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Presidenza UE
Grecia: le conclusioni al Consiglio Europeo di Salonicco, 19-20 giugno 2003

La Costituzione Europea: presentata ai Capi di Stato e di Governo dell’UE e dei 10 Paesi Candidati la bozza di testo che rappresenta il punto di partenza per i lavori che la Conferenza Intergovernativa (CIG) inizierà in ottobre e che dovrebbero concludersi con la definizione del testo della Costituzione prima delle date previste per l’allargamento dell’UE (05/04) e per le elezioni del PE (06/04). 

Tra i “suggerimenti” che si leggono nel testo:

· modifica del sistema di Presidenza del Consiglio ora “a rotazione”: il Presidente del Consiglio dovrebbe essere eletto, a maggioranza qualificata, dai Capi di Stato e di Governo; il mandato dovrebbe avere la durata di due anni e mezzo e dovrebbe essere rinnovabile una volta;

· istituzione della carica di Ministro degli Esteri Europeo, eletto dal Consiglio a maggioranza qualificata;

· adozione del voto a maggioranza qualificata, il voto all’unanimità verrà mantenuto come pratica eccezionale (dal novembre 2009). Il diritto di veto dovrebbe essere mantenuto per tematiche quali la tassazione, la cultura e la protezione sociale;

· conferma delle Regole del Trattato di Nizza sino al 2009 per la composizione di Commissione (COM - un Commissario per Stato Membro) e PE (non più di 732 membri). Dopo di che la COM sarà costituita da 15 Membri e la distribuzione dei seggi in PE verrà rivista in virtù del numero di abitanti di ogni singolo Paese.

Allargamento: l’auspicio è di continuare e concludere i negoziati con Bulgaria e Romania per consentire l’accesso nel 2007. Turchia e Croazia sono state incoraggiate a perseguire i loro obiettivi in questa stessa direzione.

Fondo Globale ed Accesso ai farmaci: ribadita la ferma volontà di combattere HIV/AIDS, tubercolosi e malaria, e di sostenere le attività finanziate del Fondo Globale in materia di prevenzione, assistenza e trattamenti terapeutici ai Paesi in Via di Sviluppo (PVS). Ogni decisione in materia di finanziamenti è rinviata alla Conferenza Internazionale dei donatori e dei partners (Parigi 16/07).

Italia (1° luglio-31 dicembre 2003): il programma

Il programma completo verrà presentato dal Presidente del Consiglio al PE il prossimo 2 luglio. 

Lo scorso 6 giugno, nel corso di una conferenza stampa svoltasi a Bruxelles, il Ministro della Salute, On. Sirchia, ha presentato priorità e strategie per la Sanità. Sono state individuate due aree tematiche: Prodotti Medicinali e Salute. Nell’ambito della prima si collocano il processo di revisione della legislazione farmaceutica in corso, la Direttiva sugli herbal medicine ed il G10 (le 14 Raccomandazioni e la Comunicazione della Commissione attesa per il 1° luglio). È stata sottolineata l’importanza di garantire un rapido accesso del paziente ai farmaci innovativi, ai medicinali orfani ed alle nuove tecnologie (terapia genica e cellulare, trapianti di organi/ tessuti), nonché quella di fornire una corretta informazione per la tutela della salute. Tutto questo dovrà avvenire attuando efficaci politiche industriali nel rispetto delle tematiche di carattere etico e promuovendo lo scambio di esperienze fra le Autorità competenti per promuovere la qualità dell’assistenza. 

Si intende garantire continuità per le azioni proposte dalle Presidenze precedenti e dare impulso a nuove iniziative. Il calendario dei lavori prevede numerosi eventi tra cui una Conferenza informale dei Ministri della Salute, due Consigli formali, sei Conferenze e otto fra Riunioni periodiche e Comitati (per i dettagli vedi circolare AI03 021 dell’11 giugno scorso).   

Health Council (02-03/06)
Review: raggiunto un accordo politico sui testi in discussione per la revisione del Regolamento e della Direttiva per i farmaci ad uso umano, mentre non è concluso il dibattito sulla Direttiva per i prodotti veterinari. 

La posizione comune dovrebbe essere adottata a breve e presentata al Consiglio Sanità di ottobre. 

I termini dell’accordo prevedono che la procedura centralizzata diventi obbligatoria anche per i prodotti per il trattamento di cancro, HIV/AIDS, malattie neuro-degenerative e diabete; mentre la durata del periodo di protezione dei dati è stabilita di 10 anni per tutti i prodotti che devono obbligatoriamente seguire la procedura centralizzata, ed un ulteriore anno viene accordato in caso di nuove indicazioni dal significativo beneficio clinico, in tutti gli altri casi sono stati concordati 8 anni+2. 

Il tema dell’informazione al paziente non è stato compreso nei termini dell’accordo (per i dettagli cfr. circolare AI03 019 del 5 giugno 2003).

Per consultare i testi:

http://register.consilium.eu.int/pdf/en/03/st10/st10449en03.pdf 

http://register.consilium.eu.int/pdf/en/03/st10/st10450en03.pdf.
Una volta adottata la Posizione Comune, la COM dovrà esprimere la sua valutazione e trasmetterla al PE che, a sua volta, potrà dare inizio alla seconda lettura nell’ambito della procedura di co-decisione e dovrà adottare un parere entro un tempo massimo di 3 mesi +1. Il voto in plenaria deve avvenire entro la fine del quarto mese. 

Il 4 giugno i Paesi Candidati, non soddisfatti dall’accordo raggiunto sulla data protection, hanno convocato lo Special Interim Committee onde esaminare gli aspetti della normativa non contemplati nei termini dell’acquis. Erano presenti rappresentanti della COM, del COREPER e degli Stati Membri. Sebbene difficilmente tali richieste potranno influire sull’accordo, la COM si propone di valutare le motivazioni dei Paesi Candidati che chiedono un periodo di protezione dei dati di 6 anni e, se necessario, di prevedere una possibile soluzione legislativa. In corso d’opera saranno organizzati incontri con gli Stati Membri. Le eventuali modifiche legislative potranno essere implementate soltanto dopo l’adozione dei nuovi testi, ovvero una volta ultimata la seconda lettura. 

Sperimentazione Clinica sui Prodotti Pediatrici: secondo le indicazioni fornite dai rappresentanti della COM, verranno presentati due Regolamenti separati per i prodotti coperti da brevetto/CPC e non. 

Sono previsti incentivi e condizioni diversificate per le due categorie. 

La bozza di uno dei due Regolamenti era stata già esaminata nel corso della riunione del Pharmaceutical Committee del 15 maggio; una seconda proposta verrà presentata il 22 luglio al gruppo di lavoro del citato Committee. 

Cellule e Tessuti: dopo la prima lettura in PE, i Ministri hanno approfondito l’esame della proposta di Direttiva che stabilisce standard di qualità e sicurezza per donazioni, raccolta, analisi, trattamento, conservazione e distribuzione di cellule e tessuti umani. 

Taluni Stati Membri, pur essendo a favore di tale iniziativa, non condividono gli emendamenti, approvati in prima lettura da PE, inerenti considerazioni di carattere etico in merito all’uso di cellule e tessuti. Essi ritengono che tali aspetti debbano rimanere di loro competenza. 

Secondo il Commissario Byrne le problematiche etiche potrebbero trovare miglior collocazione e probabile soluzione se comprese nel dibattito sul VI Programma Quadro: si tratta di aspetti che interessano la ricerca piuttosto che qualità e sicurezza. 

Ogni Stato dovrà impegnarsi a costituire un’Agenzia nazionale responsabile dell’implementazione di tale legislazione. 

Viene riconosciuto il principio delle donazioni su base volontaria e gratuita. 
Salute Mentale: adottate le conclusioni scaturite dalla conferenza organizzata dalla Presidenza Greca (Atene 27-29 marzo 2003) su sintomi e discriminazioni riguardanti la salute mentale.

SARS: esaminate nuove misure precauzionali intese a garantire un efficace controllo della sindrome. 

Per Byrne è opportuno dare seguito alla creazione del Center for Disease Control (CDC), la COM potrebbe adottare la proposta nel merito nel luglio prossimo. 

Access to Medicines
Il WHO e la HAI (Health Action International) hanno presentato all’Assemblea Mondiale della Sanità uno studio su “Medicine Prices: a new approach to measurement”. 

Il documento esamina i fattori che determinano l’aumento del prezzo del farmaco ex-factory: dazi doganali, tasse di importazione, aumenti imposti da importatori/grossisti/distributori, IVA etc.

L’analisi dimostra che la combinazione di tali fattori con le politiche nazionali è deleteria per i consumatori: in Perù, ad esempio, il prezzo del prodotto sul mercato è del 140% superiore rispetto al prezzo ex-factory; in Kenya tale variazione è più del doppio. 

Tuttavia il controllo del produttore su tali fattori si dimostra essere minimo o addirittura nullo. 

Per approfondimenti:

http://www.haiweb.org/medicineprices/manual/documents.html
TRIPs
DG Trade - TavolaRotonda: partecipano rappresentanti delle istituzioni e dell’industria, dei PVS, della Società civile, delle ONG: lo scopo è fornire un contributo alla formulazione della posizione della COM in materia di TRIPs e accesso ai farmaci in vista dell’incontro di Evian del G8. 

La Commissione propone, come soluzione di lungo termine, lo stanziamento di 400 milioni di € per i prossimi 5 anni da destinare alle aree terapeutiche “trascurate” e 200 milioni ad EDCTP (European and Developing Countries Clinical Trials Programme on Poverty-releated disease).   

Il Commissario Lamy (Trade) evidenzia la necessità di concludere il dibattito sul Paragrafo 6 della Dichiarazione di Doha (TRIPs e Sanità) prima della Conferenza Ministeriale di Cancun (10-14 settembre).  

Vandoren (DG Trade - Unità Nuove Tecnologie e Proprietà Intellettuale) conferma che, nonostante il mancato accordo tra i membri del WTO su detto Art.6, la COM rimane favorevole al testo del 16 dicembre ed è contraria ad ogni iniziativa intesa a riaprire il dibattito.     

Il resoconto dell’incontro è disponibile allo indirizzo:
http://trade-info.cec.eu.int/civil_soc/documents/meeting/me-110-16.06 summary report TRIPS.doc .
Il Piano di Azione definito ad Evian ha riconfermato l’impegno del G8 affinché sia trovata una soluzione al problema di detto Art.6 prima della Conferenza di Cancun. 
L’Evian Action Plan è consultabile all’indirizzo: http://www.g8.fr/evian/english/navigation/2003_g8_summit/summit_documents/health_-_a_g8_action_plan.html
Commissione Industria
Politica Industriale, dibattito preliminare: 

· Comunicazione sulla politica industriale e sulla competitività nell’ambito dell’allargamento: la relatrice Zrihen (PSE/F) ritiene fondamentale integrare i quattro principi sanciti dal processo di Lisbona (economia, occupazione, ambiente, problematiche sociali) in questo contesto; esprime soddisfazione per l’approccio settoriale, anziché orizzontale, adottato dalla Commissione; evidenzia la necessità di comprendere la ricerca nel sistema competitività e di dare maggior impulso alla formazione dei ricercatori. Propone infine un piano di azione per dare concreta implementazione alle misure contenute nella Comunicazione.    

Mingasson (COM) non ritiene il piano di azione necessario ma preferisce una strategia di lungo termine all’interno della quale valutare la possibilità di migliorare la normativa esistente in materia di commercio, politica regionale, trasporti e comunicazioni. 

· Libro Verde sull’imprenditorialità: il relatore Langen (PPE/D) propone di confrontare i diversi indicatori di competitività in Europa, esaminare gli ostacoli e proporre strategie per rafforzare l’imprenditorialità. Esprime soddisfazione per la proposta della Commissione che intende motivare gli individui a diventare imprenditori, creare un quadro di riferimento normativo che possa dare vita ad aziende commercialmente “sane”, sviluppare un concetto positivo di imprenditorialità all’interno della società. Si dichiara a favore dell’E-commerce e della proposta di finanziare le attività di R&D attraverso fondi privati oltre che pubblici.

· Ruolo delle associazioni industriali nella definizione della politica industriale dell’UE: Martin (PSE/A) propone di superare la divisione tra lobbying positive (sindacati) e negative (industria) in quanto tutte le attività e le informazioni che possono contribuire a definire le politiche europee, se condotte in maniera trasparente, onde poterne individuare la fonte, meritano sostegno. Fa riferimento alla relazione presentata nel 1995/96 dal parlamentare Ford (PSE/UK) sui gruppi di interesse all’interno del Parlamento, in cui venivano proposte una serie di norme la cui praticabilità ed applicabilità andrebbe verificata.           
Per approfondimenti:

Libro Verde sull’Imprenditorialità:

http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=EN&numdoc=52003DC0027&model=guichett 

Relazione Ford:

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=DOCPV&APP=PV2&LANGUE=EN&SDOCTA=5&TXTLST=2&POS=1&Type_Doc=REGL&TPV=DEF&DATE=170796&PrgPrev=TYPEF@A4|PRG@QUERY|APP@PV2|FILE@BIBLIO96|NUMERO@200|YEAR@96|PLAGE@1&TYPEF=A4&NUMB=1&DATEF=960717
Priorità della COM per il 2004 

Il Commissario Liikanen (Imprese) presenta le priorità operative: funzionamento del Mercato Interno durante e dopo l’allargamento; competitività dell’industria europea; Agenda di Lisbona; Review e Sperimentazione Animale.

Per quanto concerne il Review, pur apprezzando il tentativo del Consiglio di raggiungere una posizione di compromesso vicina ai risultati della votazione in PE, Liikanen sostiene che è necessario realizzare un miglior equilibrio tra misure a favore dell’innovazione (data protection) e della penetrazione del generico. Evidenzia inoltre i punti ancora aperti: composizione del Management Board di EMEA e Direttiva sui Prodotti Veterinari (accordo politico in fieri).

L’unico intervento è da parte dell’On.le Nisticò (PPE/I) che sottolinea l’importanza dei diritti di proprietà intellettuale e si auspica che possa essere confermata la proposta iniziale della COM sui 10 anni+1; dissente invece dalla proposta di compromesso raggiunta dalla Presidenza Greca in merito al campo di applicazione della procedura centralizzata. 

Nuova politica per il settore chimico: in risposta a Chichester (PPE/UK), in merito al problema della salute animale, Liikanen evidenzia che l’industria e le ONG hanno raggiunto un accordo inteso a limitare la sperimentazione animale, positivo per entrambe anche se per ragioni diverse: l’industria vede ridotti i costi e le ONG ottengono miglior salvaguardia per gli animali. Chichester ritiene che per il settore chimico sia necessaria una valutazione appropriata dell’impatto economico oltre che ambientale, infatti il progetto comporta spese ulteriori per l’industria, effetti sull’occupazione e sulla competitività. 

Dibattito sulla proposta di Direttiva sui Diritti di Proprietà Intellettuale: la proposta della Commissione intende armonizzare le normative in vigore negli Stati Membri e le clausole amministrative intese a tutelare tali diritti, rafforzando i meccanismi di compensazione e prevenzione. 

Il relatore Berenguer (PSE/E) ritiene necessario assicurare che i diritti di proprietà intellettuale non siano utilizzati per determinare l’uscita dei concorrenti dal mercato (protezione delle PMI nei confronti delle multinazionali) e che il campo di applicazione della Direttiva vada ristretto alla contraffazione ed alla pirateria, distinguendo le due pratiche. Altrettanto sostiene che si debba rimuovere il concetto della “buona fede” del detentore di merci contraffatte e che si debbano introdurre adeguate sanzioni tra le quali la distruzione di attrezzature tecniche utilizzate per la contraffazione.

Per la Commissione è importante che il campo di applicazione delle disposizioni in discussione comprenda le attività  realizzate attraverso Internet. Pur nel rispetto del principio di sussidiarietà, la Direttiva va considerata il quadro di riferimento normativo per il Giudice. Inoltre, in riferimento ad alcuni emendamenti presentati dal relatore, viene evidenziato che va chiarita la portata del concetto di sanzioni, che occorre definire esattamente i concetti di pirateria e contraffazione, che la distruzione delle merci contraffate è una misura adeguata, mentre la distruzione delle attrezzature tecniche impatta con il principio di sussidiarietà.
Commissione Sviluppo
11/06 – Health and Poverty Reduction in Developing Countries (Bowis-PPE/UK). 

La relazione, votata ed adottata, riprende i concetti della Comunicazione della COM che stabilisce un quadro di riferimento normativo in materia di sanità nei PVS; conferisce priorità a HIV/AIDS, pur affermando la necessità di monitorare altre malattie quali dissenteria, colera, cecità fluviale, meningite, epilessia, diabete, asma, tifo, epatite, poliomielite, filariasi linfatica nonché le malattie mentali, quali la depressione, in considerazione del loro tasso di diffusione e della mancanza assoluta di servizi di assistenza. 

Gli Stati Membri e la COM vengono sollecitati a fornire assistenza e ad assicurare condizioni adeguate ai portatori di handicap. 

Si evidenzia la necessità di maggiori e più efficaci investimenti globali nello sviluppo di prodotti innovativi nel settore dei vaccini, dei prodotti per il controllo dei vettori e dei farmaci in generale. Il relatore conferma la necessità che le aziende producano principi attivi di qualità elevata e che i farmaci ed i vaccini in commercio siano più accessibili. 

Il PE voterà la relazione Bowis nel corso della mini sessione plenaria prevista per la fine di giugno. 

Health Portal
La DG SanCo ha presentato ai membri di EU Health Forum un questionario inerente l’attivazione di un Public Health Portal per il pubblico e gli operatori del settore. 

Il portale è destinato a fornire informazioni sulla salute e confronti statistici; dovrebbe garantire l’accesso a siti di interesse della COM ed ai risultati dei progetti da essa promossi.   

La relazione sul Public Health Portal ed i risultati dell’indagine saranno pubblicati in luglio sul sito della DG SanCo:

http://europa.eu.int/comm/health/index_en.html
EMEA 

Prima riunione del gruppo di lavoro di EMEA che comprende rappresentanti delle associazioni dei pazienti e dei consumatori, presieduto da Lekkerkerker (CPMP) e Wathion (EMEA).  

L’intento è avvicinare i pazienti al processo regolatorio. 

Il gruppo ha concordato mandato ed obiettivi: trasparenza e diffusione delle informazioni su prodotti e processi; farmacovigilanza.

Il prossimo incontro è previsto in autunno.

Il resoconto della riunione è disponibile all’indirizzo:

http://www.emea.eu.int/htms/hotpress/h1253603.htm
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