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Review 2001
Commissione Ambiente

(per i dettagli vedi circolari AI02 020 del 10/05 e AI02 025 del 22/05)

M.me Grossetête (PPE/Fr) e Mrs. Müller (PSE/D), relatrici nella Commissione Ambiente e Sanità, rispettivamente per la Direttiva ed il Regolamento, hanno presentato e discusso le loro relazioni:

· F.Grossetête ha fornito una valutazione preliminare positiva in merito ai contenuti della proposta della Commissione, senza proporre modifiche sostanziali. Gli emendamenti che la relatrice ha presentato sono inerenti il possibile nuovo ruolo di EMEA, compresa la richiesta di aumento del budget dell’Agenzia, le indicazioni da riportare sugli stampati, la farmacovigilanza e l’informazione diretta al paziente;

· R. Müller si è espressa in particolare in merito a: periodo di protezione dei dati, accesso del paziente al farmaco, prodotti pediatrici, farmacovigilanza, politica di trasparenza.

L’esame delle relazioni è prevista per l’inizio di giugno, il termine ultimo per presentare gli emendamenti è stato provvisoriamente fissato per la metà di giugno. È possibile sia avanzata richiesta di posporre tali scadenze in virtù del fatto che alcuni Stati Membri sono impegnati con le elezioni politiche interne. Pertanto, la discussione 

in Parlamento potrebbe slittare da settembre a ottobre 2002.

Commissione Industria

(per i dettagli vedi circolari AI02 028 del 03/06)

Il 28 maggio sono state discusse le bozze di opinione di U.Scapagnini (PPE/I) e I.Read (PSE/UK), relatori incaricati rispettivamente per il Regolamento e per la Direttiva. In entrambe i testi vengono presi in esame diversi aspetti controversi della  proposta della Commissione:

· U.Scapagnini conferma l’importanza della revisione in corso, i cui risultati dovranno essere anche volti a sostenere il ruolo dell’industria farmaceutica europea, in modo che possa tornare ad essere competitiva nei confronti di quelle statunitense e giapponese. I testi dei suoi emendamenti rivelano l’intento di creare un quadro favorevole alle attività industriali in modo da proteggere l’imprenditorialità e promuovere le capacità di sviluppare prodotti  e terapie innovative per soddisfare la crescente domanda dei pazienti;

· I.Read, da parte sua, esprime apprezzamento per il documento prodotto dalla Commissione, rivolto ad un settore estremamente complesso nell’ambito del quale ancora non è stato realizzato un Mercato Unico. Per perseguire un risultato così ambizioso sarebbe necessario, a suo parere, adottare un sistema regolatorio chiaro e facilmente praticabile, nonchè definire un equilibrio tra gli interessi dell’industria di ricerca e di quella dei generici. Oggetto di alcuni dei suoi emendamenti: periodo di protezione dei dati, campo di applicazione delle procedure, figura del titolare del prodotto e marchio unico. 

Commissione Agricoltura 

Il report di R.Sturdy (PPE/UK), presentato il 28 maggio scorso, era in massima parte dedicato alla Direttiva concernente i prodotti veterinari. 

Commissione Controllo di Bilancio

Il 22 maggio è stata esaminata la relazione di J.Mulder (ELDR/NL). Il relatore, sebbene incaricato di formulare il parere sia sulle Direttive sia sul Regolamento, si è limitato a presentare una bozza di parere sul Regolamento in quanto esso solo comprende aspetti di competenza della Commissione.

Mulder ha presentato 5 emendamenti con l’intento di garantire una maggiore trasparenza alle attività dell’Agenzia Europea (proposta l’adozione di norme volte a consentire al pubblico l’accesso alle informazioni di carattere scientifico, tecnico e regolatorio) e di proporre la nuova composizione del Board sul modello di quanto adottato per la “European Food Safety Authority”.

Viene, altresì, suggerita l’introduzione delle procedure adottate dello European Anti-Fraud Office (OLAF) per combattere frodi, corruzione ed altre attività di carattere illecito. 

Per approfondimenti il testo è consultabile all’indirizzo:

http://www.europarl.eu.int/meetdocs/committees/cont/20020522/455644en.pdf
Health Council

L’agenda della riunione del prossimo 26 giugno prevede una discussione in merito alla revisione della legislazione in corso. Sarà presentata un’informativa sul lavoro svolto all’interno del Council Working Party e, secondo le ultime notizie, la discussione si dovrebbe sviluppare intorno a due temi principali: il campo di applicazione della procedura centralizzata e la composizione del Board di EMEA. E’ possibile che al Consiglio sarà richiesto di formulare un parere anche su altri aspetti di carattere politico, ma in linea di massima si dovrebbe avere uno scambio di opinioni non finalizzato alla definizione di alcun tipo di accordo che, tuttavia, potrà influenzare il dibattito istituzionale in corso.  

Brevetto Comunitario
Il 21 maggio il Consiglio Mercato Interno ha esaminato la proposta inerente l’istituzione del Brevetto Comunitario senza raggiungere un accordo sulla formulazione definitiva del testo. E’ stata riconosciuta la necessità di dare nuovo slancio ai lavori facendo riferimento all’accordo politico dell’allegato alla Direttiva 8782/02. Prendendo in considerazione l’importanza data dagli Stati Membri al sistema giurisdizionale di riferimento, il Consiglio continuerà il suo esame sulla base degli ulteriori indirizzi forniti in merito dalla Commissione. Il Consiglio intende valutare i risultati ad oggi raggiunti per assicurare che un accordo globale e definitivo possa soddisfare i criteri stabiliti dal Consiglio Europeo sulle specifiche esigenze delle attività commerciali. 

Farmaci pediatrici
In Francia, il Ministero per l’Occupazione e l’Assistenza Sociale ha recentemente formulato una posizione sul documento della Commissione Europea “Better Medicines for Children – Proposed Regulatory Actions on Paediatric Medicinal Products”. 

Constatato che ad oggi diversi medicinali utilizzati in pediatria non sono stati fatti oggetto di una sperimentazione sui bambini, si ritiene che debbano essere implementate misure adeguate per colmare questa lacuna. Rendere disponibili prodotti che rispondano a specifiche esigenze e che siano stati debitamente sperimentati significa affrontare un problema complesso per risolvere il quale si ravvisa la necessità di creare un gruppo di lavoro permanente all’interno di EMEA e garantire particolari forme di incentivi. Il mandato di tale gruppo dovrebbe comprendere responsabilità sugli aspetti inerenti lo sviluppo, dalle prime fasi di ricerca a quelle di monitoraggio e di successiva immissione in commercio, di farmaci pediatrici

Le fasi proposte:

1. elaborare una lista di prodotti prioritari per area terapeutica;    

2. stanziare incentivi per promuovere la conduzione di studi e sperimentazioni sui prodotti distinguendo:

· prodotti coperti da brevetto: stipula di un accordo tra EMEA e richiedente con il quale l’azienda si impegna – obbligatoria- mente  - ad inoltrare entro un termine di tempo preciso i risultati degli studi, concordati con gli esperti del CPMP, alle autorità regolatorie competenti. L’incentivo può essere stanziato indipendentemente dal rilascio dell’AIC;

· prodotti non coperti da brevetto: si propone una “kid marketing authorization” che abbia un periodo di esclusiva di mercato (10 anni) per le indicazioni pediatriche simile a quella definita dal Regolamento sugli Orphan Drugs. Il periodo di esclusiva verrà garantito per le indicazioni pediatriche e per le specifiche formulazioni terapeutiche. In tale ambito si colloca la costituzione di un fondo, finanziato dall’industria farmaceutica, per soddisfare le necessità terapeutiche individuate dal gruppo di esperti del CPMP. L’EMEA si dovrà far carico di indire una gara per consentire la partecipazione anche alle strutture di ricerca pubbliche; 

· orphan drugs: il Regolamento sugli Orphan Drugs non prevede la conduzione di studi pediatrici. Per incoraggiarne lo sviluppo, laddove vengono condotti, si propone di garantire l’estensione di un anno del periodo di esclusiva di mercato.     

Il testo del documento di posizione è a disposizione presso lo scrivente ufficio.

VI Programma Quadro
Parlamento

Il 15 maggio il Parlamento ha adottato la relazione Caudron (PSE/FR) che definisce le linee chiave del Programma. Il documento è in linea con la posizione comune del Consiglio, non dovrebbe quindi essere necessario il ricorso alla procedura di conciliazione. In tal caso il Programma (2002/2006, budget stanziato 17.5 miliardi di euro) dovrebbe entrare in vigore, come previsto, il 1° gennaio 2003. 

L’accordo è stato possibile grazie all’intesa raggiunta tra Consiglio e Commissione che, prima del voto in Parlamento, hanno formulato 34 emendamenti di compromesso, poi adottati all’unanimità, riguardanti:  

-
un maggior coinvolgimento delle PMI al programma di ricerca;

· la sostituzione, nel capitolo riguardante le priorità della ricerca biotecnologica, del termine “Genomica” con la definizione più ampia di “Scienze della vita”;

· lo sviluppo nel settore medico di strategie più efficaci in materia di prevenzione e cura, con particolare attenzione al settore pediatrico. Il cancro e le malattie correlate a  situazioni di povertà rimangono obiettivi prioritari;

· lo sviluppo di un network per coordinare le attività di R&D, la sperimentazione clinica e la ricerca sul cancro.

Tra le azioni previste per il nostro settore ricordiamo: “scienze della vita”, “genomica e biotecnologie al servizio della salute”, “genomica avanzata e sue applicazioni in sanità”, “lotta alle malattie più diffuse”. Alcune patologie specifiche vengono menzionate: malattie pediatriche, cancro, patologie legate a situazioni di povertà, malattie nervose, cardiovascolari e rare, diabete, malattie psichiatriche, epatiti ed allergie.

Sono stati adottati emendamenti inerenti il budget, mentre ne sono stati rifiutati altri riguardanti tematiche etiche. Il Commissario Busquin (Ricerca) ha comunque voluto inserire nel documento una dichiarazione in cui si dice che non saranno finanziate le attività di ricerca sulla manipolazione del patrimonio genetico, la clonazione umana o la creazione di embrioni per scopi di ricerca. La Commissione definirà linee guida specifiche su problematiche etiche inerenti i finanziamenti di programmi di ricerca specifici. 

Il testo della posizione comune del Consiglio e gli emendamenti sono consultabili all’indirizzo:

http://europa.eu.int/eur-ex/en/dat/2002/ce113/ce11320020514en00540092.pdf
Commissione Industria

Van Velzen (PPE/DE) ha presentato il suo report sulla costituzione dell’ERA (European Research Area), previa integrazione di alcuni emendamenti stralciati dalla relazione Caudron, in merito ai quali si è ritenuto più opportuno discutere in questa sede. Sono state proposte specifiche disposizioni nei seguenti campi:

· cellule staminali umane: il finanziamento di tale attività dipende dalle finalità  della ricerca e dal quadro di riferimento normativo in vigore nello Stato Membro;

· cellule staminali adulte: priorità per il finanziamento di attività di ricerca in tale ambito;

· embrioni in sovrannumero: il finanziamento dipende dal quadro di riferimento normativo dello Stato Membro (è suggerito un severo controllo delle autorità competenti).

Per il relatore sono prioritarie:

· le politiche di prevenzione (attuazione di strategie di vaccinazione per il controllo delle malattie contagiose);

· la ricerca sul cancro (sviluppo di progetti integrati, centri di eccellenza, strategie di prevenzione).

Il testo della relazione presentata da Van Velzen e i relativi emendamenti sono consultabili all’indirizzo:

http://www.europarl.eu.int/meetdocs/committees/itre/20020521/ITRE20020521.htm
Programma di azione comunitario nel settore della sanità pubblica 

L’8 maggio u.s. il Comitato di Conciliazione ha raggiunto un accordo sul Programma Comunitario di Azione nel settore della Sanità Pubblica (2003/2008). Gli obiettivi, tesi ad integrare le politiche degli Stati Membri in tema di sanità, consistono:

· nel migliorare l’informazione e le conoscenze per lo sviluppo della salute pubblica;

· nel rafforzare le capacità di rispondere rapidamente ed in modo coordinato ai problemi sanitari; 

· nel promuovere  politiche sanitarie e di prevenzione efficaci;

L’accordo raggiunto ha definito:

· un budget di 312 milioni di euro;

· il coordinamento e l’integrazione di reti informatiche per il monitoraggio sanitario e per l’attuazione di azioni rapide per contrastare possibili minacce alla salute dei cittadini (compresi eventi inattesi quali quelli derivanti dal bioterrorismo);

· l’implementazione, nell’ambito dello  Europe Action Plan, della “Health Online Initiative” che contempla la possibilità per i cittadini di avere accesso alle informazioni sanitarie.

Il testo, a disposizione presso l’Area Affari Internazionali di Farmindustria, dovrà essere approvato da Parlamento e Consiglio (probabilmente in giugno/luglio). 

Presidenza UE
La Danimarca assumerà dal luglio al dicembre 2002 la Presidenza dell’Unione Europea. Tra gli obiettivi figurano:

· la revisione della legislazione farmaceutica: in qualità di Stato Membro Presidente del Council Working Party on Pharmaceuticals, si propone di dare nuovo impulso alla discussione in corso. Intendono velocizzare la stesura della posizione comune del Consiglio, sebbene già è evidente che l’adozione della medesima avrà luogo probabilmente durante il semestre di Presidenza successivo. Sempre per quanto riguarda la sanità intendono occuparsi della cooperazione europea in materia di assistenza sanitaria, della definizione della Posizione Comune del Consiglio sulla Direttiva riguardante la qualità e la sicurezza degli emoderivati, della Raccomandazione della Commissione sulle attività di prevenzione e monitoraggio dei tumori;

· la formulazione di una posizione sulla dichiarazione di Doha “TRIPS and Public Health”;

· l’implementazione del VI Programma Quadro di R&D e di ERA (European Resarch Area). E’ prevista la ratifica di una serie di accordi plurisettoriali nel settore della ricerca. Verrà rilanciata la Comunicazione adottata dalla Commissione UE nel gennaio 2002 “ Life Sciences and Biotechnology – a Strategy for Europe” per facilitare la creazione di ERA, come proposta dal Consiglio Europeo di Barcellona. Si intende promuovere un dibattito sulle problematiche etiche inerenti l’applicazione delle biotecnologie;

· la ratifica dei trattati di accesso all’UE dei Paesi candidati entro la fine del 2002, per consentire al Parlamento UE di fornire un parere già nel 2003. Potrebbe essere garantita la partecipazione alle elezioni del Parlamento del giugno 2004 dei primi dieci paesi candidati;

· l’adozione delle posizioni comuni sulle Direttive inerenti l’identificazione e l’etichettatura degli OGM e la responsabilità ambientale. 
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