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Future Medicines Legislation
Commissione (COM)

Il 3 aprile la COM ha adottato le proposte modificate delle Direttive, pubblicate il 24 aprile.

(vedi all’indirizzo:http://dg3.eudra.org/F2/review/index.htm).
Tra gli elementi da segnalare:

Data protection: 

· armonizzazione del periodo di protezione dei dati: la COM ha riconfermato la sua proposta originale (10 anni +1); 

· cambio di classificazione: concessi 2 anni di confidenzialità per i dati sottomessi alle autorità;

· prodotti di uso consolidato: non è stato recepito l’emendamento approvato dal Parlamento (PE) che concedeva 3 anni di protezione ai dati inerenti la richiesta di nuove indicazioni.

Flessibilità negli accordi commerciali: 

· co-marketing, co-promotion: rigettato l’emendamento   del   PE   che   parimenti   le consentiva;

· rappresentante locale: confermato il testo approvato dal PE che ne definisce la figura, pur non esonerando il titolare dell’AIC dalle sue responsabilità legali;

· AIC globale: non accettato l’emendamento volto ad eliminare tale disposizione;

Procedura di rinnovo
Prevista un’unica procedura di rinnovo 5 anni dopo la registrazione “in base ad una nuova valutazione comparativa del rapporto rischio/beneficio”, dopo di che l’AIC acquisisce durata illimitata. 

Lancio e Presenza del prodotto sul mercato 

“Qualsiasi autorizzazione non utilizzata per tre anni consecutivi…è considerata decaduta”. Sono previste deroghe.

Rischio/beneficio – rischio ambientale

Distinti gli effetti sul paziente e sull’ambiente.

Test di confronto tra il farmaco da autorizzare e quelli già esistenti della stessa classe terapeutica
“Non può far parte di una valutazione in vista dell’AIC”

Prodotti generici:

· definizione: “le diverse forme di sali, estere, etere, isomeri,…sono considerate come un’unica sostanza attiva, a condizione che non vi siano differenze significative delle proprietà relative alla sicurezza e/o all’efficacia”;

· registrazione: è consentita la presentazione di una domanda semplificata in uno Stato Membro anche se il prodotto di riferimento non è autorizzato in quello Stato;

· medicinale biologico analogo: “qualora …non risponde a talune condizioni della definizione di medicinale generico, vanno forniti i risultati delle prove precliniche o cliniche appropriate…”
Clinical trial 

La COM rimanda a quanto dispone la Direttiva 2001/20/EC in materia.

Arbitrato 

Accettato l’emendamento che rinforza le procedure di arbitrato e rende obbligatorio il rinvio al CPMP in casi specifici di interesse comunitario.

Distribuzione 

“Il titolare dell’AIC nonché i distributori garantiscono, nel limite della loro rispettiva responsabilità, un approvvigionamento appropriato…in modo da rispondere alle esigenze dei pazienti…”.

Commercio parallelo 

Viene fatto obbligo al distributore di notificare al titolare dell’AIC ed alle autorità competenti l’intenzione di procedere all’importazione parallela.

Prezzi 

Non accolti, in quanto non pertinenti, gli emendamenti del PE che prevedevano disposizioni relative alla conduzione di studi di confronto su nuovi medicinali, ai fini dell’applicazione della Direttiva sulla Trasparenza.

Paesi Terzi 

Respinta la disposizione che introduceva un’eccezione specifica relativa ai diritti di brevetto per consentire la produzione di medicinali destinati all’esportazione verso i Paesi Terzi.

Farmacovigilanza:

· PSUR: la COM dispone che sia da presentarsi ogni 6 mesi per i primi 2 anni dalla prima immissione in commercio, quindi ogni anno per i seguenti 2 anni, e successivamente ogni 3 anni;

· informazione al pubblico: il titolare dell’AIC non è autorizzato a divulgare informazioni al pubblico sulla farmacovigilanza senza il consenso dell’Autorità;

· finanziamento pubblico: respinto l’emendamento del PE nel merito.

Informazione diretta al paziente 

La COM ha respinto gli emendamenti del PE riconfermando la sua proposta originale (progetto pilota comprendente 3 patologie)

Consiglio (CWP)

Il CWP prosegue il suo dibattito sul testo delle Direttive. 

Tra i punti controversi:

· campo di applicazione delle procedure: in discussione una proposta che prevede la classificazione dei prodotti secondo la loro innovatività; sembra sia in preparazione un nuovo testo di compromesso basato sulle classi terapeutiche;

· data protection: il compromesso degli 8+2 anni sembra raccogliere consensi, anche i Paesi sostenitori dei 10+1 anni sarebbero pronti ad accettarlo;

· informazione diretta al paziente: in discussione la proposta di escludere tale tematica dagli obiettivi del processo in corso;

· flessibilità negli accordi commerciali: sembra non ricevere supporto la proposta di consentire il rilascio di più di un’autorizzazione per uno stesso prodotto ad uno o più richiedenti;

· rinnovi: non c’è consenso su un unico rinnovo dopo 5 anni dalla data di registrazione, alcuni Stati Membri (MSs) chiedono ne siano previsti due.

Si discute inoltre sulla definizione di prodotto generico e sulla possibilità di registrare un generico anche laddove non sia registrato l’originatore.

Al meeting del 23 aprile, per la prima volta, erano presenti rappresentanti dei Paesi Candidati (Latvia ed Ungheria). Il delegato ungherese ha dichiarato con decisione che i futuri MSs non sono disposti ad accettare che il periodo di protezione dei dati sia portato a 10 anni.

Calendario:

CWP: 5-6, 16, 20-21 maggio; 11 giugno

CO.RE.PER.: 15 e 22 aprile

Health Council: 2-3 giugno

Allargamento UE
Formalmente approvato l’accesso dei 10 Paesi Candidati (Repubblica Ceca, Estonia, Cipro, Lettonia, Lituania, Ungheria, Malta, Polonia, Slovenia, Slovacchia) dal PE il 9 aprile scorso, il 14 anche il Consiglio ha espresso parere favorevole, il 16 sono stati ufficialmente ratificati ad Atene i Trattati di Accesso.   

PE - Sono state votate 10 risoluzioni separate su ciascun Paese ed una di carattere non legislativo sui risultati del summit europeo di Copenaghen (relazione Brok - vedi aggiornamento marzo 2003). L’adesione all’UE di un nuovo Stato richiede la maggioranza assoluta (314 voti su 626), soltanto a tali condizioni il Trattato può essere firmato e ratificato. 

E’ stata altresì adottata una risoluzione presentata dai Parlamentari Boge (PPE-D) e Colom I Naval (PSE-E) inerente l’accordo raggiunto con il Consiglio in materia di bilancio per l’allargamento e di mantenimento delle prerogative del PE in materia.     

Con la risoluzione di carattere non legislativo sui risultati dei negoziati con i 10 Paesi Candidati (458 voti a favore), il PE ha riconosciuto il ruolo che i nuovi Stati potranno svolgere nel processo di rafforzamento della democrazia, dell’economia, della coesione interna e nella realizzazione dello sviluppo sostenibile sulla base di valori di libertà, diritti fondamentali, buona amministrazione e rispetto delle leggi.   

Viene confermato l’impegno preso dalle istituzioni europee al Consiglio di Copenaghen di allargare l’UE a Bulgaria e Romania  entro il 2007, a condizione che i due Paesi continuino ad attuare il processo di riforma e modernizzazione nel rispetto dei principi sanciti in quella sede.

Alla Turchia è stato richiesto un ulteriore sforzo per l’adozione dell’acquis e dei criteri politici, è stata offerta assistenza per attuare il processo di modernizzazione da compiersi per diventare membro dell’UE; nell’autunno 2004 si deciderà se aprire o meno i negoziati. 

Per i Balcani Occidentali è stata espressa volontà di maggiore cooperazione, è stata accolta favorevolmente la richiesta di adesione presentata dalla Croazia. 

COM – presentato un documento elaborato dalla DG Impresa su “Enlargement: What can enterprises in the new Member States expect?”

L’analisi fornita interessa aspetti di politica industriale ed in particolare l’impatto che l’allargamento produrrà sull’industria farmaceutica nei Paesi Candidati. 

Vi è un richiamo al principio di base della legislazione farmaceutica comunitaria, inteso a garantire massima protezione alla salute pubblica. Le aziende farmaceutiche dei nuovi Stati dovranno pertanto rispettare i criteri di qualità sicurezza ed efficacia dei prodotti. Notevoli le opportunità commerciali che verranno loro garantite e la disponibilità di nuovi medicamenti. 

Per approfondimenti vedi:

http://europa.eu.int/comm/enterprise/enlargement/doc/questions-answers.pdf
Access to Medicines
28/03, Bruxelles - Tavola Rotonda inerente l’“Accellerated Action Targeted at major communicable diseases within the context of poverty reduction”: organizzata dai Commissari Lamy (Commercio) e Busquin (Ricerca), ha visto la partecipazione di rappresentanti dell’industria farmaceutica. Si intendeva valutare i progressi nell’implementazione del Piano di azione di cui sopra e indicare alcune strategie prima del G8 di Evian (1/3 giugno).

L’industria ha confermato la sua disponibilità ed ha ribadito ancora l’importanza dei progetti di collaborazione tra pubblico e privato sostenendo che:

· l’accesso ai farmaci è un problema legato alle condizioni di povertà e di sviluppo. Una strategia sostenibile nel lungo termine, volta a migliorare le condizioni di salute, può essere perseguita tramite la crescita economica dei PVS e attraverso un sistema di commercio mondiale che garantisca vantaggi in termini di competitività;

· per quanto riguarda HIV/AIDS, le aziende che partecipano all’Accelerated Access Initiative dell’ONU forniscono antiretriovirali ai Paesi sottosviluppati a prezzi così scontati (-85/95%) da essere pari, se non inferiori, a quelli dei generici. Attraverso le strategie del G8 ed i fondi multilaterali, le partnership tra pubblico e privato possono creare le condizioni per una migliore sanità pubblica a livello mondiale;

· le politiche differenziate sui prezzi per farmaci e vaccini sono una realtà, non occorrono azioni di governo specifiche ma soltanto il sostegno delle autorità per la loro attuazione. Il G8 potrebbe chiedere ai PVS collaborazione per prevenire il dirottamento dei prodotti verso mercati diversi da quelli di destinazione. Da evitare anche la possibile erosione dei prezzi nei Paesi membri del G8 ed industrializzati in generale;

· l’industria di ricerca sostiene con forza l’adozione di misure anti-diversione per i prodotti a prezzi differenziati: tale pratica non è moralmente nè politicamente accettabile. La COM propone di metterle in relazione ad un sistema di fissazione del prezzo rischiando di creare discriminazione;

· il G8 deve dare priorità alla definizione di misure anti-contraffazione ed anti-pirateria, ed alla creazione di controlli doganali più estesi e rigorosi;

· i genericisti devono essere incoraggiati a fornire farmaci ai PVS (oltre il 95% dei medicinali essenziali – lista OMS - sono a brevetto scaduto). 

23/04 – Commissione Sviluppo: esame della relazione Bowis (PPE/UK) sulla Comunicazione della COM su “Health and Poverty Reduction in Developing Countries”.

Il relatore evidenzia l’interdipendenza tra sanità e salute e condizioni di povertà, tanto nei PVS quanto in quelli industrializzati; critica la proposta della COM in quanto, essendo limitata a HIV/AIDS, TB e malaria, non comprende malattie non trasmissibili, i disturbi mentali e psichici; sostiene l’opportunità di creare le strutture e garantire l’educazione sanitaria, oltre a considerare i fattori legati all’assistenza medica. Altrettanto ribadisce come sia necessario rendere efficaci gli investimenti, ad esempio quelli per lo sviluppo di vaccini e farmaci innovativi; sottolinea che le azioni e le strategie dovrebbero essere adottate nell’ambito del “Global Fund to Fight AIDS, TB and Malaria”; e che le aziende farmaceutiche dovrebbero rendere i loro prodotti accessibili.

La COM non ritiene di dover modificare la Comunicazione, il cui obiettivo consiste nel definire un quadro di riferimento normativo globale, volto a indirizzare gli investimenti nel settore della salute nel contesto di una politica europea di assistenza ai PVS. 

E’ di rilievo il ruolo che le agenzie delle Nazioni Unite, il settore privato e la società civile possono svolgere in tale ambito. Il principio è di non estendere il campo di applicazione della Direttiva, e di considerare i prodotti medicinali “beni pubblici”. 

Per approfondimenti: 

http://www.europarl.eu.int/meetdocs/committees/deve/20030422/485032EN.pdf
Calendario:

5 maggio: termine per la presentazione degli emendamenti;

giugno: voto in Commissione;

giugno/luglio: dibattito in Plenaria e votazione.

Cellule e Tessuti
10/04, PE – ultimata la fase di prima lettura della relazione presentata dalla Commissione Ambiente sulla Direttiva inerente la definizione di “Standard di qualità e sicurezza per donazioni, raccolta, analisi, trattamento, conservazione e distribuzione di cellule e tessuti umani”. 

Nel corso della sessione plenaria sono stati adottati due emendamenti intesi a estendere il campo di applicazione della Direttiva alle attività di R&D che utilizzano cellule e tessuti, ma che non trovano applicazione sugli esseri umani. Altri emendamenti interessano: il raggiungimento di un equilibrio tra istituti di raccolta non orientati al profitto e privati; il principio delle donazioni gratuite con possibilità di compenso limitato alle spese inerenti la donazione medesima. Nonostante il principio di sussidiarietà, il Parlamento ha proposto una serie di restrizioni inerenti l’uso delle cellule staminali ed embrionali. 

Il testo degli emendamenti è disponibile all’indirizzo:

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=CALDOC&FILE=030410&LANGUE=EN&TPV=PROV&LASTCHAP=13&SDOCTA=3&TXTLST=1&Type_Doc=FIRST&POS=1
07/04, COM - presentato un documento sugli aspetti scientifici, etici, legali e socio-economici inerenti le attività di ricerca sulle cellule staminali di derivazione umana che prende in esame: 

· i benefici potenziali della ricerca sulle cellule staminali;

· gli aspetti positivi e negativi relativi all’uso di tali cellule; 

· la situazione normativa attuale nei diversi MSs; 

· la gestione delle attività di ricerca sulle cellule staminali umane nell’ambito del VI PQ.  

Il Consiglio, il PE e la COM concordano in merito alla necessità di definire le modalità di finanziamento dei progetti di ricerca nel corso del 2003: è già previsto un seminario per il 24 aprile che interesserà la definizione delle linee guida per tali finanziamenti.              

OGM
30/04, Commissione Ambiente – adozione delle raccomandazioni presentate da Sjostedt (GUE/SW) in seconda lettura inerenti la proposta di Regolamento del Consiglio sui movimenti transfrontalieri di OGM. 

Il Regolamento intende definire i requisiti per l’implementazione a livello comunitario del Protocollo di Cartagena sulla Biosicurezza, dal cui campo di applicazione, in base a quanto previsto nella proposta originaria della COM, i medicinali erano esclusi. 

Nel corso della prima lettura nell’ottobre 2002 il Parlamento aveva adottato un emendamento inteso ad allineare la normativa sui farmaci al Protocollo sulla Biosicurezza ed a restringere l’esclusione dei “medicinali ad uso umano” dalla procedura di notifica per l’esportazione (il Protocollo non si applica ai movimenti transfrontalieri di organismi viventi modificati che interessano i farmaci per uso umano, contemplati da altri accordi internazionali pertinenti o da organizzazioni di settore).

Le raccomandazioni adottate in seconda lettura intendono ripristinare tale intento: si prevede che i medicinali ad uso umano contemplati da altri accordi internazionali di riferimento a cui “la Comunità o lo Stato Membro di riferimento è parte o l’organizzazione di cui la Comunità o lo Stato Membro di riferimento ne faccia parte” siano esclusi dal campo di applicazione del Regolamento. 

Calendario

giugno 2003 -  sessione plenaria e votazione

Ricerca
30/04 – Commissione Industria: presentato il piano di azione della COM “Investing in Research: an Action Plan for Europe”. 

Nel testo sono indicate le misure per incoraggiare i settori pubblico e privato ad incrementare gli sforzi nel settore della ricerca onde portare il livello medio di investimenti, attualmente pari all’1,9 % del PIL, al 3% entro il 2010, sulla base di quanto stabilito dal Consiglio Europeo di Barcellona del marzo 2002. 

La strategia politica è intesa a:

· fornire un supporto pubblico a ricerca ed innovazione, assicurando le necessarie risorse umane, rafforzando la ricerca pubblica ed i suoi legami con l’industria, aumentando l’influenza dei fondi pubblici sugli investimenti privati;

· ridestinare risorse pubbliche a ricerca ed innovazione attraverso una maggior attenzione alla qualità della spesa pubblica, con garanzie e migliore interpretazione delle politiche di indirizzo pubblico;

· migliorare le condizioni di ricerca ed innovazione quali i diritti di proprietà intellettuale, le regole della competizione, i mercati finanziari e le condizioni fiscali. 

Le azioni mirate interessano: 

· l’attuazione di un coordinamento con i MSs sulle azioni intese ad aumentare gli investimenti in ricerca, per realizzare un rapido e coerente sviluppo delle politiche europee e nazionali;

· il riesame e l’intensificazione delle politiche sulla spesa pubblica per favorire ricerca ed innovazione;

· la definizione di piattaforme europee sulle tecnologie più importanti;

· lo sviluppo di linee guida per la gestione e l’uso dei diritti di proprietà intellettuale da parte delle istituzioni di ricerca pubbliche e di enti pubblico/privati, onde rafforzare i legami dei due settori;

· l’incremento del numero e dell’efficacia degli strumenti fiscali per incoraggiare gli investimenti in R&D;

· l’attuazione di politiche atte a facilitare l’accesso ai capitali di rischio e la predisposizione di schemi di garanzia per la aziende e soprattutto per le PMI. 

Per approfondimenti:

http://www.europa.eu.int/comm/research/era/3pct/index_en.html
Responsabilità per danno ambientale
29/04 – Commissione Affari Legali: votata la relazione di Manders (ELDR/NL) sulla proposta di Direttiva inerente la responsabilità per danno ambientale. Oltre 300 gli emendamenti presentati.

Da una valutazione preliminare il testo risulta meno negativo rispetto alle previsioni iniziali. In particolare:

· campo di applicazione, definizione di biodiversità: limitata a tutta la specie, mentre i luoghi di vita protetti e gli habitat vengono tutelati dalla legislazione comunitaria o da leggi nazionali e regionali dei MSs, nel caso sia avanzata specifica richiesta. Il danno sulla biodiversità viene definito come danno o contaminazione degli habitat o danno alla specie che determina o ha causato un effetto negativo nel raggiungere o mantenere la conservazione dello status di biodiversità o che crei un significativo rischio che ciò possa verificarsi;

· campo di applicazione, attività contemplate dalla Direttiva: ammessi soltanto l’uso controllato e il rilascio deliberato nell’ambiente, incluso il trasporto, che possono causare effetti che penalizzano l’ambiente;  

· tutela: mantenuto concetto di difesa autorizzata, la Direttiva non coprirà danni causati da emissioni o attività specificatamente ed esplicitamente autorizzate da leggi e regolamenti in vigore, così come rischi usuali riconosciuti nel contesto a cui fa riferimento l’autorizzazione. In tali situazioni la responsabilità ricade sull’autorità competente;

· garanzie finanziarie: i MSs devono adottare misure atte a promuovere un sistema di copertura finanziaria per fornire agli operatori assicurazioni adeguate o altre forme di garanzie finanziarie. La Commissione presenterà una relazione sulle misure adottate dai MSs dopo 3 anni dall’entrata in vigore della Direttiva. 

Calendario

13 maggio: votazione in plenaria.
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