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Dichiarazione di Doha
I negoziati sono falliti, la discussione è stata difficile, le posizioni assunte dai diversi Paesi alquanto divergenti. La proposta del chairman del 24 novembre (il testo è a disposizione su richiesta) ha incontrato ostacoli: i Paesi africani, presieduti dal Kenya, hanno espresso una posizione fortemente critica; gli USA hanno contestato l’inadeguatezza del testo in particolare per quanto concerne le patologie comprese negli scopi della Dichiarazione. I rappresentanti dell’India hanno chiesto che sia prestata maggior attenzione sia alle problematiche dei PVS sia alle malattie più gravi; per il Brasile la lista delle patologie non deve comprendere solo AIDS/HIV, malaria e tubercolosi, al contrario non considerano efficace alcuna soluzione intesa a limitare la portata della Dichiarazione di Doha. Altre obiezioni sono state sollevate in merito al fatto che non sono state menzionate le modalità operative per portare assistenza. 

Review 

La Commissione ha reso disponibile il testo della Proposta modificata di Regolamento il 18 dicembre scorso, vedi all’indirizzo:

http://pharmacos.eudra.org/F2/review/doc/DGentr-PH-COM_2002_735-F2%20PH%20311%20medicaments%20IT.pdf
(per approfondimenti vedi circolari AI02055 e AI03002). 
Le analoghe Proposte modificate concernenti le Direttive dovrebbero essere rese pubbliche entro la fine di gennaio.

La Presidenza danese, alla scadenza del suo mandato, ha presentato un documento di aggiornamento su alcuni elementi prioritari per il Consiglio:

· campo di applicazione della procedura centralizzata: ancora i pareri sono differenti, in particolare per i prodotti per uso umano;

· EMEA Management Board: la maggioranza delle delegazioni si dichiara favorevole alla presenza di un rappresentante per Stato Membro;

· procedura di rinnovo: è ben accolta la proposta di un unico rinnovo dopo 5 anni dalla registrazione, dopo di che l’AIC ha validità illimitata.

Health Council 

2/3-12 - La delegazione danese ha rivolto alla Presidenza greca, in carica dal 1° gennaio 2003, l’invito a dar seguito alla strategia già implementata dalla Spagna, che prevede il coinvolgimento dei Ministri della Sanità europei nel dibattito sulle Raccomandazioni G10, in quanto in parte correlate con le tematiche del review. Il G10 ed il processo di revisione della legislazione farmaceutica hanno obiettivi comuni: la realizzazione del mercato unico, la protezione della salute, la promozione della competitività dell’industria farmaceutica. 

Si richiede alla nuova Presidenza di esaminare il rapporto dei G 10 entro il giugno 2003. 

L’Olanda, a sua volta, si è dichiarata propensa a continuare il dibattito nel corso del suo semestre nel 2004. 

Sarà interessante seguire il dibattito aperto sul possibile il trasferimento di competenze sui farmaci dalla DG Enterprise alla DG SanCo.

Alcune dichiarazioni sui contenuti del documento:

· Liikanen: concorda sulla necessità di condividere la discussione, si impegna da parte della Commissione ad informare questo Consiglio degli sviluppi inerenti il dibattito sul G10;

· Rappresentanza Italiana: annunciata l’intenzione di organizzare un incontro ministeriale sul G10 durante il semestre di Presidenza (nessun dettaglio specifico al momento); 

· Rappresentanza Greca: non emerge una chiara volontà di intervenire sul G10, viene comunque richiesto alla Commissione di predisporre per il giugno 2003 un documento di aggiornamento. È stato invece riconfermato che la definizione della proposta di Regolamento è un obiettivo prioritario; per quanto concerne le Direttive sarà inevitabile trasferire il dibattito alla Presidenza italiana.

EU enlargement
Opposizione della Commissione Affari Sociali alla decisione adottata dal Consiglio Affari Generali - senza consultare il Parlamento - che ha stabilito il 1° maggio 2004 come data di accesso dei Paesi Candidati nell’UE e di ingresso dei loro rappresentanti nella Commissione, onde garantirne la partecipazione ai lavori della prossima conferenza intergovernativa. 

La nomina dei 10 nuovi Commissari pone problemi tecnici e politici: sarà difficile per il Parlamento, ormai alla fine del mandato, organizzare le audizioni; inoltre non vengono rispettate le norme del Trattato di Nizza che stabilisce il numero dei Commissari a 25 e non a 30. 

Tra le proposte: anticipare la designazione dei nuovi Commissari al marzo 2004, in modo da rendere possibile lo svolgimento delle audizioni; anticipare le elezioni europee ad una data vicina al 1° maggio; posticipare la data di accesso al 15 maggio.

La Commissione Affari Legali, organo del Parlamento responsabile dell’allargamento, ritiene sarà difficile che i 10 nuovi Commissari possano essere nominati tra maggio e settembre 2004 (periodo corrispondente alla nomina della nuova Commissione). 

La soluzione prospettata da E.Brok (PPE/DE), presidente della suddetta Commissione, prevede audizioni preliminari tra marzo ed aprile ed il completamento di tale procedura in autunno, dopo la designazione.   

Le posizioni verranno portate al Consiglio Europeo di dicembre.

Consiglio Europeo
Copenhagen, 12/13-12 - Esaminati i risultati conseguiti dalla Presidenza danese: 

· conclusione dei Trattati di accesso con Cipro, Repubblica Ceca, Estonia, Ungheria, Lettonia, Lituania, Malta, Polonia, Repubblica Slovacca e Slovenia, per i quali la data di accesso sarà il 12 maggio 2004;

· ratifica delle disposizioni transitorie che permetteranno a tali Paesi di entrare a far parte dell’UE senza pregiudicare il funzionamento del mercato unico, delle politiche settoriali europee e delle possibili riforme future. 

I Trattati verranno presentati alla Commissione per un parere, al Parlamento per l’approvazione, ed al Consiglio per la ratifica che avrà luogo ad Atene il 16 aprile 2004. Sarà così garantita la partecipazione alle elezioni parlamentari del 2004 dei 10 Paesi Candidati; dal 1° maggio 2004 i loro rappresentanti potranno fare il loro ingresso in Commissione UE.   

Politica dei Consumatori
09-12 - Commissione Ambiente – discussione della Proposta della Commissione su “Consumer Policy: Strategy for 2002-2006” e della bozza di relazione di P.Whitehead (PSE/UK). 

Il relatore esprime soddisfazione per le priorità indicate dalla Commissione in merito al fatto che la protezione dei consumatori sia regolata da norme precise ed al coinvolgimento delle associazioni di categoria per la formulazione delle politiche europee. 

Propone, inoltre, l’integrazione sistematica dei principi sulla tutela dei consumatori in tutte le politiche europee. 

Osserva che occorre definire il concetto di “alto livello di protezione del consumatore” valutando i diversi casi e non orientandosi verso l’armonizzazione, come sostiene la Commissione. Promuove l’integrazione delle tematiche sulla sicurezza degli alimenti, l’efficacia del marchio comunitario, le norme sulla sicurezza e la salute per le sostanze chimiche. 

In vista dell’allargamento propone l’introduzione dei livelli europei di tutela nei Paesi Candidati e sottolinea la necessità di una campagna di informazione per i consumatori  in merito ai propri diritti. 

Si dichiara favorevole all’integrazione delle associazioni dei consumatori nelle politiche europee.

Calendario:

12/12/2002: termine per la presentazione degli emendamenti

22/01/2003: adozione del report 

02/2003:      discussione in plenaria (Parlamento)

Health Websites

La Commissione UE ha adottato una Comunicazione su “Quality Criteria for Health Releated Websites” che risulta in linea con i contenuti delle linee guida di EFPIA inerenti la regolamentazione delle informazioni presenti sui siti Internet. 

Per consultazione si rimanda all’indirizzo:

http://europa.eu.int/information_society/eeurope/ehealth/doc/communication_acte_en_fin.pdf
Lisbon Process
12-12 – Bruxelles, European Policy Center – Lisbon Process: il Commissario Busquin intervenuto all’incontro ha fornito un aggiornamento sui temi promossi dal Consiglio di Lisbona (marzo 2000): ricerca ed economia basata sulla conoscenza.

Ha sostenuto che solo un maggior coordinamento delle attività di R&D unito ad un incremento degli investimenti consentirà all’Europa di raggiungere gli obiettivi stabiliti e di realizzare, entro il 2010, un’economia basata sulla conoscenza competitiva a livello mondiale. Una spinta alla crescita economica dovrà venire dalla ricerca, in particolare nei settori farmaceutico, delle telecomunicazioni ed aeronautico; occorrerà potenziare quei settori ad alta tecnologia che oggi presentano un deficit nella bilancia commerciale.       

Ha individuato diversi punti critici:

· proprietà intellettuale: situazione di inferiorità rispetto a USA e Giappone, mancanza di un brevetto comunitario, mancata implementazione in diversi Stati Membri della Direttiva sulla protezione delle invenzioni biotecnologiche (nonostante la crescita significativa del settore la situazione rimane critica in termini di fatturato e di livello occupazionale rispetto ad USA);

· R&D: scarsi investimenti e ridotte capacità di sfruttare le scoperte scientifiche e di realizzare prodotti e servizi di interesse economico commerciale, necessità di implementare le azioni previste dal VI Programma Quadro;   

· coordinamento: eccessiva frammentazione delle attività, ostacoli alla mobilità dei ricercatori e mancanza di una rete di collegamento tra i centri di mobilità ed assistenza, assenza di un mercato unico europeo per la ricerca, necessità di un miglior coordinamento tra attività e politiche di ricerca nazionali e regionali;

· informazione: necessità di eseguire studi di “benchmarking” sulle attività e le politiche di ricerca (è dimostrato che i Paesi Scandinavi sono particolarmente dinamici).

Ha concluso evidenziando che è necessario trovare un equilibrio in merito alle normative sullo sviluppo sostenibile, e che è interesse della Commissione rafforzare la cooperazione nel settore della ricerca attraverso una migliore informazione sui programmi realizzati in ogni Stato Membro.

Presidenza UE 

Dal 1° gennaio 2003 la Grecia ha assunto la Presidenza dell’UE; tra le priorità come illustrate al COREPER segnaliamo: 

· allargamento: si intende accelerare i negoziati con Romania e Bulgaria sulla base delle indicazioni della Commissione in modo da concluderli per il 2004 e consentire l’accesso nel 2007; altrettanto definire le condizioni per la Turchia e dare nuovi impulsi ai negoziati con Paesi dei Balcani occidentali;

· coesione economica e sociale: sviluppo delle strategie dettate dal Consiglio di Lisbona; miglioramento nel coordinamento della politica economica, in particolare per consentire l’integrazione dei 10 nuovi Stati; implementazione di un Patto di Crescita e Stabilità; presentazione di linee-guida economiche al prossimo vertice europeo di primavera (Bruxelles);

· politica industriale e competitività: implementazione del Brevetto Europeo.

Sito ufficiale della Presidenza Greca: 

http://www.eu2003.gr
EMEA
09-12 - Commissione Ambiente: T. Lönngren, Direttore di EMEA, denuncia le difficoltà finanziarie dell’Agenzia. Le cause originano dalla riduzione nel numero delle domande di registrazione per i prodotti innovativi, fenomeno non limitato all’Europa. La previsione di 50 domande per il 2002 si è ridotta prima a 30 e successivamente a 21 (dato: settembre 2002); anche negli USA si è avuto un fenomeno simile, ed un aumento è previsto non prima del 2006/2007. Tra le cause portate ad esempio figurano: la mancanza di risultati concreti nel settore della ricerca sul genoma umano; le recenti numerose fusioni/ristrutturazioni, che hanno interessato il settore, hanno generato gruppi di grandi dimensioni ma con un numero limitato di prodotti in sviluppo; le nuove strategie aziendali - per via dell’incremento della globalizzazione, della competizione e dei costi - si sono orientate più ai “blockbuster” che consentono il recupero di parte degli investimenti in R&D.

Oltre a problemi economici, il fenomeno determina il mancato accesso per i pazienti a trattamenti innovativi ed effetti negativi sulla competitività, ed una conseguente ridotta disponibilità di prodotti/copia (PMI). 

Il bilancio deficitario di EMEA per il 2002, pari a 20 milioni di Euro, renderà necessario l’aumento delle tasse di registrazione del 16,6%.

Altri argomenti affrontati da Lönngren:

Orphan Drugs: in due anni e mezzo dall’entrata in vigore del Regolamento, sono state sottoposte 220 domande, 121 prodotti hanno ricevuto la designazione, 7 AIC sono state rilasciate. 

La strategia per il futuro prevede di: 

· garantire migliore informazione alle aziende;

· istituire network sulla sperimentazione clinica e incrementare le attività di R&D per i pediatrici;

· garantire la riservatezza delle informazioni, pur consentendo l’accesso dei pazienti a determinati dati sulle sperimentazioni cliniche;

· accelerare l’acceso ai farmaci di nuova generazione (procedure di prezzo e rimborso);

· elaborare controlli sul rapporto sicurezza/rischio, a beneficio soprattutto delle PMI.

Farmacovigilanza: per migliorare il sistema EMEA ha elaborato una strategia di gestione del rischio, non ancora pubblica, che comprende:

· miglior identificazione del rischio e creazione di una banca dati sugli effetti collaterali;

· valutazione della gestione del rischio prima della presentazione  della domanda;

· riduzione del rischio (ad es. etichettatura appropriata, uso razionale dei medicinali);

· comunicazione del rischio (informazione ai pazienti gestita a livello comunitario).

Si intende elaborare una strategia analoga anche nell’ambito della Procedura di Mutuo Riconoscimento in collaborazione con le autorità/agenzie nazionali. Queste iniziative rientrano nel budget 2003.

Orphan Drugs
03/12 - Londra - “A Continuity Policy for Orphan Medicinal Products in the European Union” L’iniziativa è intesa a presentare lo stato di implementazione nei vari Paesi Membri del Regolamento sugli Orphan Drugs, a due anni dalla entrata in vigore, e ad illustrare le iniziative volte a rafforzare la ricerca nel settore. 

I relatori sono personaggi di spicco nell’ambito istituzionale, oltre che rappresentanti di aziende, in massima parte di biotecnologia, e di associazioni di pazienti.

J.Torrent-Farnell, chairman del Comitato dei Farmaci Orfani (COMP) di EMEA:

ricorda composizione e mandato del gruppo, il piano d’azione messo in atto nei due anni trascorsi dall’adozione del Regolamento in Europa e le strategie per il futuro. In tale contesto sottolinea la differenza che caratterizza la legislazione europea, dedicata al settore, rispetto a quella statunitense e che è rappresentata dal requisito indicato come beneficio significativo:

· il concetto è applicabile anche nel caso in cui in Europa già esistono metodi di cura per la patologia in questione,

· la designazione è garantita a fronte di motivazioni giustificate;

· è definito come vantaggio clinico rilevante e/o miglior contributo alla cura del paziente;

· qualora fosse necessario, il COMP potrebbe operare una revisione dell’opinione del CPMP.

Tra gli incentivi annovera la collaborazione scientifica e tecnica del Comitato ed invita le aziende interessate ad avvalersene. L’obiettivo è dato dalla piena comprensione delle esigenze del paziente, e dal tentativo di farvi fronte consentendo un rapido accesso ai farmaci. Lo scambio d’informazioni scientifiche tra gli organismi coinvolti risulta uno degli elementi chiave, mentre tra le sfide del futuro figura il coinvolgimento delle autorità nazionali incaricate delle politiche dei prezzi.

F.Grossetete, membro del Parlamento Europeo:

ricorda il percorso che ha portato all’adozione dell’Orphan Drug Act, spiega il ruolo che ha avuto il Parlamento medesimo e ne sottolinea la sensibilità al problema. Sostiene che l’atteggiamento favorevole non si è esaurito all’atto dell’adozione della normativa ma è stato e viene continuamente riconfermato nel corso delle discussioni in merito alla revisione della legislazione farmaceutica.

A.Saint Raymond, rappresentante di EMEA:

illustra i privilegi di natura legislativa dei quali sono fatti oggetto i farmaci orfani: ad esempio la procedura accelerata, gli incentivi quali l’esclusiva di mercato, l’assistenza nella compilazione del protocollo, l’uso compassionevole, la possibilità di estendere la designazione ai farmaci di uso consolidato. Più difficile gli riesce esprimersi in merito alla trasparenza: un’eccessiva confidenzialità sui dati può andare a detrimento dei pazienti che, al contrario, hanno necessità di essere informati dello stato dell’arte anche nel corso della designazione. Un ostacolo è rappresentato dai ritiri delle domande di designazione dal momento che, in questo caso, i dati inerenti il prodotto non vengono resi noti.  

A proposito dello scambio di informazioni scientifiche sottolinea che deve essere estesa a tutti gli Stati Membri dell’UE nonché ai Paesi Candidati all’allargamento. 

A differenza di quello che accade negli Stati Uniti, dove FDA è responsabile delle designazioni, della sperimentazione clinica, e dell’assegnazione dei fondi, in UE la situazione è più complicata, ad esempio i finanziamenti vanno ridiscussi ogni anno con le DG Imprese e Ricerca nonché con il Parlamento Europeo.  Nel corso dei prossimi anni si potrebbe verificare una situazione spiacevole proprio in merito ai finanziamenti per sovrapposizione delle iniziative (un budget per i farmaci orfani è stato allocato anche nell’ambito del VI Programma Quadro). 

Sempre a proposito degli USA ricorda che non esiste al momento una procedura di mutuo riconoscimento tra le designazione assegnate nei due continenti.

G.Vassal, Institute Gustave-Roussy:

partecipa al convegno in qualità di esperto di cancro pediatrico, che, se si prende come parametro il numero di pazienti affetti dalle varie forme, può essere definito patologia rara. Pone la domanda se l’Orphan Drug Regulation può promuovere la ricerca per la cura del cancro che insorge in età pediatrica: in teoria si, in pratica sorge un problema etico in merito al reclutamento dei pazienti per le sperimentazioni cliniche. È un dato di fatto che, ad oggi, si conoscono 60 diverse forme di cancro nel bambino, 22 delle quali sono da curarsi con orphan drugs, che di 26 farmaci approvati per indicazioni oncologiche, a livello centralizzato, dal 1995 solo 2 presentano indicazioni pediatriche. La sfida consiste nella ricerca di nuovi trattamenti e nel riuscire a mantenere una qualità di vita accettabile per il paziente durante il corso dei medesimi. 

P.Heinrich, Presidente di EBE-EFPIA:

illustra i dati inerenti l’impegno dell’industria nel corso dei due anni che hanno seguito l’adozione dell’Orphan Drug Regulation e presenta le statistiche che mettono a confronto USA e UE.  

Emerge chiaro il percorso che il richiedente la designazione deve fare per giungere alla commercializzazione del farmaco orfano: 

designazione ( Preparazione del protocollo di sperimentazione con l’assistenza del COMP, se richiesta ( Sperimentazione clinica ( Autorizzazione all’immissione in commercio ( accesso del paziente al farmaco.

Per i dettagli e copia delle presentazioni si rimanda all’indirizzo:

http://www.ebe-efpia.org
VI Programma Quadro
17/12 - lancio della prima proposta finanziata nel VI PQ, nell’area tematica inerente “Life Sciences Genomics and Biotechnology for Health”. Budget stanziato: 513 milioni di Euro; 25 marzo 2003: termine ultimo per la presentazione delle domande di partecipazione.         

Il programma di lavoro spiega le priorità operative evinte dalle manifestazioni di interesse presentate durante il 2002, riporta i pareri degli esperti, le restrizioni nell’allocazione dei fondi e le azioni di carattere scientifico. 

Le tematiche:

· sperimentazione clinica, distinguendo i casi in cui i pazienti sono donne e bambini;

· bioetica e biotecnologie, condiviso il documento strategico della Commissione su Life Sciences;

· sviluppo di prodotti nuovi, più sicuri, più efficaci, compresi quelli di farmacogenomica;

· attività di ricerca sui prodotti sostitutivi degli emoderivati;

· sviluppo di test in vitro per sostituire la sperimentazione animale;

· strategie per combattere l’antibiotico resistenza;

· sostegno scientifico al network comunitario per il monitoraggio ed il controllo delle malattie trasmissibili.

Le patologie: asma, malattie cardiovascolari, del sistema immunitario, del sistema nervoso, diabete, processo di invecchiamento, cancro, malattie rare e trasmissibili. 

I risultati delle valutazioni delle proposte dovrebbero essere resi noti entro quattro mesi a partire dalla data ultima per la presentazione, mentre il primo contratto relativo al bando sarà effettivo a partire dalla fine del 2003.   

EDCTP (European and Developing Countries Clinical Trials Partnership), programma dedicato a HIV/AIDS, malaria e tubercolosi, non è parte del bando in quanto è destinato ad avere una identità legale separata e procedure operative autonome, comprensive della presentazione, selezione e valutazione delle proposte. 

Per approfondimenti:

http://fp6.cordis.lu/fp6/call_details.cfm?CALL_ID=4
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