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Review 2001
Commissione Ambiente

(per i dettagli vedi circolare AI02.041 del 17/09/2002)

9-10 settembre: discussione degli emendamenti (oltre 800) presentati per le relazioni di Grossetête (PPE/FR) (Dir.) e di Müller (PSE/D) (Reg.). 

La Commissione intende procedere alla stesura di emendamenti di compromesso prima della votazione. 

P. Brunet (Commissione UE), presente al dibattito, ha riconfermato i contenuti della proposta originale, ha mostrato un certa flessibilità solo in merito alla composizione del Board di EMEA e, in misura minore, ai generici.    

Il calendario dei lavori prevede:

2/3 ottobre 2002:  votazione in Commissione Ambiente;

21/24 ottobre 2002: discussione e votazione in plenaria.

Parlamento UE

18 settembre: il “Kangaroo Intergroup” (competente per le tematiche sulla libera circolazione delle merci) ha promosso un incontro su “Incentives for Innovation” (coordinatore: M. Read - PSE/UK; relatori: P. Weissemberg - DG Enterprise, D. Corbey -PSE/NL, J. Maaten - ELDR/NL, B. Ager -EFPIA) nel corso del quale:

P. Weissenberg ha illustrato i 5 punti sostenuti dalla Commissione intesi a rafforzare il concetto di innovazione in ambito UE:

· rafforzare la procedura centralizzata; 

· favorire i trattamenti terapeutici innovativi; 

· ridurre l’eccessiva burocratizzazione; 

· fornire migliore informazione al paziente; 

· armonizzare il periodo di protezione dei dati (10 anni +1 in caso di nuove indicazioni) ed introdurre il “Bolar amendment”.

D. Corbey ha invitato la Commissione a presentare linee guida in materia di assegnazione dei prezzi a cui gli Stati Membri dovranno uniformarsi. Ha parlato, inoltre, a favore dei genericisti che, a suo parere, dovrebbero essere incoraggiati a produrre farmaci per i cosiddetti “neglected disease”. 

Si è discusso di prezzo europeo: secondo Weissenberg la proposta non sarebbe praticabile; J. Maaten ha sostenuto che, qualora la teoria del “mercato unico” dei farmaci diventasse realtà, la necessità di un provvedimento in merito al prezzo europeo verrebbe meno.

Consiglio

Il Council Working Group, nel corso delle ultime riunioni, ha discusso le nuove proposte formulate dai servizi legali della Commissione e del Consiglio per una modifica delle basi legali. Il dibattito proseguirà a livello nazionale. 

Nessun accordo è stato raggiunto sul campo di applicazione delle procedure e sulla composizione del Board di EMEA in quanto la maggioranza degli Stati Membri ritiene prematuro formulare un compromesso. Sembra che la maggioranza dei delegati, così come la Commissione, voglia attendere gli esiti della prima lettura in Parlamento. 

Orientamenti contrastanti anche sulla proposta inerente i farmaci per uso compassionevole: alcuni Stati Membri ritengono che il dover seguire la procedura centralizzata rallenti l’accesso. 

Prossimo meeting: 14/15 ottobre.

ECOSOC
18 settembre: approvati in sessione plenaria i pareri

· “Parere sul processo di revisione della legislazione farmaceutica comunitaria” - relatore Fuchs (viene raccomandata l’adozione di un periodo di protezione dei dati di 10 anni+2);

· “Proposta di Direttiva del Parlamento e del Consiglio che modifica la Direttiva 2001/83/CE sui farmaci vegetali tradizionali” -  relatore Braghin;

· “Comunicazione della Commissione al Consiglio, al Parlamento, al Comitato Economico e Sociale e al Comitato delle Regioni: Le scienze della vita e le biotecnologie – Una strategia per l’Europa”- relatore Bedossa.
I testi dei pareri sono a disposizione presso l’Area Affari Internazionali di Farmindustria.  

Farmaci pediatrici
All’indirizzo

 http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2002/june/overchild.pdf
sono disponibili i commenti formulati sul documento di consultazione della Commissione. Una proposta legislativa dovrebbe essere resa pubblica entro la fine del corrente anno.

EU  Enlargement
Il 10 settembre il Commissario Verheugen ha fornito alla Commissione Affari Esteri del Parlamento UE un aggiornamento sullo stato di implementazione dei negoziati sull’accesso e sui termini per l’attuazione delle rimanenti fasi.

Le scadenze sono prossime; il Consiglio ha confermato che le elezioni europee si svolgeranno nel 2004. Inoltre, dal Consiglio europeo di Elsinor è emersa forte la volontà politica di far proseguire i negoziati. 

Per il 2002 il calendario dei lavori prevede:

· ottobre: chiusura dei rimanenti 8/9 capitoli, ad esclusione del pacchetto finanziario; 

· 9 ottobre: la Commissione renderà nota la propria relazione sullo stato di implementazione ed il documento strategico sull’accesso;

· 24/25 ottobre: il Consiglio dovrà confermare le raccomandazioni formulate dalla Commissione. Tra novembre e dicembre 2002 potrebbe svolgersi la fase conclusiva dei  negoziati;

· 9/10 dicembre: possibile conclusione dei negoziati sulle altre problematiche nel corso della Conferenza Ministeriale sull’accesso;

· 12/13 dicembre: il Summit europeo di Copenhagen dovrebbe confermare le decisioni adottate dalla Conferenza Ministeriale di dicembre rendendo possibile la definizione dei Trattati che potranno essere così ratificati già a partire dai primi mesi del 2003.         

Biotecnologie
Alla fine di settembre le Commissioni Industria ed Agricoltura del Parlamento hanno esaminato il “Commission’s Biotechnology Paper and Action Plan” presentato dalla Commissione UE nel gennaio 2002. 

Il documento, che fornisce una valutazione della situazione del mercato europeo, è consultabile all’indirizzo: 

http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/cnc/2002/com2002_0027en01.pdf
Commissioni referenti: Industria (relatore: C. Lage - PSE/PT) ed Agricoltura.

Commissione Industria 

Nell’ambito della prima riunione si è discusso di finanziamento e gestione delle attività delle piccole imprese biotecnologiche e di implicazioni etico/religiose di alcune  attività in corso; è stato proposto di rendere consistenti le disposizioni legislative e regolatorie per dare all’industria di biotecnologia una maggiore fiducia nelle istituzioni europee. 

Da J. Purvis (EPP-ED, UK) arriva il suggerimento di velocizzare l’istituzione del brevetto europeo; H. Blokland (EDD, NL) ritiene controproducente che la direttiva sulle biotecnologie non sia stata ancora recepita da alcuni Stati Membri; viene richiesto alla Commissione di fornire un aggiornamento sulle procedure di infrazione in atto. 

Il testo della bozza di relazione è disponibile all’indirizzo: 

http://europarl.eu.int/meetdocs/committees/itre/20020910/472373EN.pdf.

Scadenze:

8 ottobre 2002: termine per la presentazione di emendamenti;

novembre 2002: votazione in plenaria.

Commissione Agricoltura

(Parere in elaborazione) E. Müller (PPE/D), rapporteur incaricata, ha richiesto che le biotecnologie siano comprese tra le priorità del VI Programma Quadro. 

Questa Commissione ha esaminato molti punti discussi in Commissione Industria; particolare attenzione è stata rivolta all’impiego delle biotecnologie in agricoltura ed ai relativi rischi e benefici. È stato richiesto lo sviluppo di metodi per realizzare una coesistenza tra tecnologie diversificate (ad esempio: OGM e coltivazioni biologiche). 

Scadenze:

8 ottobre 2002: termine per la presentazione degli emendamenti.

VI Programma Quadro
Il 30 settembre il “Competitiveness Council” ha formalmente approvato i 5 Programmi Specifici sulla Ricerca (EC – EURATOM) contenuti nel VI PQ. 

In linea con quanto previsto dal PQ, adottato dal Consiglio Ricerca il 3 giugno 2002, nell’ambito dei singoli programmi, intesi a favorire la creazione dell’ERA (EC) ed a rafforzare il concetto di innovazione in ambito UE, verrà data priorità a:

· integrazione e rafforzamento della European Research Area (adottato a maggioranza qualificata, unico voto contrario quello della delegazione italiana);

· struttura dell’ERA (EC);

· attività dei Centri di Ricerca Congiunti (EC);

· energia nucleare (EURATOM);

· attività svolte dai Centri di Ricerca Congiunti (EURATOM).

Il budget previsto ammonta a 17.500 milioni di Euro, di cui 16. 270 destinati all’ERA e 1.230 ai programmi EURATOM.

Le attività di ricerca ed i programmi specifici potranno essere già messi in atto entro la fine dell’anno, prima della scadenza del V PQ. 

Per quanto riguarda le problematiche di carattere etico il Consiglio ha stabilito che:

· prima della fine del 2003, sulla base di una nuova proposta della Commissione UE e di concerto con il Parlamento, dovranno essere definite nuove norme in materia di finanziamento delle attività di ricerca inerenti l’impiego di embrioni umani e di cellule staminali da embrioni umani;

· sino a quel momento la Commissione non potrà proporre il finanziamento di progetti analoghi, ad eccezione di quelli che utilizzano cellule staminali da embrioni umani depositate per la riproduzione assistita o isolate in coltura;

· le proposte inerenti i progetti di ricerca siano sottoposte alla valutazione di un Comitato  di controllo;

· nessun finanziamento potrà essere destinato ad attività di ricerca inerenti la clonazione riproduttiva umana, la modifica del patrimonio genetico di esseri umani o la creazione di embrioni umani unicamente a scopi di ricerca o per l’ottenimento di cellule staminali. 

Proprietà Intellettuale
La “Commissione sui Diritti di Proprietà Intellettuale” (gruppo di esperti designato dal Governo UK), ha recentemente presentato il documento “Integrating Intellectual Property Rights and Developing Policy” dove compare un capitolo specifico sulla sanità. 

Riconoscendo l’importanza del brevetto quale incentivo per l’industria di ricerca, si ravvisa la necessità che i Paesi in via di sviluppo limitino la portata della protezione brevettuale ed incoraggino la produzione di generici e che sia loro consentito di accedere alle licenze obbligatorie per i farmaci essenziali. 

Il documento non entra nel merito del diritto che presiede la proprietà intellettuale, sottolinea che i brevetti non giocano un ruolo incentivante lo sviluppo della ricerca in merito alle patologie che particolarmente affliggono i Paesi Terzi. 

Viene riconosciuto il valore dei TRIPs, altrettanto il fatto che, per motivi prettamente politici, tali Accordi non vengono applicati nella misura più conveniente.

Alcuni suggerimenti:

· incrementare i finanziamenti pubblici ai PVS per R&D; 

· adottare strategie politiche per agevolare l’accesso ai farmaci e migliorare le strutture sanitarie;

· applicare prezzi adeguati alle economie locali e definire misure per evitare le importazioni parallele;

· i PVS dovrebbero elaborare norme e procedure praticabili per accedere alle licenze obbligatorie (segnalano il lavoro del TRIPs Council  sull’Articolo 6 della Dichiarazione di Doha);

· i PVS dovrebbero adottare norme per favorire il mercato dei generici (i.e. Bolar).

Il documento è disponibile all’indirizzo:

http://www.iprcommission.org/graphic/documents/final_report.htm
Sperimentazione animale (Direttiva 86/609)
Il 2 ottobre la Commissione Ambiente ha esaminato la relazione presentata da J. Evans (Verdi/UK) sull’implementazione della Direttiva 86/609. 

La relatrice ritiene necessario aggiornare la Direttiva adottata ormai 15 anni fa, in particolare le disposizioni inerenti gli animali transgenici.

Le proposte formulate dalla relatrice:

· estensione del campo di applicazione della Direttiva agli animali transgenici considerato il loro aumentato impiego nella sperimentazione;

· istituzione di una banca dati centralizzata che raccolga tutti i risultati (positivi e negativi) dei test condotti sugli animali;

· creazione di un ispettorato centrale per i centri di ricerca;

· istituzione di un corso di formazione a livello europeo;

· realizzazione di un miglior monitoraggio sull’applicazione del principio delle “3 R” (reduction, replacement, refinement).

T.Lund (PSE/DK) ha, inoltre, proposto l’adozione di un obbligo legale per valutare l’utilità ed i  benefici di ciascuna sperimentazione.

Vogelgesang (DG Ambiente) ha comunicato che entro il 2003 verrà convocato un gruppo di esperti per la revisione della Direttiva.

Next steps:

10 ottobre 2002: termine per la presentazione degli emendamenti;

4/5 novembre 2002: voto in Commissione Ambiente. 

Presidenza danese
Priorità assoluta alle attività di  ricerca  è quanto emerso dall’incontro del 26 agosto 2002 tra la Commissione Ambiente e le autorità danesi. 

Il dibattito ha interessato prevalentemente la definizione di specifiche decisioni per dare attuazione al VI Programma Quadro ed alla costituzione dell’ERA. 

Sono state prese in considerazione, inoltre, la costituzione di una piattaforma per le attività di sperimentazione clinica inerenti  le malattie rare, la definizione di una strategia europea sulle biotecnologie e la lotta al bioterrorismo. 

Ulteriori informazioni nel sito della Presidenza Danese all’indirizzo http://www.eu2002.dk/main/
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