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Review 2001
Dopo la presentazione delle proposte modificate della Commissione (COM) sulle Direttive (cfr. circolare AI03017 del 20 maggio), continuano le discussioni al Council Working Party (CWP) ed al CO.RE.PER. con l’obiettivo di presentare lo stato di avanzamento dei lavori al Consiglio Sanità dei primi di giugno. 

Nel corso dei numerosi incontri si è principalmente discusso di campo di applicazione delle procedure e periodo di protezione dei dati. Nel merito del primo punto sembra che la proposta greca di rendere la procedura centralizzata obbligatoria per prodotti destinati a tre aree terapeutiche (AIDS, cancro, malattie neuro-degenerative) raccolga consensi tra i rappresentanti degli Stati Membri (MSs) che però rimangono divisi in merito all’eventualità di comprendere altre patologie. La durata del periodo di protezione dei dati sembra essere ora legata al campo di applicazione delle procedure: 10 anni+1 per i prodotti che obbligatoriamente dovranno essere registrati secondo procedura centralizzata, 8+2+1 per gli altri. Pare che l’anno supplementare sia stato messo in discussione nell’ambito della formula 8+2.

Prodotti pediatrici
Confermato il rinvio della pubblicazione della Proposta di Regolamento al 2004, dovuto alla richiesta di valutazione degli effetti sociali, economici ed ambientali derivanti dall’adozione della nuova normativa. 

Tale disposizione rientra tra le iniziative della COM comprese nell’“Action Plan for Better Regulation”, presentato nel giugno 2002 dal Presidente Prodi ed inteso a semplificare il processo decisionale comunitario. Secondo i termini del Piano, dal 2003 la COM è incaricata di introdurre progressivamente, e per le principali iniziative di carattere politico, un sistema di valutazione dell’impatto (sociale, economico e ambientale) che le nuove misure potrebbero produrre (per approfondimenti cfr. “Aggiornamento – gennaio 2003”). 

Peraltro, in considerazione delle elezioni del Parlamento (PE) del giugno 2004, è del tutto probabile che l’adozione del Regolamento possa subire un ulteriore ritardo ed essere oggetto di esame nel corso della prossima legislatura  (2005). 

La DG Imprese ha nel frattempo pubblicato la gara per la partecipazione alla presentazione dello studio di valutazione dell’impatto, i cui termini prevedono la data di apertura a settembre 2003, una durata di 6 mesi e la pubblicazione dei risultati non prima del marzo 2004 (per ulteriori informazioni tecniche sul “Call for Tender” si veda all’indirizzo:

http://pharmacos.eudra.org/F2/register/20030513_ImpactAssess ).

Sulla base delle indicazioni fornite dalla COM ed oggetto della presentazione di Brunet all’ EFPIA Annual Meeting, si prevede un approccio differenziato per i prodotti coperti o meno da brevetto/CPC, che comprende incentivi e condizioni diverse per le due categorie. Le bozze verranno esaminate nel corso delle riunioni del Pharmaceutical Committee (per la presentazione di Brunet vedi all’indirizzo:

http://www.efpia.org/5_conf/Athens2003/Brunetpresentation.pdf ).
Alcune anticipazioni sui punti salienti di dette proposte:

· farmaci coperti da brevetto/CPC: previsto un piano di valutazione pediatrica (PEP) da presentare prima della domanda di registrazione per un prodotto contenente una nuova sostanza attiva, o di variazione per nuove indicazioni terapeutiche/via di somministrazione/dosaggio. Tale piano sarà valutato da un Paediatric Board interno ad EMEA; i risultati dovranno essere compresi nelle domande di registrazione/variazione. Al fine di evitare che interessi commerciali prevarichino gli interessi di salute pubblica, il Pediatric Board dovrà valutare “l’atteso e significativo beneficio” per la popolazione pediatrica del prodotto in questione nei confronti di altri già registrati, appartenenti alla stessa classe terapeutica ed aventi le medesime indicazioni. Gli incentivi: consultazione dell’Agenzia per la compilazione del protocollo, riduzione delle tasse di registrazione, 6 mesi di estensione sulla durata del CPC. Viene inoltre proposta la creazione di un network europeo di esperti per la conduzione di sperimentazioni sulla popolazione pediatrica;

· farmaci non coperti da brevetto/CPC: l’autorizzazione (Paediatric Marketing Authorisation) sarà per nuove formulazioni di prodotti già autorizzati o per l’indicazione pediatrica sviluppata per prodotti il cui principio attivo è già autorizzato; in caso di urgente necessità in termini di sanità pubblica è previsto l’obbligo di effettuare un programma di studi pediatrici sugli off-patent. Secondo il parere della Commissione, il finanziamento degli studi dovrebbe essere a carico di Stati Membri ed industria, quest’ultima in particolare dovrebbe destinarvi parte dei profitti derivanti dall’estensione della durata del periodo di protezione dei dati e/o dei brevetti, prevista come incentivo. 

Sperimentazione animale
22/05, Commissione Ambiente - Revisione della Direttiva 86/609 sulla Protezione degli animali usati per scopi sperimentali o scientifici: adottate senza modifiche le raccomandazioni già approvate in seconda lettura per garantire una procedura semplificata di modifica degli allegati tecnici (per approfondimenti vedi: www.europarl.eu.int/meetdocs/committees/envi/20030429/488541en.pdf).
Evans (Verdi/UK) dubita che la Commissione possa presentare una proposta prima delle elezioni europee del 2004 visti i continui rinvii (un gruppo di lavoro tecnico avrebbe dovuto insediarsi già in marzo), mentre la Commissione confida di completare tale revisione in autunno.  

7/05, PE -“Alternatives to Animal Testing: Opportunities and Limitations in the Regulatory Framework”, seminario organizzato da AllChemE (organismo rappresentativo dell’industria chimica europea). Van de Bos (ELDR/NL) ha presieduto l’iniziativa mentre il Prof. Hendriksen del Dutch National Vaccines Institute ha illustrato i vantaggi e gli svantaggi della sperimentazione animale. Ha altresì evidenziato gli ostacoli allo sviluppo di metodi alternativi tra cui:

· i tempi lunghi necessari per la convalida dei test (test effettuati su vaccini nel 1986 e conclusi nel 1989 non sono stati ancora approvati dalla Farmacopea Europea);

· gli ostacoli di carattere finanziario (la fase di sviluppo di un test può costare oltre al milione di euro);

· la scarsa valenza riconosciuta ai metodi di sperimentazione alternativa dai programmi istituzionali; 

· l’esistenza di una barriera psicologica nell’approvazione di metodi alternativi da parte delle autorità regolatorie.

Per i dettagli vedi:

http://www.allchemeseminars.org/previous/pre0001.html
Caso Bayer-Adalat
Il procedimento legale nei confronti della Bayer era iniziato nel gennaio 1996, a seguito della decisione della COM secondo cui l’azienda aveva violato le norme comunitarie (Art. 81 del Trattato, ex Art.85) con la stipula di un accordo, con i distributori in Francia e Spagna, volto a prevenire l’esportazione parallela del prodotto Adalat nel Regno Unito. 

La sentenza emessa dalla Corte di Prima Istanza nell’ottobre 2000 aveva decretato l’annullamento della decisione della COM per via di una valutazione non corretta dei fatti ed una interpretazione errata dei termini dell’accordo medesimo.

L’Avvocatura Generale dello Stato ha presentato un parere che approva la decisione formulata dalla Corte di Prima Istanza, pertanto la Corte di Giustizia Europea è invitata a respingere il ricorso presentato dalla COM e dall’Associazione tedesca che rappresenta gli importatori paralleli. 

Inoltre la Corte di Prima Istanza ritiene che la convinzione della COM, secondo cui il fenomeno delle importazioni parallele dovrebbe determinare, nel lungo termine, l’armonizzazione del prezzo dei farmaci, sia priva di fondamento (per il testo completo del parere vedi all’indirizzo:

http://curia.eu.int/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=en&Submit=Submit&docrequire=alldocs&numaff=C-2%2F01+P&datefe=&nomusuel=&domaine=&mots=&resmax=100
Product Diversion Regulation
26/05, Consiglio: adottato il Regolamento inteso ad evitare che prodotti venduti ai Paesi Terzi (PVS) a prezzi estremamente ridotti vengano dirottati sui mercati dei Paesi industrializzati. 

Il testo comprende una serie di misure, tra cui procedure doganali, controlli sulle importazioni verso l’UE di medicinali prodotti nei/per i PVS e nuove regole sul confezionamento, intese a garantire un incremento delle forniture ai PVS di farmaci a basso costo per il trattamento di HIV/AIDS, malaria e tubercolosi in particolare, senza creare distorsioni di mercato in UE. I farmaci potranno essere venduti a prezzi differenziati a seconda della destinazione (PVS e non). Le aziende potranno, su base volontaria, inserire i prodotti destinati ai PVS in uno specifico registro (tiered priced product list) curato dalla COM; i prezzi potranno essere calcolati secondo due formule: “media dei prezzi ex-factory praticata nei Paesi OCSE -75%” “costo di produzione +15%”. I prodotti dovranno essere identificati attraverso un logo posto sulla confezione per facilitarne il riconoscimento alle dogane. Ne sarà proibita la reimportazione, la libera circolazione e lo stoccaggio nei Paesi UE.

Tale Regolamento si inserisce tra le iniziative europee indirizzate a debellare le principali cause di morte nei PVS e fa seguito al “Programma di azione accelerata su HIV/AIDS, malaria e tubercolosi in un contesto di riduzione della povertà (2001-2006)”, adottato dalla Commissione nel febbraio 2001. Detto programma prevede la definizione, da parte dell’UE, di una propria strategia di risposta comune e coerente per fronteggiare l’emergenza sanitaria nelle tre aree terapeutiche menzionate. 

Per il Commissario Lamy il Regolamento rappresenta un contributo importante all’attuazione di una strategia mondiale di sostegno ai PVS. 

Per ulteriori informazioni:

http://europa.eu.int/comm/trade/csc/med08_en.htm
Proprietà Intellettuale
· Diritti di Proprietà Intellettuale (IPR)

21/05, Commissione Affari Legali: esame della bozza di Direttiva inerente le “misure e procedure per assicurare l’implementazione degli IPR” (procedura di co-decisione) e del documento di lavoro presentato dal relatore Fourtou (PPE/F). 

Tale Direttiva intende armonizzare le normative in vigore nei MSs in materia di implementazione degli IPR nel mercato interno e stabilire un quadro di riferimento generale per lo scambio di informazioni e per la cooperazione amministrativa. 


Le osservazioni del relatore:

· ritiene necessario garantire al massimo il rispetto degli IPR per evitare episodi di contraffazione/pirateria che danneggino creatività ed innovazione dell’impresa e la sicurezza dei consumatori (negli ultimi tre anni il fenomeno ha registrato un incremento esponenziale; oltre al danno commerciale, non è da sottovalutare il costo sociale: tasse ed occupazione);

· è critico nei confronti della COM che, pur consapevole della gravità del problema sin dal 1998, soltanto nel 2001 ha adottato una proposta sulla base della risoluzione del PE (2000). E tale proposta, pur focalizzando alcuni aspetti del problema, è ancora troppo restrittiva e non in linea con gli accordi internazionali; 

· non condivide la norma che propone che l’evidenza della violazione sia fornita prima che le sanzioni possano essere applicate, così come non concorda con la definizione di danno;

· accoglie favorevolmente l’Art. 5 (persone autorizzate a richiedere l’applicazione di misure e procedure); 

· ritiene opportuno inserire una clausola che preveda dei compensi per i danni morali;

· condivide le preoccupazioni dell’industria in merito alla definizione di “commercio legittimo” contenuta nell’Art. 3. 

Richiama infine le future Presidenze Italiana ed Irlandese a riconoscere la gravità del problema ed a prevedere misure che possano facilitare l’adozione della Direttiva nel minor tempo possibile. 

Calendario 

7-8/07: 
esame della bozza di relazione in Commissione Affari Legali;

ottobre:   votazione della bozza di relazione. 

· Marchio Comunitario 

21/05, Commissione Affari Legali: esame della relazione di Fuster (PSE/E) sul Regolamento del Consiglio che modifica il Regolamento 40/94 sul Marchio Comunitario. 

Il relatore ha preso in considerazione l’abolizione del sistema di ricerca - che per la Commissione è una procedura utile ma comporta più svantaggi che vantaggi - e le procedure di registrazione all’OHIM (Office for Harmonisation in the Internal Market) che dopo l’allargamento saranno meno stimolanti. 

Per la costituzione delle Camere di approvazione, la proposta della Commissione unifica gli accordi in materia di ricorsi e crea un Presidente di tutte le Camere per i ricorsi. 

L’emendamento presentato da Fuster intende garantire un’organizzazione trasparente delle Camere per i ricorsi senza violarne l’indipendenza. Per superare le differenze linguistiche viene proposta la creazione di un organismo simile alla Corte Amministrativa operante in Spagna, definita Tribunale Amministrativo.      

Calendario

03/06:
termine per la presentazione degli emendamenti;

17/06:  votazione in Commissione Affari Legali;

luglio:  esame e votazione del report in sessione plenaria.

Access to Medicines
20/05, Commissione Sviluppo: incontro per esaminare il problema dell’AIDS nei PVS; partecipano Thompson, del Fondo Globale su AIDS, TBC e Malaria ed il Ministro della Sanità keniota. 

Per Thompson l’attività del Fondo è stata coronata da successi dovuti alla funzionale intesa tra settore pubblico e privato. Occorre tuttavia promuovere ulteriori finanziamenti da parte del settore privato per consentire l’implementazione di tutti i programmi. A tal fine, intende recarsi in Africa con i titolari di aziende farmaceutiche per illustrare la portata del problema.

Da parte keniota viene evidenziata l’importanza di attuare misure di prevenzione e campagne di informazione, e di semplificare l’accesso ai trattamenti.    

WTO   

05/05, “The Doha Development Agenda and Prospects for the Cancun Ministerial”: incontro organizzato presso lo European Policy Centre, partecipa il Direttore del WTO Supachi Panitchpakdi. 

Anche il WTO, come l’UE, è impegnato in una politica di allargamento che aggiungerà 20 nuove nazioni ai 144 Paesi già membri. 

In vista della Conferenza Ministeriale di Cancun di settembre è necessario individuare le strategie sul futuro dell’economia globale e stabilire regole certe per tutti i Paesi. La soluzione prospettata intende rafforzare una politica multilaterale, vista come unica soluzione possibile per rafforzare le economie e garantire la possibilità ai PVS di accedere ai mercati all’interno di un sistema di scambi anch’esso multilaterale.  

Queste soluzioni andranno messe in pratica prima della fine del 2004. 

Alle quattro priorità individuate a Doha (accesso ai mercati, regolamenti, problematiche connesse allo sviluppo, implementazione) vi è da aggiungere una quinta tematica: la revisione del meccanismo di risoluzione delle dispute (DSUR – Disputes Settlement Understanding Review) che è alla base della credibilità del funzionamento del WTO. Vi sono centinaia di casi insoluti e, pertanto, la revisione mira a garantire velocità ed efficienza al sistema comprendendovi, oltre alle tematiche commerciali, anche quelle ambientali.  

Cancun dovrà indicare i percorsi dei negoziati e consentire la stabilizzazione dell’economia mondiale, con il sostegno dell’UE (detentrice del 25% dei commerci mondiali). 

World Health Assembly

Nel corso della 56° World Health Assembly svoltasi a Ginevra dal 19 al 28 maggio è stata adottata all’unanimità la risoluzione sui Diritti di Proprietà Intellettuale, Innovazione e Salute Pubblica che riconosce la centralità della tutela della salute pubblica nel contesto della formulazione delle politiche sanitarie e conferisce al WHO un ruolo di rilievo per tentare di assicurare che i diritti di proprietà intellettuale non prevarichino le esigenze di salute pubblica. 

Il testo della Risoluzione è consultabile on-line all’indirizzo:

http://www.who.int/gb/EB_WHA/PDF/WHA56/ea56r27.pdf
Per ulteriori dettagli si rimanda alla Circolare AI03022.

Healthy Partnership
07/05, Bruxelles: consultazioni ad alto livello tra rappresentanti della Commissione e WHO per rafforzare ed ampliare la collaborazione nel settore della salute pubblica. Partecipano i Commissari UE Byrne (Sanità), Lamy (Commercio), Busquin (Ricerca), Wallstrom (Ambiente), il Capo di Gabinetto Nielson, Mrs. Brundtland per il WHO ed il responsabile dell’ufficio per l’Europa Danzon. 

Risulta prioritaria la definizione di una politica comune in merito a: 

· controllo delle malattie trasmissibili ed in particolare la SARS;

· “Framework Convention on Tabacco Control” (FCTC); 

· strategia globale su dieta, attività fisica e salute; 

· ricerca globale;
· ambiente e salute. 

Si discute anche della possibilità di realizzare una collaborazione comune WHO-UE in materia di politiche sullo sviluppo. 

Principali elementi scaturiti:

· Malattie Trasmissibili: è necessario realizzare un dialogo sistematico sui diversi problemi sanitari, che preveda la reciproca partecipazione ai rispettivi processi politici e decisionali. Ad esempio si deve creare maggior sinergia tra lo “EU Early Warning and Response System” ed il “WHO Gobal Outbreak Alert and Response Network”. Viene ribadita l’importanza di creare un Centro Europeo per la Prevenzione ed il Controllo delle Malattie. 

· Commercio: tutti concordi sulla necessità di trovare una soluzione adeguata per i punti ancora aperti della Dichiarazione di Doha su TRIPs e salute pubblica;

· Ricerca: è necessario rendere operative le iniziative relative alla sanità nell’ambito dei finanziamenti previsti per il VI PQ – 17,5 miliardi di € compreso il progetto EDCTP (Europe-Developing Countries Clinical Trials Partnership Programme) al quale la COM ha destinato 200 milioni di €. Altrettanto sempre la COM investirà altri 200 milioni nella ricerca di base, così come gli Stati Membri stanzieranno da parte loro 200 milioni ognuno.

Per approfondimenti su access to medicines: 

http://europa.eu.int/comm/trade/csc/med05_en.htm 

Per approfondimenti su ricerca: http://europa.eu.int/comm/research/quality-of-life/leaflets/en/keyact02.html;

http://europa.eu.int/comm/research/info/conferences/edctp/edctp_en.html
Innovazione
Considerata la significativa riduzione di nuove entità chimiche registrate negli ultimi due anni (nel 2002 solo 25 per i primi 9 mesi, rispetto alle 60 dell’anno precedente), la COM sta per lanciare un programma di studio inerente i 10 anni di innovazione nel settore farmaceutico. 

Lo studio interesserà le statistiche degli ultimi 5 anni e le prospettive per i prossimi 5, e dovrà stabilire se la crisi dell’innovazione nel settore farmaceutico è a livello mondiale, individuarne le cause, trovare i rimedi.

Il bando relativo alla realizzazione di tale studio è stato pubblicato nella GUCE del 3 maggio u.s. 

Per approfondimenti: http://pharmacos.eudra.org/F2/register/cft200305
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