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2003

Programma Commissione UE
La Commissione ha presentato il programma di lavoro per il 2003. 

Tra le priorità figurano:

· rapporto sulla ricerca che utilizza cellule staminali embrionali umane (febbraio); 

· bozza di Regolamento sui prodotti pediatrici (marzo); 

· proposta per incrementare gli investimenti in  ricerca (3% del PIL);

· risposta al report dei G 10 (giugno);

· comunicazione sul commercio parallelo di farmaci (settembre);

· rapporto sulle biotecnologie, brevettabilità e sviluppo della ricerca  (settembre); 

· proposta di regolamento per creare un’area di applicazione del brevetto comunitario (dicembre).

Il testo del programma è disponibile all’indirizzo:

http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/cnc/2002/com2002_0590en.html
Review 2001

· 23 ottobre - voto in Parlamento, 

· 11-12 novembre - riunione del Consiglio: si è discusso di composizione del Board di EMEA, campo di applicazione delle procedure, uso compassionevole e procedura di rinnovo, senza pervenire a conclusioni particolari. 

· 2/3 dicembre - Consiglio Sanità. 

La Presidenza danese non riuscirà a formulare un documento politico sul Regolamento prima della fine del suo mandato; saranno i Greci a proseguire il dibattito.

Basi legali del Regolamento 

Il CO.REPER ha rinviato l’adozione di una posizione in attesa che le altre parti coinvolte si esprimano. Il Consiglio vuol mantenere una certa flessibilità nel merito. La mancata definizione di una posizione porterebbe al mantenimento della situazione attuale. Qualora le basi legali dovessero essere modificate e fosse prevista l’unanimità, sarà ancora più difficile raggiungere un accordo. 

Per approfondimenti: 

· stato di avanzamento dei lavori del Council Working Party (circolare AI02052 del 3/12/2002);

· conclusioni della riunione del Consiglio dei Ministri – Bruxelles, 2/3 dicembre (circolare AI02053 del 6/12/2002).  

Calendario:
· 2-3/12/02 - Consiglio Sanità, Politiche dei Consumatori: presentazione del rapporto sullo stato di avanzamento dei lavori da parte della Presidenza danese;

· 12-13/12/02 - Council Working Party meeting;

· 12/02 - presentazione della proposta modificata della Commissione sul Regolamento;

· 01/03 - presentazione della proposta modificata della Commissione sulle Direttive.

TRIPs
I recenti negoziati di Ginevra hanno portato alla stesura di proposte che aprono il dibattito su una possibile rilettura dell’Art 31(f) degli Accordi.

Ciò è frutto dell’azione particolarmente efficace mossa da Paesi quali India e Brasile, poco contrastati dai rappresentanti dei paesi OECD. 

Ci si aspetta che USA, UE e Giappone si oppongano a questa tendenza ad indebolire i termini dei TRIPs riaffermando la validità delle norme che governano il WTO, nonché restituendo certezza legale al quadro di riferimento normativo.  

Access to Medicines
La Commissione ha adottato una proposta di Regolamento del Consiglio, intesa a prevenire il fenomeno della re-importazione in Europa dei medicinali per la cura di AIDS, malaria e tubercolosi, destinati e venduti a prezzi “preferenziali” ai Paesi in via di sviluppo (PVS). 

Al fine di incoraggiare i Paesi industrializzati ad offrire il loro contributo per la crescita dei PVS, è stata condivisa la necessità di adottare strategie efficaci, una delle quali è rappresentata dalla normativa volta ad ostacolare il più possibile la re-importazione dei farmaci. Importante è che tali provvedimenti non si limitino alla differenziazione dei prodotti sulla base del colore o della confezione (le pratiche di ri-confezionamento sono diffuse in tutta l’UE per via del commercio parallelo).

Per approfondimenti:

· Press Release della Commissione: 

http://www.europa.eu.int/rapid/start/cgi/guesten.ksh?p_action.gettxt=gt&doc=IP/02/1582|0|RAPID&lg=EN  

· Testo della Proposta:

http://europa.eu.int/comm/trade/pdf/propreg_med.pdf 

Health & Development 

Commissione Sviluppo

12/11 - Comunicazione della Commissione su Health and Poverty Reduction: dibattito sulla relazione di Bowis (PPE/UK), era presente il direttore dell’ufficio europeo del WHO Martin.

Il relatore ha espresso soddisfazione per la Comunicazione della Commissione, che stabilisce una strategia operativa per attuare interventi in sanità dei Paesi in Via di Sviluppo (PVS). 

Ha inoltre evidenziato: 

· l’opportunità di valutare nuovi strumenti e strategie per perseguire gli obiettivi che l’UE ha fissato in merito a povertà e stato di salute nei PVS; 

· la necessità di attuare tutti gli interventi in stretta cooperazione con le istituzioni internazionali ed in particolare con il WHO;

· l’urgenza di implementare misure per incrementare la media di 13 dollari, spesi annualmente per persona per l’assistenza primaria e le vaccinazioni, a 25 entro il 2015.  

Le proposte:

· ridurre gli ostacoli per l’accesso ai farmaci (da parte dei paesi industrializzati);

· migliorare le strutture di assistenza sanitaria, le politiche di prevenzione e di vaccinazione;

· adottare strategie per scoraggiare il trasferimento di operatori e professionisti del settore, dai PVS verso altri Paesi;

· monitorare il degrado ambientale;  

· implementare politiche di educazione, mobilità, etc.

· non trascurare le malattie non trasmissibili (diabete, asma, depressione, meningite, epilessia…).

Commissione Industria

11/11/02 - EDCTP (European and Developing Countries Clinical Trials Programme): esame del documento di lavoro presentato da Caudron (PSE-F) inerente la bozza di decisione sul programma di ricerca inteso a sviluppare nuove strategie di sperimentazione clinica per combattere le malattie correlate a situazioni di povertà (HIV, malaria, tubercolosi).

Le proposte del relatore:

· limitare il programma alle tre patologie per utilizzare al meglio i budget allocati; 

· adattare la ricerca alle necessità reali dei PVS e definire i diritti di proprietà intellettuale in modo da garantire che i risultati della ricerca medesima (in termini di prodotti) siano facilmente accessibili e sostenibili; 

· comprendere nelle attività di ricerca anche i prodotti già esistenti;

· consentire la partecipazione alla gestione del programma di tutte le parti interessate (Stati Membri, PVS, Commissione, settori pubblico e privato).

Il prossimo dibattito avrà luogo il 2-3 dicembre 2002.

Commissione Sviluppo

11/11/02 - dibattito della relazione Wijkman (PPE-D) sulla bozza di Regolamento inerente gli aiuti destinati ai PVS per far fronte alle malattie correlate a situazioni di povertà.  

Non sono emerse novità di rilievo rispetto a quanto segnalato nell’aggiornamento di ottobre.   

Il dibattito in plenaria ed il voto avranno luogo nella sessione di dicembre.   

Biotecnologie
Commissione Industria

Relazione Life Sciences and Biotechnology (E.Damiao - PSE/P), adottata il 21 ottobre, pone l’accento sulle seguenti necessità:

· designazione di un Commissario responsabile per il coordinamento delle biotecnologie, ed istituzione di una specifica Direzione Generale competente in materia;

· sostegno all’industria attraverso l’adozione del Brevetto Europeo e la promozione di una collaborazione efficace pubblico/privato. L’industria è chiamata ad osservare una politica di informazione trasparente in particolare per quanto concerne i rischi per la salute;

· partecipazione del Parlamento alle nomine dei membri dello “European Group on Ethics”, ora di competenza della Commissione;

· richiamo per gli Stati Membri che ancora non hanno implementato le normative UE sulla sperimentazione clinica e sulla brevettabilità dei prodotti da biotecnologie;

· presentazione da parte della Commissione di un Regolamento per il settore della sperimentazione genetica, sulla base dell’art.152 (salute) o 153 (protezione dei consumatori) del Trattato.

Commissione Agricoltura

È stato rilasciato un parere che riguarda principalmente la moratoria sugli OGM.

Calendario:

•
11-12/02 - votazione in plenaria del report;

•
14-15/11/02 - Consiglio Competitività: discussione di una possibile linea-guida su Life Sciences and Biotechnology. 

Le conclusioni del Parlamento e del Consiglio saranno disponibili entro la fine dell’anno; la Commissione dovrebbe presentare un piano di azioni prioritarie dal quale emergeranno più chiaramente i ruoli degli Stati Membri e dell’industria.   

Parlamento

21 novembre: adottata una risoluzione che dà pieno supporto al piano di azione della Commissione su Life Science and Biotechnology. 

Si evidenzia la necessità di fornire una informazione al pubblico in merito ai benefici che derivano dall’applicazione delle biotecnologie nei settori industria, sanità e agricoltura. 

Altri elementi di rilievo:

· statistica: richiesta una raccolta di dati sulla struttura dell’industria e sul suo sviluppo in Europa (informazioni epidemiologiche più accurate possono permettere di individuare e sviluppare migliori progetti di ricerca e sviluppo);

· informazione al pubblico: definito il ruolo dello European Group on Ethics, evidenziata la necessità di perseguire una politica d’informazione trasparente e di garantire in ambito UE standard etici ad un certo livello;

· implementazione della normativa: gli Stati Membri sono chiamati a implementare la Direttiva sulla sperimentazione clinica e sulla brevettabilità delle invenzioni biotecnologiche per promuovere la ricerca e preservare gli interessi dei cittadini (per la precisione si richiede di dare attuazione alla Direttiva 98/44 e di emendare l’art.5 per escludere dalla brevettabilità la sequenza parziale o totale di geni isolati dal corpo umano);

· farmaci per la riproduzione: necessaria l’introduzione di criteri standard per i test genetici; la definizione di norme trasparenti per i test e le analisi genetiche che prendano in considerazione gli aspetti medico-sociali, psicologici e legali. Il Parlamento si oppone ad attività di ricerca contrarie ai principi fondamentali di rispetto della vita e della dignità dell’uomo, qualunque sia il livello di sviluppo e lo stato di salute del paziente.   

Per approfondimenti:

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/calendar?APP=PDF&TYPE=PV”&FILE=p0021121EN.pdf&LANGUE=EN
VI Programma Quadro
11-13/11/02, Bruxelles - lancio del VI Programma Quadro di Ricerca e Sviluppo Tecnologico (2002 –2006) da parte della DG Ricerca della Commissione UE.

Il programma è articolato in tre sezioni:

1. Integrare la Ricerca Europea;

2. Strutturare la European Research Area (ERA);

3. Rafforzare le Basi dell’ERA.

Per facilitare il perseguimento degli obiettivi e delle finalità sono stati introdotti strumenti innovativi (Progetti Integrati, Reti di Eccellenza, implementazione dell’Art.169 del Trattato di Amsterdam) che si affiancano a quelli tradizionali.

Per i dettagli vedi circolari:

· AI02050 del 29/11/2002 (obiettivi e finalità del VI PQ) 

· AI02051 29/11/2002 (presentazione del programma a livello nazionale, Genova 18/11/02).

Per approfondimenti:

http://europa.eu.int/comm/research/conferences/2002/index/_en.html
http://europa.eu.int/comm/research/conferences/2002/resources_en.html
http://europa.eu.int/comm/research/fp6/index_en.html
Ricerca
26 novembre: incontro in Commissione Industria per un confronto/dibattito in merito alla Comunicazione della Commissione UE “More Research for Europe” (11/09/02).

Le priorità individuate per dare slancio alla ricerca:

· miglioramento dell’ambiente scientifico (in particolare nell’area delle risorse umane) e  maggior visibilità dei centri di eccellenza europei;

· protezione della proprietà intellettuale e maggior impegno del Consiglio nella definizione e attuazione del Brevetto Comunitario;

· miglioramento del quadro di riferimento regolatorio al fine di rafforzare le politiche su innovazione e sviluppo sostenibile;

· finanziamento delle attività di ricerca.  

Emerge una posizione a favore della proposta della Commissione intesa a destinare il 3% del PIL alla ricerca, occorre ora definire una valida strategia per attuarla e valutare le azioni che il Consiglio potrebbe promuovere. L’obiettivo è significativo ma le difficoltà sono enormi considerando che le competenze in merito sono di più dicasteri.

Knowledge-based Economy
La DG Ricerca ha ultimato l’analisi statistica sulle capacità di investire nelle attività legate all’economia basata sulla conoscenza. Una serie di indicatori a struttura composta evidenzia che l’UE è in ritardo rispetto agli USA in termini di investimenti e crescita economica, e che all’interno della stessa UE si registra un divario tra gli Stati membri: Danimarca, Svezia e Finlandia hanno livelli di investimento superiori agli stessi USA, mentre i Paesi del centro-sud ne sono ben lontani, anche se in IRE, GR e P la situazione va migliorando. Alcuni dati: nel 2000 in UE furono investiti 164 miliardi di euro in R&D contro i 228 degli USA, il che corrisponde all’1.9% delle risorse europee ed al 2.3% di quelle statunitensi (contro il 3% del Giappone).

Le conclusioni: per creare una economia competitiva a livello mondiale e basata sulla conoscenza è necessario elaborare una strategia pilota ed aumentare gli investimenti in alcune aree prioritarie (ricerca, corsi di formazione, risorse umane, prodotti ad alta tecnologia, informatizzazione dei servizi pubblici). 

In merito agli investimenti merita ricordare che il Consiglio europeo di Barcellona del marzo 2002 propose di destinare, entro il 2010,  il 3% del PIL alle attività di R&D; altri stanziamenti consistenti rientrano nel VI Programma Quadro.

Per approfondimenti:

http://www.cordis.lu/indicators
Politica Industriale
25 novembre - dibattito in Commissione Industria: esame delle possibili future strategie europee in materia di politica industriale, era presente Liikanen, Commissario UE per le Imprese e la Società dell’Informazione. Sono stati analizzati i contenuti della Comunicazione della Commissione sulla Politica Industriale in preparazione. Si è evinta l’opportunità di adottare una politica orizzontale a favore dell’innovazione che possa stimolare la crescita e l’occupazione, e che permetta di raggiungere un equilibrio tra elementi di carattere sociale economico e ambientale. Per i settori farmaceutico, biotecnologico e chimico è stato individuato invece un approccio verticale. 

Tappe fondamentali del processo: presentazione all’inizio del 2003 del Libro Verde sulle Capacità Imprenditoriali, ed in marzo della Comunicazione sulla Politica dell’Innovazione.

Si è parlato inoltre di “valore terapeutico aggiunto”: Liikanen ha confermato che per la registrazione dei farmaci ci si deve attenere ai criteri di qualità, sicurezza ed efficacia.   

Consiglio Competitività
26 novembre - Consiglio Competitività (rappresentanti del Consiglio Mercato Interno, Industria e Ricerca): esaminate tematiche riguardanti la ricerca in Europa e le biotecnologie. Si è trattato di un preliminare scambio di opinioni per lo sviluppo di progetti che vedranno il coinvolgimento dell’industria. Tali progetti, da presentarsi al Consiglio Europeo della primavera 2003, dovrebbero riguardare:

· EU Life Sciences and Biotechnology Action Plan - soddisfazione per gli sforzi della Commissione volti a migliorare il quadro di riferimento regolatorio per i prodotti medicinali da biotecnologie; verrà definito il dibattito sul processo di revisione della legislazione farmaceutica comunitaria (comprese le procedure di autorizzazione “rapida”, le approvazioni “sotto condizione” ed i pareri scientifici su richiesta delle aziende) al fine di migliorare la competitività del settore farmaceutico ed acquisire la fiducia dei consumatori;

· Brevetto Comunitario - non è ancora stato raggiunto un accordo, si invita il Consiglio a dare priorità alla definizione degli aspetti chiave del sistema giurisdizionale per l’istituzione del Brevetto Comunitario e di un accordo politico globale in merito;

· Sperimentazione Clinica nei Paesi in via di sviluppo (PVS) - confermata l’intenzione di procedere con un programma pilota. Considerata l’innovatività del progetto  è opportuno valutare la possibilità di un’interazione con altri programmi (VI Programma Quadro e European Research Area).    

Per approfondimenti:

http://register.consilium.eu.int/pdf/en/02/st14/14621en2.pdf
Direttiva sulla Sicurezza delle Cellule e dei Tessuti
Le Commissioni del Parlamento stanno esaminando la bozza di Direttiva della Commissione sulla sicurezza di cellule e tessuti umani.

Commissione Ambiente

E’ l’organo referente, il relatore è Liese (PPE/D).

28 novembre, dibattito preliminare in merito al campo di applicazione della Direttiva, ai problemi etici connessi, ed a quelli finanziari. Il relatore si è dichiarato favorevole alle donazioni volontarie, non remunerate, onde evitare una “commercializzazione” del corpo umano; solo le banche di raccolta dovrebbero avere la possibilità di realizzare profitti. Sull’applicazione del principio di anonimità si potrebbero ammettere deroghe (ad es.: inseminazione artificiale).  

Calendario 2003:
29/01 - conferenza al PE;

19/02 - presentazione della bozza di relazione;

04/03 - termine ultimo per la presentazione degli emendamenti;

18-19/03 - esame degli emendamenti;

25/03 - voto in Commissione;

aprile - votazione in plenaria.  

Commissione Affari Legali

Organo consultivo, incaricato della stesura del parere è Bartolozzi (PPE/I), che ha individuato tre problematiche:

· la Commissione potrebbe richiedere l’applicazione del principio di cooperazione “rafforzata”, e non tutti gli Stati Membri (specialmente dopo l’allargamento) potrebbero avere interesse a seguire una strategia comune sui diversi punti (ad esempio sui principi etici);

· la proposta della Commissione incoraggia l’istituzione di banche di raccolta dei tessuti non orientate a realizzare profitti, mentre il problema dell’istituzione di banche private “profit” va approfondita; se necessario potrà essere istituito un Comitato di monitoraggio;

· le cellule germinali e staminali rientrano nel campo di applicazione della proposta; ciò causerà problemi a livello degli Stati Membri le cui posizioni sono diversamente articolate nel merito.    

Consiglio

Il Consiglio Sanità del 2/3 dicembre esaminerà la proposta di Direttiva. Il Ministro della Sanità greco ha annunciato che la Direttiva sarà tra le priorità del programma di lavoro del semestre di Presidenza greca.   

Sperimentazione Animale (Direttiva 86/609)
5 novembre - la Commissione Ambiente ha adottato con una maggioranza di 24 voti su 17 (3 astenuti) il report di J.Evans ( Verdi/UK) inerente l’implementazione della Direttiva 86/609 - Protezione degli animali utilizzati per fini scientifici e sperimentali. La relazione, che ha valore di messaggio politico non vincolante rivolto dal Parlamento alla Commissione, rappresenta, a giudizio dei parlamentari presenti, un buon punto di partenza per il processo di revisione della Direttiva programmato per il 2003. Nel corso della votazione si è delineato un orientamento comune in merito al fatto che la sperimentazione animale ai fini della ricerca e per i test qualitativi dei farmaci sia necessaria in Europa: la protezione della salute pubblica deve prevalere sulla protezione della salute degli animali da laboratorio. 

Principali elementi della relazione Evans:

· creazione di una banca dati centrale;

· obbligo per gli Stati membri di definire una procedura di “esame” etico all’interno del sistema di autorizzazione sull’approvazione della sperimentazione  animale;

· estensione dello scopo della Direttiva agli animali transgenici (registrazione e tracciabilità);

· procedure più severe per richiedere la licenza (la domanda dovrà comprendere un’analisi del costo/beneficio e del livello di sofferenza che la sperimentazione può determinare);

· creazione di un ispettorato europeo a livello centrale con possibilità di accesso ai siti di sperimentazione per effettuare controlli senza preavviso, e con potere di revoca della licenza in caso di inosservanza delle regole.

Tra gli emendamenti significativi adottati:

· ai fini del rilascio della autorizzazione per condurre una sperimentazione animale, il richiedente deve essere in grado di provare che lo scopo dell’esperimento comporta benefici per la salute umana e/o animale. Dovrà altresì dimostrare che non è possibile ricorrere a metodi alternativi per raggiungere l’obiettivo. I metodi di sperimentazione animale non dovranno essere autorizzati nel momento in cui le sofferenze prodotte agli animali eccedano la soglia di limite massimo, anche nel caso in cui il risultato produca benefici per gli esseri umani e/o animali; 

· istituzione di un database centrale per tutte le sperimentazioni approvate, in corso ed ultimate;

· obbligatorietà di un corso di formazione europeo per ricercatori e persone responsabili della salute degli animali.

Calendario:

28/11/02 - termine ultimo per la presentazione di emendamenti;

04/12/02 - votazione in plenaria.

Politica dei Consumatori
Commissione Ambiente

Adottato il report presentato da Patrie (PSE-F) sul Libro Verde in materia di Protezione del Consumatore. Viene raccomandata in particolare l’introduzione di un codice comunitario di condotta, convalidato dalle autorità, e di una co-regolamentazione del settore, piuttosto che di una regolamentazione autonoma.

Discussione e voto previsti per la sessione plenaria di dicembre.

Commissione Affari Legali

05/11/02 - esame del Libro Verde della Commissione sulla Strategia di Politica del Consumatore. 

Il documento strategico necessita di una valutazione equilibrata degli aspetti legali, bisognerà valutare strategie da adottare per raggiungere il livello massimo di protezione del consumatore garantendo sicurezza ed economicità; andranno inoltre stabiliti una serie di elementi tra cui la definizione ed il raggiungimento della certezza del diritto ed il ruolo della politica del  mercato interno.
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