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Review 2001
Commissione Ambiente

(per i dettagli vedi circolari AI02 020 del 10/05/2002 e AI02 025 del 22/05/2002)

.

Il 3 giugno sono state esaminate le bozze di relazione presentate da Rosemarie Mueller (PSE/D) sul Regolamento e da Françoise Grossetête (PPE/FR) sulla Direttiva.   

Il dibattitto ha interessato aspetti inerenti il periodo di protezione dei dati, la struttura di EMEA, la farmacovigilanza e l’informazione al paziente. 

Il 19 giugno sono stati presentati gli emendamenti ai suddetti rapporti. In tutto dovranno essere discussi circa 600 emendamenti che riportano posizioni tra loro contrastanti. La discussione, prevista in un primo momento per il 9-10 luglio pare sarà rinviata al 9-10 settembre, a seguire si avrà la votazione in Commissione Ambiente, quindi la discussione in Plenaria (settimana del 21-24 ottobre o in novembre).

Nel corso della presentazione dei rapporti delle relatrici, è intervenuto P. Brunet (Commissione UE) in merito a: 

· prodotti pediatrici: la Commissione potrebbe adottare un Regolamento simile a quello sugli orphan drugs entro fine anno;

· lancio obbligatorio: è intenzione della Commissione forzare gli Stati Membri a rispettare i termini previsti dalla direttiva sulla Trasparenza;

· prezzi e rimborsi: è contrario all’adozione di un progetto pilota in materia di prezzi, in quanto essi sono di competenza dei singoli Stati Membri. I criteri per il rilascio ed il mantenimento di una AIC devono essere basati esclusivamente su qualità, sicurezza, ed efficacia.

Commissione Industria

(per i dettagli vedi circolare AI02 031 del 04/07/02)

Sono state adottate le bozze di parere dei relatori M.Read (PSE/UK) e U.Scapagnini (PPE/I) rispettivamente sul Codice Comunitario e sulla proposta di Regolamento per i farmaci. I due documenti, che trattano di tematiche di particolare interesse per l’industria, riportano posizioni in gran parte condivisibili. Dal testo originale di M.Read sono stati stralciati gli emendamenti riguardanti la riduzione del periodo di protezione brevettuale come proposto dalla Commissione UE, e quelli volti a promuovere la produzione in Europa di generici per l’esportazione. Sono stati accettati quelli che cancellano il provvedimento della Commissione in merito al lancio obbligatorio di un prodotto entro i primi due anni dalla data di registrazione. Altrettanto ha ricevuto consensi la proposta della relatrice di eliminare lo “schema pilota” inerente l’informazione al paziente.

Tutti gli emendamenti originariamente proposti dall’On.le Scapagnini sono stati approvati, ad eccezione del n. 5 (possibilità di registrare i generici di prodotti biotecnologici secondo una procedura abbreviata).

Commissione Agricoltura

Sturdy (PPE/UK) relatore per la Direttiva sui prodotti veterinari propone, tra l’altro:

· che sia aggiornata la politica sugli “orphan drugs” in modo da allineare i prodotti veterinari a quelli per uso umano;

· che EMEA possa rilasciare pareri per i Paesi Terzi;

· che sia modificata la procedura di rilascio delle AIC per quei prodotti che non vengono commercializzati. 

Commissione Bilancio  

Gli emendamenti presentati dal relatore Kuckelkorn (PSE/D) interessano esclusivamente il Regolamento ed in particolare i diritti spettanti all’EMEA: si propone che siano aggiornati ogni anno valutando il tasso di inflazione, senza far ricorso a procedure legislative. Si invita inoltre la Commissione a considerare la portata delle implicazioni economiche che l’allargamento dell’UE avrà sul bilancio dell’Agenzia.     

Commissione Controllo di Bilancio

Jan Mulder (ELDR/NL) enfatizza l’importanza di perseguire una politica di trasparenza; suggerisce inoltre di seguire il modello adottato per la EFSA per la composizione del Board di EMEA.

Health Council 

Il dibattito sulla revisione della legislazione è stato portato all’attenzione dell’Health Council dalla Presidenza UE attraverso un questionario inerente il campo di applicazione della procedura centralizzata (in discussione l’opzionalità) e la composizione del Board di EMEA (presentate tre ipotesi: mantenere le disposizioni attuali, adottare la stessa struttura proposta per EFSA, comprendere rappresentanti di industria, pazienti, consumatori)  

Il 26 luglio il Consiglio ha disposto quanto segue:

· campo di applicazione delle procedure: l’orientamento prevalente è a favore dell’opzionalità; 

· composizione del Board di EMEA: la posizione conservatrice prevale (mantenimento della composizione attuale). Si sottolinea in particolare che il ruolo esecutivo del Board di EMEA è ben diverso da quello consultivo del Board di EFSA.

“Medicine in Europe Forum”
Il 18 giugno si è svolta una conferenza stampa, promossa dalla menzionata organizzazione di consumatori (in maggioranza francesi), alla quale hanno partecipato rappresentanti di Associazioni di pazienti (HIV/AIDS), dell’Association Internationale de la Mutualite ed operatori del settore sanitario. L’evento, sponsorizzato dagli europarlamentari Rod (Verdi/F) e Ferreira (PSE/F), ha dato modo ai partecipanti di esprimere posizioni non del tutto tranquillizzanti per l’industria. Era presente il Prof. Garattini che ha caldeggiato le sue proposte sulle competenza della Commissione nei confronti dell’Agenzia e sui comparability study.

Farmaci pediatrici
In giugno la DG Enterprise della Commissione UE ha presentato una sintesi dei commenti formulati da associazioni di categoria (operatori del settore sanitario, pazienti, industria) università, ONG e Stati Membri sul documento “Better Medicine for Children” presentato il 28 febbraio scorso dal Commissario UE Liikanen.

Il documento è stato apprezzato, si riconosce la necessità di: 

· adottare le opportune disposizioni regolatorie;

· stanziare risorse e finanziamenti adeguati;

· promuovere incentivi convenienti per la ricerca (è stata sollevata l’obiezione che la ricerca non deve avere solo fini di mercato, è sembrato ragionevole proporre un periodo di esclusiva di mercato di 12 mesi);

· considerare l’adozione di una “kid marketing authorization” che comprenda meccanismi di monitoraggio per evitare la duplicazione degli studi;

· coinvolgere esperti in discipline diverse oltre a pazienti, farmacisti, personale paramedico, genitori;

· creare un database a livello centrale per la diffusione dei risultati (positivi e negativi) e per evitare sperimentazioni non necessarie;

· sviluppare un sistema di farmacovigilanza specifico;

· costituire un gruppo/comitato di esperti all’interno di EMEA.

Accesso ai farmaci

Dichiarazione di Doha e TRIPs Council

Il 19 giugno la Commissione UE ha reso pubblico il testo della sua Comunicazione rivolta al Consiglio TRIPs sul paragrafo 6 della Dichiarazione di Doha “TRIPs e Sanità”. Nel menzionato paragrafo si invitava il Consiglio TRIPs a trovare una rapida soluzione in modo da consentire ai Paesi Terzi, privi di capacità produttive, di usufruire comunque delle licenze obbligatorie. La Commissione valuta ipotesi diverse: una possibile re-interpretazione dell’Art.30 dei TRIPs, l’approvazione di un emendamento all’Art.31 in modo da rendere possibile l’esportazione di farmaci prodotti o venduti su licenza obbligatoria; l’introduzione di una moratoria in caso di mancato rispetto di quanto prevede l’Art.31(f); una soluzione di compromesso su quanto recita l’Art.31(f). Rispetto alle bozze precedenti, questa dichiarazione finale non riporta i termini della South-South solution caldeggiata dall’industria. Introduce invece al punto 7 la “waiver proposal” che si rifà alla procedura correntemente praticata dai Paesi ACP.

Il testo completo della Comunicazione è disponibile su richiesta.

Consiglio TRIPs

Dal 25 al 27 giugno si è tenuto a Ginevra il Consiglio TRIPs dove sono stati trattati temi inerenti la proprietà intellettuale e la sanità. Due sono le decisioni adottate di interesse per il nostro settore:

· l’estensione del periodo di transizione (art.66.1 dei TRIPs – paragrafo 7 della dichiarazione di Doha) per i Paesi meno sviluppati per l’osservanza dell’obbligo di attenersi a determinate disposizioni inerenti i farmaci;

· le disposizioni adottate in merito al rispetto degli obblighi previsti dall’Art.70.9 dei TRIPs per i farmaci.

In pratica il periodo di transizione durante il quale i Paesi meno sviluppati possono non riconoscere il diritto di brevetto ai farmaci viene esteso sino al 2016. Altrettanto, secondo quanto disposto dal Consiglio come soluzione di compromesso all’Art.70.9 dei TRIPs, a tali Paesi meno sviluppati, durante il periodo di transizione, viene data facoltà di non accordare il diritto all’esclusiva di mercato come previsto dal suddetto Articolo (i.e.: durante il periodo di transizione è consentito ai ricercatori depositare le domande di brevetto in una sorta di “mail-box”. Nel caso in cui un nuovo prodotto, la cui domanda di brevetto è stata depositata nella “mail-box”, dovesse ricevere l’autorizzazione alla commercializzazione, il titolare avrebbe diritto a cinque anni di esclusiva di mercato).

G8

Il 26-27 giugno si è svolto a Kananaskis, in Canada, il summit dei G8 a cui hanno partecipato, oltre ai Capi di Stato e di Governo degli 8 Paesi, il Presidente del Consiglio Europeo ed il Presidente della Commissione UE. All’ordine del giorno: rafforzamento della crescita dell’economia globale e sviluppo sostenibile, nuove relazioni con l’Africa e lotta al terrorismo.

Particolare attenzione è stata prestata al progetto di costituire un Piano di Azione per l’Africa in risposta alla proposta formulata dai Capi di Governo africani lo scorso anno a Genova. Si intenderebbe dar vita alla New Partnership for Africa’s Development (NEPAD) onde porre fine alla emarginazione economica del continente africano, attraverso lo sviluppo di politiche di educazione ed assistenza sanitaria, amministrazione, agricoltura e sfruttamento delle risorse idriche, commercio, investimenti e sicurezza. I rappresentanti dei G8 si sono formalmente impegnati ad investire risorse e conoscenze scientifiche e tecnologiche per garantire il raggiungimento di questi obiettivi. Per quanto espressamente concerne la sanità, i G8 si sono impegnati a collaborare con l’industria farmaceutica per garantire l’accesso dei Paesi terzi ai farmaci salvavita e per assicurare la distribuzione efficace dei prodotti per HIV/AIDS ed altre malattie trasmissibili. Inoltre sono state proposte strategie per eradicare la poliomelite entro il 2005, e garanzie per i finanziamenti al Fondo Globale per debellare AIDS, tubercolosi e malaria; i PVS verranno aiutati ad accrescere la propria capacità di partecipazione.

Per approfondimenti delle tematiche trattate è possibile consultare l’indirizzo:

http://www.g8.gc.ca/kan_docs/chairsummary-e.asp
VI Programma Quadro 

E’ stato adottato dal Consiglio UE il 3 giugno scorso. Tra le priorità del programma si evidenzia il capitolo su “Life Sciences, Genomics and Biothecnology for Health” suddiviso in :

· genomica avanzata e biotecnologie per la salute;

· lotta alle principali malattie.

Il 12 giugno il Parlamento ha votato la risoluzione inerente i programmi specifici di ricerca. La maggior parte degli emendamenti presentati dal relatore Van Velzen (EPP/NL) della Commissione Industria (costituzione dell’ERA - cfr. bollettino maggio 2002)  sono stati adottati in plenaria. Nel corso del dibattito è stato proposto l’inserimento di:

· metodi di ricerca alternativi a sperimentazione animale, cellule staminali embrionali, etc…;

· medicina preventiva comprese le vaccinazioni per malattie infettive e cancro;

· farmacogenomica, terapie cellulari, utilizzo di cellule staminali nel trattamento di malattie neurologiche e neuromuscolari;

· malattie cardiovascolari;

· diabete;

· medicina e trattamenti palliativi;

· cancro (comprese le reti di eccellenza);

· sistemi interattivi per la formazione medica e la farmacovigilanza;

· ricerca sulle malattie emergenti per la contrastare eventuali rischi di malattie di origine tropicale.

La risoluzione finale del Parlamento è disponibile all’indirizzo:

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/calendar?APP=PDF&TYPE=PV2&FILE=p0020612EN.pdf&LANGUE=EN (page 13)
COGENE Project
La Commissione UE ha approvato il finanziamento del progetto COGENE per il Coordinamento della ricerca genomica in Europa. Partecipano al progetto esperti di Austria, Belgio, Cipro, Danimarca, Finlandia, Francia, Germania, Grecia, Ungheria, Islanda, Irlanda, Lettonia, Olanda, Norvegia, Portogallo, Slovenia, Spagna e Regno Unito.

Animal Welfare
Per quanto riguarda la Direttiva 86/609 (Animal Welfare)  la DG ambiente della Commissione UE è stata formalmente designata quale organo preposto alla revisione del testo. Ad oggi Belgio, Francia e Olanda non hanno mai trasposto la Direttiva negli ordinamenti nazionali, mentre la Convenzione del Consiglio d’Europa non è stata ratificata da Austria, Irlanda, Italia, Lussemburgo, e Portogallo.

In merito è possibile consultare il parere formulato dal Comitato Economico e sociale del Febbraio scorso all’indirizzo : 

http://europa.eu.int/eur-lex/en/archive/2002/c_09420020418en.html

Consiglio Europeo  (Siviglia, 21/22 giugno 2002)
Tra i temi affrontati si segnalano:

· la riforma del Consiglio intesa a garantirne la maggiore trasparenza e funzionalità del processo decisionale; 

· la riforma dei servizi e dipartimenti del Consiglio e la loro riduzione da 16 a 9 (Affari Generali e Relazioni Esterne; Affari Economici e Finanziari -incluso il bilancio-; Giustizia Affari Interni; Occupazione, Politica Sociale, Sanità e Politica dei Consumatori; Competitività -Mercato Unico, Industria e Ricerca-; Trasporti, Telecomunicazioni, Energia; Agricoltura e pesca; Ambiente; Educazione, Cultura e Gioventù)

Presidenza danese
Si rende noto che il programma (luglio/dicembre 2002 - cfr. bollettino AI maggio 2002), è consultabile all’indirizzo http://www.eu2002.dk.
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