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Review 2001
23 ottobre: il Parlamento conclude la fase di prima lettura in merito alle proposte presentate dalla Commissione sulla revisione della legislazione farmaceutica comunitaria e relativi emendamenti. Dagli esiti della votazione si evince consenso nei confronti della proposta della Commissione UE in merito al campo di applicazione della procedure, mentre sono state modificate le disposizioni originali per quanto concerne il periodo di protezione dei dati, la flessibilità negli accordi commerciali, l’informazione al paziente, il valore terapeutico aggiunto, la valutazione del rischio ambientale, la distribuzione.

(per i dettagli su dibattiti ed esiti del voto vedi circolare AI02 043 del 30/10/2002)

I commenti che la Commissione ha espresso in merito a tali risultati lasciano intendere la volontà di riconfermare i termini della proposta originale introducendo ben pochi elementi nuovi. Secondo le prime dichiarazioni vengono condivisi in linea di principio solo alcuni emendamenti di rilievo in merito, ad esempio, alla flessibilità negli accordi commerciali (definizione di “local representative”), alla farmacovigilanza, alla distribuzione (notifica da parte del grossista al titolare dell’AIC dell’intenzione di avanzare richiesta di licenza di importazione parallela; 

obbligo da parte delle aziende e delle farmacie, per quanto di loro responsabilità, di garantire 

forniture continue), alla valutazione del rischio ambientale. Un chiaro consenso è stato espresso soltanto su pochi nuovi elementi, quale ad esempio il termine di tre anni entro i quali deve avvenire il lancio del prodotto sul mercato una volta ottenuta l’AIC pena il decadimento della medesima. 

Il 18 novembre, secondo quanto dichiarato, la Commissione dovrebbe render noto il testo della sua “amended proposal”. 

Nel contempo il gruppo di lavoro del Consiglio continua l’esame del Regolamento con l’intento di preparare un documento di posizione entro la fine del periodo di Presidenza danese. 

EFPIA Info-day
18 ottobre, Londra: “A New Deal for the Future?”, alla giornata informativa organizzata da EFPIA di concerto con EMEA, con la Commissione Europea e con le autorità sanitarie dei paesi CADREAC, hanno partecipato, oltre ai rappresentanti di dette istituzioni, anche esponenti dell’industria e dei Paesi candidati.

Il dibattito ha interessato principalmente:

· le proposte per realizzare un sistema regolatorio europeo di “prima classe”; 

· le strategie per assicurare che prodotti autorizzati sulla base dei criteri di qualità, sicurezza ed efficacia raggiungano i pazienti in tempi brevi;

· le politiche per attuare, in vista dell’allargamento dell’UE, un sistema regolatorio in grado di far fronte alle esigenze della sanità e dell’assistenza pubblica attiva nei confronti di 500 milioni di persone, nonché di essere di sostegno all’innovazione.

E’ possibile accedere alle presentazioni ed ai dati all’indirizzo: http://www.efpia.org/5_conf/info2002/programme.doc
Biotecnologie

Commissione UE

Il 28 ottobre la Commissione UE ha pubblicato il rapporto: “Development and Implications of Patent Law in the Field of Biotechnology and Genetic Engineering” riferito Direttiva 98/44/EC (protezione brevettuale delle invenzioni biotecnologiche) che, adottata nel 1998, ad oggi è stata recepita soltanto da 6 Stati membri (UK, FR, GR, E, D, IRE). 

Il documento esamina i progressi della implementazione nei diversi Paesi ed intende dare nuovo slancio al processo. 

Analizza quattro punti controversi: 

· compatibilità della Direttiva con gli accordi internazionali (ad es. i TRIPs);

· brevettabilità di piante ed animali;

· brevettabilità di elementi isolati del corpo umano (viene prestata particolare attenzione all’isolamento dei geni, al carattere di innovatività del processo ed al suo sfruttamento industriale);

· esclusione dalla brevettabilità (riconfermata per i processi di clonazione; all’industria viene preclusa la possibilità di brevettare processi tecnologici che utilizzano embrioni umani. Tali procedimenti possono essere brevettati soltanto se finalizzati alla terapia o alla diagnostica e non a scopi industriali o commerciali). 

È stato costituito un gruppo dei esperti, composto da scienziati, legali ed esperti in materia di brevetti, quale consulente della Commissione per le azioni da intraprendere in futuro. 

I punti chiave da esaminare rimangono il campo di applicazione dei brevetti di sequenze dei geni e la brevettabilità delle cellule staminali umane e loro sequenze. 

Per approfondimenti: 

Press Release della Commissione UE:

http://www.europa.eu.int/rapid/start/cgi/guesten.ksh?p_action.getfile=gf&doc=IP/02/1448|0|RAPID&lg=EN&type=PDF
testo del documento discusso il 28 ottobre:

http://www.europa.eu.int/eur-lex/en/com/rpt/2002/com2002_0545en01.pdf
testo della Direttiva 98/44/EC:

http://europa.eu.int/eur-lex/pri/en/oj/dat/1998/|_21319980730en00130021pdf
Parlamento UE - Commissione Industria

21 ottobre: votazione della relazione “Life Science and Biotechnology Strategy and Action Plan”. 

Contenuti del documento:

· richiesta di implementazione, da parte degli Stati membri ancora inadempienti, della Direttiva 98/44; 

· proposta di elaborazione di una bozza di regolamento per l’introduzione di standard appropriati per la sperimentazione genetica, che comprendano gli aspetti medici, etici,  socio-psicologici e legali; 

· conferma della necessità di fornire corrette informazioni sui benefici derivanti dalle biotecnologie, e di definire rapidamente un quadro di riferimento armonizzato, basato sulla conoscenza, prevedibile ed in linea con i principi etici;

· si sottolinea l’importanza della formazione dei ricercatori e della loro mobilità;

· si propone la costituzione di un gruppo di lavoro pubblico/privato nell’ambito del VI Programma Quadro.

Tra gli emendamenti adottati in materia di medicina riproduttiva alcuni pongono il veto ai progetti di ricerca ed agli utilizzi delle biotecnologie che non rispettano la vita e l’essere umano nelle diverse fasi dello sviluppo e/o in qualsivoglia stato di salute, altri richiedono la definizione di un quadro di riferimento per la sperimentazione genetica.

Il documento della Commissione Industria evidenzia quanto sia importante raccogliere dati statistici ed epidemiologici, implementare le Direttive sulla sperimentazione clinica e sulla brevettabilità delle invenzioni biotecnologiche per garantire il futuro della ricerca europea.

Il voto è previsto per la sessione plenaria del Parlamento di dicembre, sebbene la Commissione Industria si sta adoperando per anticiparlo a Novembre.

EU Enlargement

Il 21 ottobre la Commissione Affari Esteri ha esaminato la relazione Brok (PPE/D) sui report presentati dalla Commissione UE per il 2002 sullo stato di implementazione dei Trattati di Accesso da parte dei Paesi candidati. 

Il relatore ha espresso apprezzamento per l’intenzione manifestata dalla Commissione di continuare, anche per il 2003, tale monitoraggio, nonché di introdurre nei Trattati clausole di salvaguardia. 

Alcuni commenti:

· Schrodeter (Verdi/D) propone che tali clausole siano utilizzate solo come ultima risorsa e previa consultazione del Parlamento;

· Van den Bos (ELDR/NL) ritiene che il rapporto sia eccessivamente ottimista e non prenda in esame tutti i problemi menzionati dalla Commissione. In particolare sottolinea quanto sia debole la clausola di salvaguardia inerente le tematiche economiche.

La Commissione ritiene invece che i 10 Paesi candidati, pur dovendo ancora implementare determinate riforme, saranno in grado di soddisfare i criteri dell’accesso entro il 2004. Sei mesi prima della data di accesso verrà pubblicata una relazione che identificherà le aree di applicazione delle clausole di salvaguardia. 

Next steps:

4/11: dibattito con il Commissario Verheugen

5/11: votazione in Commissione Affari Esteri

19-20/11 : dibattito in sessione plenaria (prevista la partecipazione dei Paesi candidati).

WTO: Health and Development

Commissione Industria

1 ottobre, incontro con Lamy (Commissario UE per il commercio), e Supachi (Direttore Generale del WTO).

Supachi indica come obiettivo prioritario, da perseguire entro il 2002, la chiusura del dibattito sul paragrafo 6 della Dichiarazione di Doha (possibilità per quei Paesi che non dispongono di capacità produttive di avvalersi delle licenze obbligatorie). 

Elenca inoltre una serie di strategie utili per promuovere il commercio internazionale e garantire benefici all’industria ed ai consumatori:

· soluzione delle dispute tra Stati (WTO come mediatore per evitare procedimenti giudiziari);

· rafforzamento del WTO (migliorare l’efficienza ed offrire miglior assistenza agli Stati membri);

· promozione della cooperazione tecnica nei Paesi in via di sviluppo;

· rafforzamento della cooperazione con gli organismi internazionali (Banca Mondiale, UNCTAD, WIPO). 

Commissione Sviluppo

Il 2 ottobre è stata esaminata la relazione Wijkman (PPE/D) sulla bozza di Regolamento inerente gli aiuti destinati ai PVS (Paesi in via di sviluppo) per far fronte alle malattie correlate a situazioni di povertà. 

Complessa risulta l’interpretazione dei TRIPs. 

Tra gli emendamenti proposti:

· incoraggiare i PVS ad utilizzare, sulla base della dichiarazione di Doha, le clausole di salvaguardia previste dai TRIPs riferite a licenze obbligatorie, importazioni parallele, produzione di generici, per garantire l’accesso ai farmaci chiave; 

· impegno del settore pubblico a svolgere un ruolo trainante nel favorire la ricerca sulle malattie “trascurate” (solo il 5% dei 70 miliardi di dollari delle attività di ricerca mondiali è destinato a tali patologie);

· stanziamento di incentivi per il settore privato che investe in ricerca per le malattie “trascurate”; 

· promozione di un sistema di prezzi livellati per i PVS; 

· adozione di misure che consentano ai PVS di condurre sperimentazioni cliniche su larga scala secondo le GCP.

Merita ricordare che il relatore ha evidenziato che il 65% delle attività di ricerca è sostenuto dal settore privato, solo il 35% da quello pubblico. 

Il voto della Commissione è previsto per novembre, il dibattito ed il voto in plenaria per Dicembre.

EDCTP

Il 7 ottobre la Commissione Industria ha esaminato in via preliminare la proposta inerente lo “European and Developing Countries Clinical Trials Programme (EDCTP) for HIV/AIDS, TB and Malaria” (relatore G.Caudron - PSE/F). 

La Commissione Sviluppo e Cooperazione, incaricata di formulare il parere, invece non ha ancora designato un rapporteur.

Il progetto dovrebbe aver la durata di 10 anni, tempo minimo necessario per garantirne i risultati.

Rimangono da definire: il finanziamento (previsto un contributo dall’industria di circa 200 milioni di euro), la costituzione di una struttura per la gestione del progetto rappresentativa di tutte le parti coinvolte (EU e Paesi terzi). 

Calendario:

11/11 o 2-3/12: voto in Commissione Industria;

12 2002 o 02 2003: voto in sessione plenaria.

VI Programma Quadro (VI FP)

La Commissione ha reso noto quanto emerso dalle “Espressioni di interesse a partecipare al VI FP” (Marzo 2002): 

· 11.500 proposte presentate di cui il 17% per la ricerca genomica e le biotecnologie per la salute; la maggior parte provengono da centri di ricerca universitari, soltanto il 4% dall’industria e dalle PMI (il VI FP destina il 15% delle risorse finanziarie alle PMI);

· le risposte giungono da oltre 50 Paesi, il 10% dei quali è rappresentato dai candidati all’allargamento dell’UE.;

· i settori di interesse:

· antiobiotico resistenza;

· assistenza computerizzata per la sperimentazione clinica e strategie per lo sviluppo dei farmaci;

· progetti specifici su HIV/AIDS, malattie cardiovascolari, diabete, cancro etc.. 

Per approfondimenti:

http://www.cordis.lu/fp6/eoi-analysis.htm#pdf
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