza, promuovendo il mercato unico e consentendo l’accesso alle cure anche in Paesi diversi da quello di appartenenza;

b) la bozza preliminare della Commissione (non ancora approvata) per una direttiva che regolamenti l’impiego terapeutico di cellule e tessuti.

In merito al primo problema è stata analizzata la situazione riguardante l’assistenza sanitaria in Europa in relazione anche alla crescente mobilità dei cittadini. È stato fatto preciso riferimento a: 

· creazione di centri di riferimento altamente specializzati;

· utilizzo di risorse “cross-border” per esaurire le liste d’attesa; 

· possibilità, per coloro i quali vivono in zone di confine, di avvalersi delle strutture degli Stati limitrofi; 

· necessità di fornire assistenza a chi ha vissuto per lungo tempo all’estero. 

Viene altresì evidenziato che il finanziamento di tutte le attività dovrà essere a carico dei singoli Stati o addirittura rientrare nei bilanci locali e/o regionali. 

Il dibattito verrà riaperto a Minorca (31 maggio-1 giugno p.v. - incontro tra esperti nazionali) in merito a:

· termini del Regolamento 1408 del 1971 (assistenza per i lavoratori e i pazienti che risiedono per un breve periodo all’estero); 

· sentenze della Corte di Giustizia Europea sul tema(*); 

· necessità di fornire un’adeguata informazione ai cittadini per consentir loro scelte consapevoli;

· revisione dei programmi transfrontalieri;

· possibilità di garantire i dovuti standard qualitativi;

· assistenza sanitaria dei pensionati che risiedono da lungo tempo all’estero.

(*) Secondo uno studio presentato dall’High Level Committee on Health, che prende in considerazione alcune sentenze della ECJ, i pazienti preferiscono essere assistiti all’interno del proprio Paese, i medesimi decidono di trasferirsi solo in caso di particolari difficoltà (di accesso o di attesa). 

Il testo della bozza preliminare, non ancora adottata, della Commissione per una direttiva che regolamenti le applicazioni terapeutiche di cellule e tessuti umani, è stato discusso dagli esperti degli Stati membri che hanno evidenziato la necessità di:

· garantire un sistema di controllo e di ispezione nonché delle regole volte a disciplinare l’impiego di impianti, personale e procedimenti per la raccolta, la conservazione e la distribuzione di cellule e tessuti;  

· rendere operativo un sistema di bio-vigilanza che garantisca un efficiente monitoraggio delle reazioni avverse, nonché anonimità/confidenzialità dei dati e nel contempo tracciabilità dei prodotti;

· creare un registro che riporti dati su acquisizione, trattamento e distribuzione di cellule e tessuti, nonché una lista di centri autorizzati accreditati;

· controllare cellule e tessuti di importazione per garantirne qualità e sicurezza ;

· selezionare accuratamente i donatori  per evitare la diffusione delle malattie trasmissibili.

La futura direttiva, che prende a modello la Direttiva sugli emoderivati e si ispira all’art 152 del Trattato, intende garantire un alto livello di sicurezza e qualità per tutte le cellule ed i tessuti destinati ai trapianti. Vengono ad essere coperte tutte le parti del corpo (pelle, epiteli, cornea, ossa, muscoli e tendini, valvole cardiache etc..) che possono essere utilizzate nei trapianti ad esclusione di organi il cui espianto/trapianto può comportarne il deterioramento. Restano esclusi dal campo di applicazione sangue ed emoderivati, già regolamentati da specifiche normative. Per i tessuti e le cellule di derivazione biotecnologica viene proposto che la Commissione predisponga una apposita Direttiva che ne regolamenti l’utilizzo.

Il testo, nella sua attuale formulazione, dovrebbe essere riesaminato dai Ministri della Sanità nel corso del prossimo Consiglio (Giugno 2002).

ICH
Bruxelles, 4-7 febbraio: i membri dell’ICH Steering Committee e dei gruppi di lavoro hanno discusso dell’implementazione del CTD (in particolare è stata proposta l’adozione di uno schema flessibile di impaginazione) e della preparazione di un questionario-guida (Q&A) per facilitarne l’utilizzo.

Lo Steering Committee ha adottato una procedura per la gestione ed il coordinamento di tutte le problematiche inerenti l’implementazione del formato CTD. I gruppi di lavoro che hanno interagito con il eCTD working group hanno definito la numerazione e la suddivisione delle sezioni e il sistema di impaginazione dei documenti.    

Lo Steering Committee ha inoltre deciso:

· dopo l’analisi del report sull’ICH Post Marketing Activities, di prendere in esame due nuove tematiche: la redazione di una nuova linea guida su “Periodic Safety Update Reports (PSURs) (andrà ad aggiungersi alla E2C esistente) e l’elaborazione di una linea guida su “Good Case Management Practices” (quale aggiornamento della linea guida E2A);

· visti gli esiti delle discussione degli esperti sul tema “Comparability for Biotechnological products”, di inserirlo tra gli argomenti di interesse;

· a seguito del dibattito condotto da un gruppo di esperti sul tema “Ethnic Factors in the Acceptability of Foreign Clinical Data”, di promuovere una nuova discussione in merito in occasione dell’incontro di Washington (settembre 2002 - il gruppo si propone di preparare un Q&A document per facilitare l’interpretazione delle linee-guida).

Il comunicato stampa inerente “From paper to electronic CTD – The future of electronic submission” è a disposizione su richiesta.

VI Programma Quadro di R&D
Il 18 febbraio la Commissione Industria ha esaminato in via preliminare il progetto di costituzione dell’European Research Area (ERA).

Il relatore Caudron (PSE/F), che ha espresso apprezzamento per la posizione comune raggiunta in dicembre (cfr. bollettino dicembre 2001), è ottimista circa la possibilità che Commissione, Parlamento e Consiglio  raggiungano un accordo e non ritiene conveniente il ricorso alla procedura di conciliazione. Il PE potrebbe riaprire la discussione sulle problematiche di carattere etico in sede di seconda lettura. La presidenza spagnola auspica che il testo possa essere adottato durante il  Consiglio UE di giugno.      

Il calendario operativo prevede:

26 febbraio 
- discussione preliminare;

1 marzo 
- presentazione del report di 



Caudron;

18/19 marzo
- discussione;

metà aprile 
- discussione degli emendamenti;

13/16 maggio - adozione in sessione plenaria.
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