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Review 2001
Commissione ambiente:
· stesura dei testi degli emendamenti di compromesso: presumibilmente tra l’ultima settimana di agosto e la prima di settembre;

· discussione degli emendamenti (correnti e di compromesso): 9-11 settembre;

· discussione e voto degli emendamenti di compromesso: 2-3 ottobre.

Parlamento:
· voto in plenaria: seconda sessione di ottobre o prima di novembre.

Consiglio:
Nel corso della riunione di Luglio è stato reso noto il programma della Presidenza danese che prevede solo la discussione del testo del Regolamento.

È stato poi riaperto il dibattito sulle basi legali del Trattato, a seguito di un’obiezione sollevata dai rappresentanti tedeschi, che riprende una tematica già affrontata durante i primi incontri del Consiglio sulla revisione della legislazione farmaceutica. Ora il dipartimento legale avrebbe fornito un’interpretazione secondo la quale la base legale della proposta di Regolamento (procedura di co-decisione) non sarebbe corretta. Si 

suggerisce di modificarla secondo quanto già applicato al Regolamento 2309/93 dall’art. 308. Il medesimo prevede che, al fine di conseguire un obiettivo comunitario, nell’ambito della realizzazione del Mercato Unico, nel caso in cui il Trattato non fornisca adeguati riferimenti, il Consiglio possa adottare all’unanimità misure adeguate su una proposta della Commissione, dopo aver consultato il Parlamento. Una disposizione di questo genere assegnerebbe al Parlamento un ruolo puramente consultivo. La modifica delle basi legali deve essere approvata all’unanimità, resta da vedere se i 15 Stati membri saranno favorevoli.

Sono stati inoltre commentati gli esiti dell’Health Council di Giugno e ridiscussi i medesimi temi ivi trattati:

· campo di applicazione delle procedure: il Consiglio continua a non condividere i termini della proposta della Commissione, ritiene che le autorizzazione dei farmaci debbano rimanere di competenza nazionale e che debba essere responsabilità di ogni Stato membro intervenire in caso di particolari problemi;    

· composizione del Board di EMEA: alcuni Stati membri sono favorevoli alla nomina di  rappresentanti delle associazioni dei pazienti e dei consumatori; la maggioranza non è invece favorevole ad una rappresentanza industriale, in quanto non conforme all’art.56 (2) del Regolamento: “ i membri del Board, del Comitato Consultivo e dei Comitati in generale, i relatori e gli esperti non devono avere interessi finanziari, o di altra natura, legati all’industria farmaceutica, che possano comprometterne l’imparzialità; devono agire nell’interesse pubblico ed in maniera indipendente. Tutti gli interessi indiretti che li mettano in relazione con tale industria devono essere riportati in un registro dell’Agenzia, a disposizione del pubblico per consultazione”.

Il calendario del Consiglio:

9 - 10 settembre;

14 - 15 ottobre;

11 - 12 novembre. 

ECOSOC

Il Dipartimento Affari Economici e Sociali esaminerà la bozza di relazione presentata da C.Fuchs (D) l’11 settembre p.v.. Il testo definitivo di poco differisce dalla bozza preliminare (vedi Bollettino di febbraio 2002), i cui punti principali riguardavano: 

· data protection: si apprezzava la proposta della Commissione;

· campo di applicazione delle procedure: il relatore si dichiarava a favore della piena opzionalità, anche nel caso di prodotti contenenti nuove sostanze attive;

· procedura di rinnovo quinquennale: si proponeva una cadenza decennale;

· lancio obbligatorio entro due anni dalla data di registrazione: veniva ritenuto non praticabile.

Le maggiori novità nel testo definitivo:

· viene enfatizzata la necessità di garantire la disponibilità immediata dei prodotti innovativi;

· viene riconosciuto il diritto dei pazienti ad accedere alle informazioni disponibili a medici ed operatori sanitari. Viene riconfermata la necessità di distinguere tra informazioni approvate dalle istituzioni e messaggi pubblicitari;

· viene sottolineata l’importanza che siano elaborate norme per il rimborso, da parte dei sistemi di assistenza sociale, dei prodotti per uso compassionevole;

· viene suggerita l’opportunità di riesaminare la Direttiva sulla Trasparenza.

Il Comitato Economico e Sociale si riunirà il 18/19 settembre 2002 per l’adozione del report, che sarà poi trasmesso a Consiglio e Parlamento. Essendo il ruolo dell’ECOSOC puramente consultivo, il documento non è vincolante per la discussione in queste sedi.

Access to medicines

TRIPs informal Council meeting 25-26 luglio

Nessuna modifica sostanziale è emersa rispetto alle posizioni già espresse dagli Stati membri nel post-Doha. Si è parlato in breve delle diverse possibili soluzioni, rinviando un’analisi più approfondita al prossimo Consiglio TRIPs di settembre (17-19). Alcuni elementi interessanti:

· capacità produttive e prodotti compresi nelle disposizioni di cui al punto 6 della Dichiarazione di Doha: i Paesi africani in particolare sostengono che non ci dovrebbero essere limitazioni alle tipologie di prodotti;

· patologie interessate: non ci dovrebbero essere limitazioni (non solo HIV/AIDS, TBC e malaria quindi), ma i diversi rappresentanti non sembrano propensi a riaprire una discussione nel merito;

· Paesi autorizzati all’importazione: una nuova proposta viene avanzata dall’Ungheria, e supportata dalla Bulgaria, affinchè l’importazione di farmaci, secondo quanto recita il paragrafo 6 della Dichiarazione, sia consentita a tutti i Paesi in caso di emergenza (ad es. attacchi terroristici);

· Paesi autorizzati all’esportazione: vengono ribadite le posizioni emerse nel corso dell’ultimo TRIPs Council (i Paesi africani non intendono accettare limitazioni, gli USA sostengono apertamente la south-south solution; la Nuova Zelanda suggerisce che siano i Paesi stessi a dichiarare la propria disponibilità);

· “dirottamento” dei prodotti su mercati diversi da quelli di destinazione originale: i presenti concordano sul fatto che i prodotti non debbano prendere destinazioni illegittime. I rappresentanti dei Paesi africani, inoltre, sostengono che norme per prevenire queste pratiche sono già comprese nei TRIPs.

Parlamento Europeo – Commissione Ambiente

Il 24 luglio la Commissione Ambiente ha votato la bozza di parere presentata da D.Rod (Verdi/Fr) sulla proposta di Regolamento sugli aiuti destinati ai Paesi in Via di Sviluppo per ostacolare le malattie correlate a situazioni di povertà (HIV/AIDS, malaria, tubercolosi).

Significativo lo stanziamento di un fondo di 120 milioni di euro. 

Health Council

(per la discussione inerente il Review vedi bollettino di giugno 2002)

Nell’incontro del 26 giugno sono stati discussi, oltre alla proposta della Commissione sul review, i seguenti temi:

· Direttiva su Cellule e Tessuti umani: la bozza, in discussione a breve, definisce standard di qualità e sicurezza per la donazione, il reperimento, l’analisi, il trattamento, la conservazione e la distribuzione dei tessuti umani e delle cellule (esclusi gli emoderivati);

· Libera Circolazione dei Pazienti: viene riconfermata la validità del principio di sussidiarietà per la sanità, viene altresì riconosciuto che elementi quali: il mercato unico, la mobilità dei cittadini e la loro permanenza in Paesi diversi da quello di origine, hanno un impatto sui sistemi sanitari e sulla continuità dell’assistenza. Il nuovo piano di azione per la sanità, così come i progetti comunitari di informatica, dovranno rappresentare elementi di riferimento nel corso della discussione; 

· AIDS: è stato esaminato il progetto per la creazione di un network di assistenza ospedaliera sull’AIDS, promosso da I, E, F, Lux e P in collaborazione con alcuni ospedali di Africa e America Latina;

Si è parlato inoltre di: Public Health Action Programme adottato dal Consiglio; Monitoraggio Epidemiologico; Promozione della Salute Cardiovascolare.

Il testo del comunicato stampa del Consiglio è consultabile all’indirizzo:

http://ue.eu.int/newsroom/newmain.asp?lang=1
Public Health Action Programme 

Il 3 luglio 2002 il Parlamento UE ha adottato il testo di conciliazione inerente il Programma di Azione Comunitaria nel Settore della Salute Pubblica (2001-2006).

Il programma intende:

· favorire la cooperazione tra enti istituzionale e ONG che operano nel settore della sanità;

· garantire un eguale accesso dei pazienti alle informazioni sulla sanità utilizzando al meglio le nuove tecnologie;

· coinvolgere attivamente i Paesi interessati attraverso un approccio strategico alle problematiche sanitarie.

Tra le misure previste:

· lo sviluppo di una azione congiunta, all’interno del programma e-Europe, per migliorare la disponibilità/qualità delle informazioni via Internet sulle tematiche di carattere sanitario;

· la definizione di strategie inerenti le malattie non trasmissibili, comprese quelle rare;

· la realizzazione di misure per contrastare i pericoli per la salute derivanti da atti terroristici;

· lo scambio di informazioni su vaccini e campagne di immunizzazione;

· lo studio di modalità per ridurre l’antibiotico resistenza.

Stanziamenti: 312 milioni di euro a partire dal 1 gennaio 2003.   

Biotecnologie

Il 9 luglio la Commissione Industria ha esaminato, in via preliminare, il “Commission Action Plan on Life Sciences and Biotechnology: a Strategy for Europe”. Il progetto, benchè ambizioso, manca di una visione globale: nonostante gli sforzi della Commissione per dar vita ad un piano strategico, le 30 azioni proposte risultano una ripetizione di strategie già in atto. 

Alcuni commenti dei MEPs:

· Damaiao (relatore-PSE/P): pur riconoscendo la validità della Direttiva 98/44, sostiene che le problematiche inerenti la proprietà intellettuale potranno trovar soluzione solo quando verrà implementata la legislazione sul Brevetto Comunitario;

· Liese (PPE/D): ritiene che la legislazione futura dovrà essere fondata su principi scientifici e dovrà considerare debitamente i problemi etici, non basarsi su argomentazioni di organizzazioni ambientaliste  quali Greenpeace;

· Purvis (PPE/UK): facendo riferimento alla relazione sul futuro dell’industria biotecnologica, conferma l’importanza di promuovere un miglior dialogo tra aziende ed EMEA (in materia di formulazione dei pareri scientifici); raccomanda inoltre la corretta applicazione del principio precauzionale (dovrebbero essere meglio definiti i concetti di  rischio e di principio precauzionale così come il ruolo del Gruppo Europeo sull’Etica).

Il prossimo dibattito sulla relazione Damaiao è prevista per il 10/11 settembre 2002.    

OGM

La relazione Tratakellis (PPE/GR) inerente la proposta di Regolamento sulla tracciabilità e l’etichettatura degli OGM, la tracciabilità di prodotti alimentari e mangimi prodotti a partire da OGM,  recante la modifica della Direttiva 2001/18/CE, e la relazione Scheele (PSE/A), sulla proposta di Regolamento relativa agli alimenti e mangimi geneticamente modificati, sono state adottate in Parlamento, nella sessione di luglio. Il Parlamento ha così condiviso la necessità di applicare regole più severe nel settore degli OGM, definendo un limite alla presenza di sostanze geneticamente modificate nel settore dell’alimentazione umana e animale. Secondo quanto dispongono i nuovi testi, gli operatori, che introdurranno sul mercato prodotti derivati da OGM, dovranno sempre assicurare che sull’etichetta siano riportate le seguenti indicazioni: “questo prodotto è derivato da OGM” oppure “questo prodotto contiene (nome degli ingredienti) derivato da OGM”. Ciò al fine di garantire ai consumatori di poter operare una scelta informata sui prodotti che acquistano.

La Commissione aveva proposto che cibi o alimenti contenenti OGM fino alla percentuale dell’1% non dovessero essere etichettati; il Parlamento ha ridotto la soglia allo 0,5% con la possibilità di ammettere livelli inferiori se in presenza di tracce di OGM approvati dalla normativa europea, laddove la presenza degli stessi sia dubbia o tecnicamente inevitabile. 

La Commissione dovrà predisporre un elenco di criteri e adottare le misure precauzionali per evitare la contaminazione degli alimenti.  

Al dibattito hanno partecipato i Commissari europei M.Walstrom (Ambiente) e D.Byrne (Protezione del Consumatore), i cui interventi sono disponibili all’indirizzo 

http://www.europa.eu.int/comm/press/_room/index_fr.htm.

VI Programma Quadro (VI FP)

Il 3 luglio il Parlamento ha adottato la relazione della Commissione Industria sulle “Rules of Participation”, ivi sono incluse le procedure per la presentazione delle domande, i finanziamenti, il 

sistema di responsabilità finanziaria, la protezione della proprietà intellettuale.

Il testo concordato prevede una procedura suddivisa in due fasi: un esame della descrizione breve della proposta prima che ne sia richiesta una descrizione completa e dettagliata; un duplice criterio di valutazione secondo il grado di eccellenza scientifica e tecnologica della domanda ed il livello di innovazione. 

Per approfondimenti è possibile consultare il sito della Commissione UE: “Q&A” sul VI FP all’indirizzo:

http://europa.eu.int/comm/research/fp6/pdf/faq_en.pdf
Sperimentazione Animale

Dal 9 al 10 luglio scorso si è svolta a Bruxelles la conferenza su “Research into Alternatives to Animal Experimentation” organizzata congiuntamente dalla DG Ricerca e dal Joint Research Centre (JCR).

Alla luce dei tre principi che ispirano le attività di ricerca in Europa (Reduction, Replacement, Refinement) e delle politiche sull’utilizzo di animali per fini sperimentali, si è cercato di sensibilizzare il mondo politico, l’industria, l’opinione pubblica sulla tematiche inerenti la salute ed il benessere degli animali da laboratorio, valutando anche metodi alternativi di sperimentazione. E’ inoltre urgente definire una strategia specifica in merito, in quanto la nuova politica europea sulle sostanze chimiche, e la messa in opera del REACH System (Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals), porteranno al riesame, ed alla valutazione di rischio, per 30.000 sostanze chimiche entro il 2012.

Per approfondimenti: 

http://europa.eu.int/comm/research/info/conferences/rrr/rrr_en.html.

European Knowledge-based Society

Il 9 luglio, ricercatori e giornalisti, appartenenti a 13 nazioni, si sono incontrati a Bruxelles per dar vita ad un progetto volto a migliorare ed intensificare le relazioni tra operatori del settore scientifico/sanitario ed i media. L’iniziativa, organizzata dal Commissario europeo per la Ricerca P.Busquin e dallo European Group on Life Sciences, ha inteso esaminare la realizzazione di un network europeo di “science communicators” e di un programma di formazione per promuovere la partecipazione dei giornalisti alle attività di laboratorio. Ciò al fine di evitare l’eccessiva semplificazione, da parte dei media, di argomenti delicati e complessi, e consentire ai ricercatori di acquisire maggiore capacità di comunicazione.

Le proposte formulate:

· il lancio in Europa di specifici programmi in materia di scienza della comunicazione;

· la miglior formazione degli operatori dell’informazione attraverso la partecipazione a corsi specifici e/o un periodo di permanenza presso laboratori o centri di ricerca;

· l’istituzione di premi alla carriera e di bonus per coloro i quali acquisiranno migliori capacità di comunicazione nel settore delle scienze della vita.

Tali azioni si integrano con quanto previsto dal VI Programma Quadro e dai Piani di azione comunitari  su “Life Science and Biotechnology” e “Science and Society” che richiamano la necessità di realizzare relazioni trasparenti tra ricercatori, media e opinione pubblica.

Il 4 luglio la Commissione ha, inoltre,  lanciato la “Science Generation Inititive” che vorrebbe tendere a migliorare l’informazione fornita ai cittadini in materia di scienze della vita, a rafforzare il dibattito sulle bioscienze, promuovendo la partecipazione di studenti e loro familiari, insegnanti, ricercatori e giornalisti. Stanziamento previsto: 1,44 milioni di euro. 

Per approfondimenti: 

Communicazione su “Life Science and Biotechnology – A Streategy for Europe:

http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/cnc/2002/com2002_0027en01.pdf
Piano di azione su “Science and Society”:

http://www.cordis.lu/science-society
Eurobarometro 52.1/The Europeans and the Biotechonolgy:

http://europa.eu.int/comm/research/quality-of-life/eurobarometer.html
The European Group on Life Sciences:

http://europa.eu.int/comm/research/life-sciences/egls/index_en.html
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