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Review 2001
Il Council Working Party (CWP) ha momentaneamente sospeso la discussione sul Regolamento demandando al CO.RE.PER. l’esame dei punti ancora controversi. 

Nel corso della riunione tenutasi il 17/03 i delegati delle Rappresentanze Permanenti hanno discusso di campo di applicazione delle procedure e composizione del Board di EMEA, oltre che di procedura di rinnovo, di uso compassionevole, di flessibilità, senza addivenire ad alcuna posizione. 

L’obiettivo che si era prefisso la Presidenza Greca, ovvero di presentare al Consiglio dei Ministri della Sanità di giugno le posizioni politiche sulle tre proposte, sembra difficilmente perseguibile.

Il CWP nella sua riunione del 18-19/03 ha aperto il dibattito sulle Direttive, prendendo come riferimento un documento di lavoro fornito dalla Commissione (COM) che però non rappresenta il testo definitivo delle proposte modificate, ancora non disponibili. È ragionevole prevedere che la discussione sarà particolarmente accesa in merito al periodo di protezione dei dati ed all’informazione diretta al paziente, argomenti che non solo vedono divisi gli Stati Membri, ma addirittura i Commissari Liikanen e Byrne hanno espresso pareri discordi. Interpretazioni controverse anche per le definizioni di prodotto generico e bio-generico.

La Germania, inoltre, insiste nel richiedere una modifica delle basi legali e propone il ricorso all’Art. 308 (procedura di consultazione semplice del Parlamento e votazione unanime al Consiglio) piuttosto che all’Art 95 (procedura di co-decisione). I servizi legali del Consiglio sono a favore di tale interpretazione, la COM preferisce lo status quo.  

Calendario: 

CWP: 1-2 e 23 aprile; 5-6 e 16 maggio, 11 giugno

COREPER: 15 e 22 maggio

Consiglio dei Ministri della Sanità: 2-3 giugno
Una lettera di critica sui contenuti del Regolamento, in particolare sugli emendamenti approvati dal Parlamento Europeo (PE), è stata recentemente indirizzata al Commissario Liikanen (Imprese) e all’On.le Müller (relatrice in PE per il Regolamento) da parte del Prof. Garattini. Il testo fa riferimento a temi quali le responsabilità istituzionali in merito ad EMEA (dovrebbe essere la DG SanCo piuttosto che la DG Imprese, com’è ora, ad assumersi tali responsabilità); la valutazione comparativa dei prodotti farmaceutici (efficace se condotta utilizzando un farmaco come riferimento e non un placebo), i finanziamenti destinati all’Agenzia (perplessità circa il mancato recepimento da parte della COM di un emendamento del PE che regolamenta il finanziamento pubblico delle le attività di EMEA; viene ravvisata inoltre l’opportunità di utilizzare i  fondi comunitari per finanziare altre attività fondamentali per la salute pubblica quali la ricerca, la revisione dei farmaci, le indagini sui reali benefici dei prodotti in commercio.      

Copia della lettera è disponibile su richiesta (Area Affari Internazionali).

Access to Medicines
TRIPs Council - Non si registrano sviluppi di rilievo sull’interpretazione del paragrafo 6 della Dichiarazione di Doha. 

Il nuovo chairman del TRIPs Council, Vanu Gopla Menon (Singapore), non ha ritenuto di dover continuare la discussione plenaria ma, accettando il suggerimento di taluni Stati Membri, ha avviato colloqui bilaterali con i delegati al Consiglio TRIPs. 

Il testo del 16 dicembre rappresenta il punto di partenza per continuare il dibattito, nessun nuovo testo è atteso nel breve periodo o almeno sino alla fine delle consultazioni in corso. 

Le posizioni dei paesi membri del WTO in merito sono differenti: la maggioranza dei rappresentanti ritiene sia un buon compromesso, gli USA invece mantengono le loro obiezioni sui contenuti, Brasile e Filippine ritengono troppo strette le clausole di salvaguardia. A parere di Menon diversi Paesi in via di sviluppo (PVS) ad alto reddito sarebbero d’accordo nel dissociarsi dalle possibili proposte, come prospettate per il paragrafo 6, fatta eccezione per le situazioni di emergenza. 

Facilmente la discussione verrà riaperta al prossimo Consiglio TRIPs di giugno.

Il Commissario Lamy ha confermato la volontà dell’UE di chiudere la discussione prima del meeting di Cancun (settembre 2003), concordano una posizione che rispetti sia lo spirito e l’integrità della Dichiarazione di Doha, sia i contenuti del testo di cui sopra.

L’industria conferma, invece, le sue obiezioni: campo di applicazione troppo ampio per quanto riguarda patologie e Paesi beneficiari; non sono definiti i criteri per determinare le capacità produttive nei Paesi Terzi; non si fa cenno ad incentivi per indurre i genericisti a partecipare ai progetti a favore dei PVS.

Brevetto comunitario
03/03, Consiglio Competitività - Raggiunto un accordo politico in merito al Brevetto Comunitario; dopo anni di difficili trattative le proposte formulate dalla Presidenza greca hanno permesso di concordare un testo che potrebbe portare alla conclusione del processo per il Consiglio Europeo di giugno. 

I principali elementi dell’accordo:

·  costituzione di un organo giuridico centralizzato collegato alla Corte di Prima Istanza dell’UE - con sede in Lussemburgo - il cui compito consiste nel garantire uniformità nell’applicazione delle leggi, coerenza delle sentenze e limitazione delle spese. Tale organismo avrà il compito di giudicare in primo grado mentre la Corte Europea di Prima Istanza esaminerà i ricorsi di secondo grado. La Corte sarà operativa a partire dal 2010;

·  il richiedente dovrà sostenere le spese per la traduzione delle prime tre pagine delle domanda di brevetto (scopi legali del brevetto medesimo) nelle 11 (presto 19) lingue ufficiali. Il resto della documentazione potrà essere presentato in inglese, francese o tedesco. I costi relativi alla presentazione della domanda dovrebbero aggirarsi intorno ai € 25.000; 

·  lo European Patent Office continuerà a sostenere un ruolo chiave, così come importanti saranno i compiti assegnati agli uffici nazionali dei brevetti.

Per approfondimenti vedi il sito della Presidenza greca:

http://www.eu2003.gr/en/articles/2003/3/3/2129
Allargamento UE
19/03, Commissione Affari Esteri - Votazione delle relazioni riguardanti i risultati raggiunti nel corso dei negoziati di accesso. 

Relazione Brok: il relatore, nonché Presidente della Commissione, raccomanda che non siano approvati emendamenti in cui è richiesta l’implementazione dell’acquis  o dei principi fondamentali dell’Unione, in quanto già compresi nei Trattati e quindi di sicura implementazione. Degli oltre 100 emendamenti presentati soltanto 45 sono adottati; nello spirito di quanto raccomandato vengono respinti tre emendamenti inerenti la necessità di fornire un alto livello di assistenza sanitaria ed un monitoraggio delle malattie trasmissibili o di possibili minacce alla salute provenienti da altri Stati, altrettanto sono respinte le proposte adottate dalle altre Commissioni che saranno comunque comprese, in forma di allegati, al testo della Risoluzione del PE.

Di interesse le raccomandazioni riguardanti:

·  il rispetto dei periodi di transizione per la definizione delle tematiche ancora in discussione;

·  l’impegno degli Stati Candidati a colmare le lacune identificate dalla Commissione, ad attuare tutti gli sforzi possibili in quei settori in cui occorre ancora implementare l’acquis, a rafforzare le proprie amministrazioni per poter dare piena attuazione alle politiche europee;

·  l’interpretazione della clausola di salvaguardia quale strumento per limitare i rischi di frammentazione del mercato unico.

Assent Report: approvate le relazioni con cui la Commissione Affari Esteri esprime il proprio  consenso in merito all’accesso dei 10 nuovi Stati. Il Parlamento dovrà esaminarli e formulare il proprio voto entro il 9 aprile, è richiesta la maggioranza assoluta (314 voti).
EMEA: dal 01/04/03 rappresentanti dei primi 10 Paesi Candidati (Cipro, Repubblica Ceca, Estonia, Ungheria, Lettonia, Lituania, Malta, Polonia, Repubblica Slovacca, Slovenia) potranno assistere, in qualità di osservatori, alle riunioni dei comitati scientifici e dei gruppi di lavoro di EMEA. 

T.Lönngren, che nel gennaio 2003 aveva loro rivolto questo invito, ritiene che l’integrazione nel sistema regolatorio europeo dei futuri Stati Membri sia di importanza prioritaria, onde evitare futuri rallentamenti nelle procedure. 

Per approfondimenti:

www.emea.eu.int/pdfs/general/direct/pr/800403en.pdf
Soltanto a seguito delle elezioni del 10/14 giugno 2004 i nuovi Stati Membri potranno avere i loro rappresentanti al PE. Tuttavia, dopo la firma dei Trattati di Accesso, prevista per il mese prossimo, 162 rappresentanti dei 10 Paesi Candidati saranno ammessi a partecipare, in qualità di osservatori, ai lavori del PE. In tal modo, temporaneamente, il numero dei membri del PE passerà da 626 a 788. 

Dal 01/05/03 i delegati riceveranno un mandato dalle autorità nazionali che prevede poteri limitati: nessun diritto di intervento o di voto alle sessioni plenarie; diritto di intervento, ma non di voto alle Commissioni parlamentari.                  
Cellule e tessuti
25/03, Commissione Ambiente - Votazione della relazione di P.Liese (PPE/DE) sulla proposta di Direttiva inerente la definizione di “Standard di qualità e sicurezza per donazioni, raccolta, analisi, trattamento, conservazione e distribuzione di cellule e tessuti umani”.  

I principali orientamenti emersi:

·  campo di applicazione: adottati due emendamenti intesi a comprendere negli scopi della Direttiva anche le attività di R&D; respinte invece le proposte analoghe inerenti le donazioni di organi, in merito alle quali la Commissione chiede che sia formulata una proposta ad-hoc entro la metà del 2003;

·  donazioni volontarie e gratuite: adottato un emendamento di compromesso che prevede donazioni gratuite o con compenso limitato relativo alle spese inerenti la donazione medesima;

·  banche di raccolta: approvata la posizione intesa a stabilire un equilibrio tra settore pubblico e privato in materia di istituti di raccolta;

·  divieto sull’utilizzo di cellule staminali ed embrionali: viene riconosciuto agli Stati Membri il potere di decidere in merito all’applicazione del divieto. La Commissione tuttavia raccomanda agli Stati Membri di vietare l’uso di materiali derivati da embrioni umani clonati, ibridi derivati da cellule germinali di origine umana ed animale nel caso in cui sussistano motivi di carattere etico, medico e/o giuridico, di proibire la produzione di embrioni per i soli fini di ricerca.

18/03, Commissione Affari Legali - Votazione della relazione Bartolozzi (PPE/IT).

Tra gli emendamenti presentati:

·  sia riconosciuta agli Stati Membri la possibilità di impedire uso ed importazione di alcuni tipi di cellule (embrionali e staminali): i gruppi politici sembrano propensi ad accettare questo orientamento previo approfondimento della discussione nel corso della sessione plenaria;

·  definizione del termine donazione: ritenuta troppo limitata ed in grado di precludere la possibilità di retribuzioni/compensi;

·  banche di raccolta di cellule e tessuti: non devono essere orientate al profitto. 

Sperimentazione clinica
18/03, Tavola Rotonda dello European Forum for Good Clinical Practice (EFGCP) di aggiornamento sui testi per l’implementazione della Direttiva 2001/20/EC.
Tra gli interventi:

· Liese (PPE/D) e Cedershiold (PPE/SW) - due degli organizzatori presenti - definiscono il testo della Direttiva, come approvato dal PE, un buon compromesso, non ideale ma in grado di garantire la sicurezza delle parti coinvolte; 

· Crawley (EFGCP) ritiene che i testi per l’implementazione non consentono di raggiungere l’armonizzazione a livello degli Stati Membri, non garantiscono le migliori clausole di sicurezza e comportano costi elevati per i pazienti;

· Lafolie (European Science Foundation) esprime preoccupazione per un possibile incremento della burocrazia ed evidenzia la complessità e le difficoltà di accedere ad EUDRAC;

· Fuller (Wellcome Trust Foundation) ritiene che eventuali “sperimentazioni a fini non commerciali”, ovvero riferite a prodotti non destinati a raggiungere il mercato, non siano di beneficio per i pazienti; 

· Tassignon (PSI Pharma) espone le perplessità dell’industria concernenti: la confidenzialità dei dati, in termini di proprietà intellettuale, contenuti nel nuovo Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD) destinato ai Comitati Etici; la mancanza di una chiara definizione di ciò che è da intendersi “emendamento sostanziale al protocollo” e della corrispondente procedura di approvazione, che potrebbe mettere a rischio la tempistica e comportare la scelta di una sede di sperimentazione diversa dai paesi UE;

· Brunet (DG Imprese) conferma che la Commissione condivide l’esigenza di realizzare quella armonizzazione completa che non è propria della Direttiva, di conseguenza suggerisce di sensibilizzare le autorità degli Stati Membri e di monitorare la situazione. E’ del parere che la Direttiva medesima, una volta implementata, richiederà un riesame dopo un paio d’anni.

Le bozze dei testi di implementazione predisposti dalla Commissione, previa consultazione degli esperti degli Stati Membri, dovrebbero essere ultimati entro la fine di aprile 2003.

EDCTP
10/03, Commissione Industria - Adozione del report “European and Developing Countries Clinical Trials Programme” (EDCTP) e relativi emendamenti, accolti successivamente anche da COM e Consiglio. 

Gli elementi più rilevanti:

· campo di applicazione: oltre a malaria, TBC e HIV vengono comprese “le infezioni coesistenti”; le altre malattie “trascurate” proprie dei PVS potrebbe essere considerate in un secondo tempo;

· finanziamenti: siano compresi capitali provenienti dal settore privato;

· sperimentazione clinica: nessun riferimento alla Direttiva sulla sperimentazione clinica ma alla “best clinical practice”;

· proprietà intellettuale: occorre consentire che i pazienti dei PVS abbiano facile accesso ai risultati della ricerca condotta nell’ambito del programma EDCTP; 

· ricerca e sperimentazione: le attività devono essere rivolte allo sviluppo di nuovi prodotti oltre che al miglioramento di quelli esistenti;

· Board: aperto ad esperti del settore pubblico e privato.

Per consultare i testi completi degli emendamenti di compromesso vedi all’indirizzo:

http://www.europarl.eu.int/meetdocs/committees/itre/20030310/491138EN.pdf 

27/03, PE - Completata la prima lettura del testo. Gli emendamenti di maggior rilievo fanno riferimento al ruolo dell’industria in particolare in merito ai finanziamenti. Controverso è stato il dibattito nel merito della proprietà intellettuale, la cui regolamentazione non è stata definita. La COM ha trasferito a PE e Consiglio una lista di “tematiche politiche e sfide future” riferita a questo progetto: tra gli argomenti figurano i prezzi, le capacità produttive e gli incentivi rivolti al settore privato.

Public Health Action Programme
18/03, Programma di Azione per la Sanità Pubblica (2003/2008) - Tratakellis (PPE/G) ed il Commissario Byrne (SanCo) hanno lanciato ufficialmente il nuovo programma, che prevede un finanziamento di 312 milioni di €, volto a tutelare e migliorare la salute dei cittadini europei. 

Le priorità del programma:

· migliorare l’informazione e la conoscenza rivolte alla salute attraverso la creazione di un sistema europeo di informazione integrata;

· realizzare meccanismi di reazione rapida alle minacce per la salute ed a possibili attacchi bioterroristici; rafforzare il Network Europeo sulle Malattie Trasmissibili;

· monitorare gli indicatori dello stato di salute della popolazione (stile di vita, condizioni socio-lavorative ed ambientali).

Il piano di azione predisposto dalla COM prevede che le strutture di governo, il mondo accademico e le OGN interessate presentino le loro proposte entro il 16/05/03. 

Per  informazioni di carattere generale: 

http://europa.eu.int/comm/health/index_en.htm
Per dettagli sulle procedure di accesso ai finanziamenti:

http://europa.eu.int/comm/health/ph_programme/howtoapply/How_to_apply_en.htm
Responsabilità per danno ambientale
La Direttiva è oggetto di ulteriori approfondimenti da parte dei competenti organi del Parlamento. 

Dal risultato delle votazioni delle Commissioni Ambiente ed Industria - incaricate di formulare il parere - e dagli emendamenti proposti emergono orientamenti divergenti:

· biodiversità: la definizione va ampliata in modo da includere i concetti di terra, aria e acqua oppure chiarita e limitata a quanto previsto dalla “Birds and Habitat Directive”; vi è un richiamo specifico agli OGM ed alla definizione di “organismo” prevista dalla Direttiva 90/219 (uso controllato) che include viroidi e virus. La proposta originaria della Commissione faceva riferimento in termini molto ampi alle Direttive 90/219 e 2001/18;

· assicurazione per danni correlati all’ambiente: gli emendamenti sono intesi ad introdurre un sistema di assicurazione obbligatoria ma, prima di renderlo vincolante, secondo il parere della Commissione Affari Legali, è opportuno predisporre uno studio per la valutazione dei sistemi esistenti;

· sistemi di difesa: è richiesto un cambiamento della situazione attuale per permettere azioni di difesa o l’introduzione di fattori di attenuazione.

Calendario:

29/04: voto del parere e degli emendamenti di compromesso in Commissione Affari Legali (organismo referente);

Maggio: dibattito e votazione in plenaria. 

“International trade in drugs: its role in equitable development”
21/03 - Il Commissario Lamy (Commercio) è intervenuto all’incontro organizzato dall’Associazione Europea degli Imprenditori dell’Industria Farmaceutica sul tema. 

Tra gli argomenti presi in esame: ruolo delle politiche sul farmaco per uno sviluppo equo e sostenibile; strategie dell’industria per garantire il progresso scientifico/tecnologico; inadeguatezza dei sistemi di governo nazionali e internazionali; accesso ai farmaci e assistenza sanitaria dei PVS. 

Per approfondimenti:

http://europa.eu.int/comm/commissioners/lamy/speeches_articles/spla162_en.htm
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