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Presidenza Italiana in UE
Presentazione dei programmi al Parlamento Europeo (PE)

08/07 - Commissione Ambiente, Min. Sirchia: il programma del Ministero della Salute prevede la suddivisione delle priorità in due tematiche fondamentali: salute pubblica e prodotti medicinali. 

Nel merito della prima si parla di stili di vita salutari (lotta al tabagismo, all’uso eccessivo di alcool, all’obesità), mobilità dei pazienti, prevenzione dei tumori (screening), costituzione del Centro Europeo di Prevenzione e Controllo delle Malattie. 

Per quanto concerne i farmaci, le azioni saranno indirizzate alla definizione dei nuovi testi della legislazione farmaceutica e della Direttiva sui prodotti di origine vegetale.

In merito al Review annuncia la probabile adozione della Posizione Comune in settembre; menzionando il rapporto del G10 sottolinea come si debbano ancora approfondire alcuni aspetti quali la possibile definizione di un prezzo europeo o l’adozione del valore terapeutico aggiunto come criterio per l’assegnazione della rimborsabilità.

A proposito degli herbal medicine ritiene possibile che il Consiglio adotti una Posizione Comune il prossimo 20 ottobre, considerato che il gruppo di lavoro ha già raggiunto un accordo. 

(per approfondimenti cfr. circolare AI03 021 dell’11/06/03)

08/07 – Commissione Affari Legali, Min. Buttiglione: ritiene prioritario dare un impulso ai lavori sulla proposta di Direttiva sul rafforzamento dei diritti di proprietà intellettuale, e sulla proposta di Regolamento del Consiglio su azioni doganali nei confronti di merci sospette di infrazione dei diritti di proprietà intellettuale e misure da prendersi nei confronti di merci per le quali l’infrazione è provata.

09/07 – Commissione Industria, Min. Moratti, Min. Marzano, Vice-Ministro Urso: 

· Min. Moratti: le priorità per il settore della ricerca si basano sui programmi approvati a Barcellona e Lisbona per incrementare la competitività e l’economia basata sulla conoscenza. L’obiettivo, definito a Lisbona: destinare il 3% del PIL alle attività di R&D entro il 2010, prevedendo l’aumento degli investimenti privati opportunamente incentivati sino ad una quota pari ai 2/3 del totale. 

Più in generale viene sottolineata la necessità di sostenere l’attività dei centri di eccellenza ed il settore delle risorse umane, investendo nell’educazione/istruzione/aggiornamento del personale. 

Viene confermato l’impegno della Presidenza in merito al dibattito sui finanziamenti delle attività di ricerca sulle cellule staminali.   

· Min. Marzano: annuncia la probabile adozione nel novembre prossimo della Strategia integrata per la Competitività, mentre di strategia europea sulle biotecnologie si discuterà nel corso di una Conferenza a Roma il 20-21/11, le conclusioni verranno presentate e discusse al Consiglio. 

Tra le altre priorità cita il libro Bianco sull’imprenditorialità e la Normativa sul settore chimico. 

Più interessanti le conclusioni al dibattito con i Parlamentari: riconoscendo l’elevata competitività degli USA in termini di potenziale industriale ad alta tecnologia e i punti a favore di paesi quali India, Russia e Cina, che vantano manodopera a basso costo e scarsa attenzione alle problematiche ambientali, il Ministro ritiene che l’UE possa emergere in termini di qualità, migliorando settori quali la ricerca e le risorse umane (formazione del personale). In questo contesto i diritti di proprietà intellettuale rappresentano un punto chiave e la loro protezione è incentivo vitale per lo sviluppo.

· Vice-Min.Urso: tra le priorità cita tematiche legate all’agricoltura, le partnership UE-Paesi dell’Area  Mediterranea e UE-USA, nonché la protezione dei diritti di proprietà intellettuale e l’imminente Conferenza del WTO (Cancun, 10-14/09), nel contesto della quale l’auspicabile soluzione del problema dell’accesso ai farmaci per i Paesi in Via di Sviluppo (PVS) è un aspetto chiave.                          

G 10
01/07 – Commissione (COM): adottata la bozza di Comunicazione in merito alle 14 Raccomandazioni. 

Il documento “A stronger European-based Pharmaceutical Industry for the benefit of the Patient – A call for Action” sollecita l’implementazione delle azioni chiave per rilanciare la competitività dell’industria farmaceutica e realizzare importanti obiettivi di salute pubblica quali: un rapido accesso ai farmaci innovativi, la realizzazione del Mercato Unico, l’adozione di deroghe per i Paesi interessati dall’Allargamento, la promozione della ricerca, l’informazione al paziente. 

(per approfondimenti cfr. circolare AI03 029 del 15//07/03)  

02/07 – PE: i Commissari Liikanen (Imprese) e Byrne (SanCo) presentano i contenuti della Comunicazione della Commissione sul G10, evidenziando quattro punti:

· Benefici per i pazienti: miglior informazione, definizione di un ruolo appropriato nell’ambito del processo decisionale europeo, revisione delle strategie nazionali sull’efficacia relativa dei farmaci (in termini di costi e di efficacia clinica), rafforzamento del sistema di  farmacovigilanza a livello europeo;

· Creazione di un’industria europea competitiva: rapido accesso ai prodotti innovativi e rapida definizione di prezzi e rimborsi, piena concorrenza per i farmaci non acquistati/non rimborsati dallo Stato, sviluppo di un mercato competitivo per i generici e per i prodotti non soggetti all’obbligo di prescrizione;

· Rafforzamento della ricerca: creazione di istituti virtuali per la sanità per stimolare ed ottimizzare la ricerca nei settori della salute e delle biotecnologie, definizione di incentivi appropriati destinati alla R&D e istituzione di un Centro Europeo per la Prevenzione ed il Controllo delle Malattie;

· Allargamento: protezione della proprietà intellettuale, assistenza ai Paesi Candidati per l’implementazione del quadro di riferimento normativo. 

Secondo Roth-Behrendt (PSE-D), intervenuta nella discussione, l’approvazione di incentivi per l’industria farmaceutica nell’ambito del G10 non può essere disgiunta dall’approvazione di misure consistenti in termini di data protection, tema cardine nel dibattito in corso sulla revisione della legislazione farmaceutica comunitaria. 

Altrettanto sollecita: l’adozione di una procedura di registrazione unica e centralizzata che possa permettere ai pazienti l’accesso rapido ai prodotti innovativi; l’aumento degli investimenti in ricerca da parte di Stati Membri e COM; la presentazione della proposta di Regolamento sui prodotti pediatrici da parte della COM

Il testo della Comunicazione è consultabile all’indirizzo:

http://pharmacos.eudra.org/F3/g10/docs/G10_CommComm_EN.pdf 

10/11-07 – Conferenza di Roma: organizzata dalla Presidenza Italiana per stimolare ulteriormente il dibattito sulla competitività dell’industria farmaceutica europea; vi partecipano i Ministri Sirchia e Marzano, i Commissari Byrne (SanCo) e Liikanen (Imprese), quasi tutti i membri del G10, alcuni europarlamentari.

I temi trattati: la recente Comunicazione della Commissione sul rapporto del G10; benchmarking: competitività e indicatori di rendimento; Competizione, Normativa, Accesso e Disponibilità dei Farmaci nell’UE allargata; Innovazione e realizzazione dell’“Europa fondata sulla scienza”.

Viene riconosciuta la necessità di dare luogo all’implementazione delle Raccomandazioni del G10 nell’ottica di cercare di risolvere i problemi strutturali del mercato farmaceutico europeo e soddisfare le esigenze di sanità pubblica. 

Si è parlato di valore terapeutico aggiunto, inteso come possibile nuovo mezzo di contenimento dei costi, della necessità di fornire ai pazienti informazioni accurate e attendibili e di consentir loro di prendere parte al processo decisionale, dell’opportunità di adottare politiche di prezzi armonizzate onde prevenire il commercio parallelo. 

L’On.le Nisticò (PPE/I), nel corso del suo intervento, ha toccato il tema del Review esprimendosi a favore della proposta originale della COM sulla data protection (10 anni+1, indipendentemente dalla procedura di registrazione seguita) e sulla possibilità di riproporre, in seconda lettura al PE, l’emendamento inerente i 3 anni ulteriori di protezione dei dati per nuove indicazioni riferite a prodotti di uso consolidato. 

I risultati della Conferenza sul G10 e della Comunicazione della Commissione saranno oggetto di discussione nel corso di una Conferenza Informale dei Ministri della Salute che si svolgerà a Milano il 5-6 settembre p.v.   

WTO
3/07–PE: adottata una risoluzione non vincolante per la conferenza di Cancun, i cui aspetti principali interessano:

· Access to Medicines: è urgente definire una soluzione per il problema dell’accesso ai farmaci, le cui modalità non siano di ostacolo agli Stati Membri del WTO per la tutela della sanità pubblica. 

Altrettanto occorre introdurre nuove misure intese a limitare il campo di applicazione delle licenze obbligatorie per i prodotti di importazione, in termini di categorie terapeutiche e di paesi, così come ogni azione, non coerente con la Dichiarazione di Doha, intesa a valutare l’adeguatezza delle capacità produttive locali. È necessario adottare misure atte a prevenire la reimportazione in Europa di farmaci venduti a basso costo ai PVS. 

Il PE reitera la sua disapprovazione per la posizione USA che fu di ostacolo alla definizione dell’accordo su TRIPs e Sanità nel dicembre scorso;         

· TRIPs: evidenziata l’importanza di implementare, nei termini di tempo concordati, le norme sui marchi per produttori e consumatori, nonché di rafforzarle; particolare attenzione viene prestata a disegni e modelli, all’esaurimento internazionale del diritto di marchio ed alle azioni necessarie per ostacolare contraffazione e pirateria.   

Biotecnologie
La COM ha deferito 8 Stati Membri (D, F, A, B, I, LUX, NL, E) alla Corte di Giustizia Europea per la mancata implementazione della Direttiva 98/44/EC sulla protezione legale delle invenzioni biotecnologiche. 

La trasposizione negli ordinamenti nazionali, prevista per il 30 luglio 2000, è stata costantemente ostacolata da motivazioni di carattere etico, inerenti il diritto di brevetto sulla vita, e da valutazioni intese a chiarire se l’ampliamento del brevetto possa determinare un ostacolo ad attività di ricerca ulteriori. 

Si rimanda al comunicato della Commissione:

http://www.europa.eu.int/rapid/start/cgi/guesten.ksh?p_action.getfile=gf&doc=IP/03/991|0|RAPID&lg=EN&type=PDF
Cellule staminali
9/07 – COM: adottata una proposta di linee-guida sulle attività di ricerca sulle cellule staminali embrionali finanziate dall’UE. 

Viene consentito condurre la ricerca embrionale negli Stati Membri in cui è legalmente riconosciuta, a condizione che il progetto di ricerca sia conforme ai principi etici di tali linee guida, e che non ci sia possibilità di ricorrere a mezzi alternativi (utilizzo di embrioni o cellule staminali adulte esistenti). 

La COM ha reso noto di volere presentare una proposta per la creazione di un registro europeo sulle cellule staminali e sui centri di raccolta pubblici. 

Il testo delle linee guida verrà esaminato dal Consiglio in autunno, di concerto con il PE, e potrebbe essere adottato entro la fine del 2003. 

Per il press release della COM si rimanda all’indirizzo:

http://www.europa.eu.int/rapid/start/cgi/guesten.ksh?p_action.gettxt=gt&doc=IP/03/969|0|RAPID&lg=EN&display=
R&D
18/07 - CORDIS: inaugurato un nuovo servizio del portale della COM per ricerca e innovazione che consentirà agli utenti di seguire le priorità e le iniziative della Presidenza Italiana in materia.  Verranno fornite notizie in merito alle attività intese a dare slancio alla realizzazione dello Spazio Europeo della Ricerca e allo sviluppo di un’economia basata sulla conoscenza. 

L’iniziativa, sviluppata congiuntamente dal Ministero italiano dell’Istruzione, dell’Università e della Ricerca, e da CORDIS, fa parte di una più ampia iniziativa sulla ricerca nazionale che impiega Internet per rendere la politica di R&D europea più trasparente e partecipativa. 

Il Commissario Busquin (Ricerca) ha salutato favorevolmente l’iniziativa ed ha illustrato le priorità della COM nel settore della ricerca durante il semestre di Presidenza Italiano:

· incremento del settore in Europa e perseguimento dell’obiettivo del 3% del PIL;

· nuove iniziative politiche per dare vita ad un vero e proprio mercato europeo dell’occupazione nel settore della ricerca;

· dibattiti sulla candidatura europea per l’insediamento del reattore termonucleare internazionale (ITER);

· sviluppo della politica spaziale europea;

· definizione di un accordo sui finanziamenti comunitari a favore della ricerca sulle cellule staminali;

· ampliamento della partecipazione al Forum di strategia europea per le infrastrutture di ricerca ai Paesi Candidati.

Per accedere al servizio:

www.cordis.lu/italy/it/
ECDC
23/07 – COM: adottata la proposta per la creazione dello European Center for Disease Prevention and Control (ECDC). Obiettivi dell’iniziativa: rinnovare la struttura di controllo esistente dal 1991 che ha dimostrato scarsa efficacia; rendere il monitoraggio sulle malattie trasmissibili più efficiente attraverso lo sviluppo di sinergie tra i centri esistenti a livello nazionale, la programmazione delle attività ed una maggiore interazione tra istituzioni ed Accademia. 

Ci si auspica di poter rendere operativo l’ECDC dal 2005 come Agenzia europea autonoma, una volta ottenuta l’approvazione del progetto da parte di PE e Consiglio.

Per approfondimenti vedi all’indirizzo:

http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/strategy/ecdc/ecdc_en.htm
Politica industriale
9/07 – Commissione Industria, Comunicazione sulla politica industriale e sulla competitività nell’ambito dell’allargamento, analisi preliminare: il piano di azione proposto dalla relatrice Zrihen (PSE/B) prevede:

· l’inserimento degli obiettivi di politica industriale nel quadro politico generale;

· l’armonizzazione dei sistemi di tassazione nazionali;

· la semplificazione delle formalità amministrative;

· il rafforzamento del legame tra ricerca, innovazione e industria comunitaria;

· il sostegno al finanziamento di nuove attività imprenditoriali;

· il miglioramento del dialogo tra forza lavoro e quadri dirigenziali;

· l’inserimento delle attività di formazione/educazione nell’ambito della politica industriale.

A suo parere una strategia globale deve comprendere iniziative europee su larga scala, che includano partner del settore pubblico e privato, sul modello del progetto Galileo, in settori chiave quali le nano tecnologie, l’energia e la salute. 

Calendario:

25-26/08: analisi del testo e dibattito;

10/09: termine per la presentazione degli emendamenti;

02/10: votazione in Commissione.

Contraffazione
22/07 - Consiglio, Proposta di Regolamento intesa a sostituire il Regolamento 3295/94 in materia di azioni doganali contro le merci sospettate di violare alcuni diritti di proprietà intellettuale (marchi, brevetti,…) e misure da adottare per ostacolare tali prodotti: il testo è stato adottato a maggioranza qualificata, previa consultazione con il PE. 

La proposta, presentata in gennaio dalla COM, intendeva garantire maggior chiarezza delle norme, l’estensione dell’applicazione a nuovi diritti di proprietà intellettuale, miglior tutela dei titolari ed un più efficace strumento legale per combattere le frodi. 

Il Regolamento prevede che le aziende, comprese quelle farmaceutiche, in caso di sospetta contraffazione, possano presentare richiesta alle autorità competenti per bloccare le merci in dogana per un massimo di 10 giorni, periodo durante il quale l’azienda ha modo di verificare l’origine dei prodotti. I cambiamenti normativi andranno soprattutto a beneficio delle PMI: le richieste presentate alle autorità doganali non comporteranno costi, il formato sarà standardizzato e verrà agevolata la distruzione delle merci contraffatte. 

Tale Regolamento entrerà in vigore a partire dal 1° luglio 2004 e sostituirà definitivamente il 3295/94. 

Per il testo provvisorio vedi all’indirizzo:

http://europa.eu.int/comm/taxation_customs/customs/counterfeit_piracy/files/counterfeit_en.pdf
Good Laboratory Practices
1/07 – PE: approvata la versione codificata della normativa.

Per ora solo le versioni preliminari sono disponibili agli indirizzi:

http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/pdf/2002/com2002_0529en01.pdf  COM(2002)529;

http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/pdf/2002/com2002_0530en01.pdf  COM(2002)530.

Men’s Health
8/07 – Bruxelles: lo European Men’s Health Forum (EMHF) ha presentato un report sullo stato di salute degli uomini in 17 Paesi europei (15 Stati Membri dell’UE, CH e NW). 

Considerati  i tassi di mortalità e morbilità, vengono evidenziate le principali cause di decesso, le aspettative di vita ed gli stili di vita. Nel documento si fa appello alle autorità europee affinché siano implementate politiche su sanità, ricerca ed assistenza rivolte a soddisfare le esigenze dei pazienti. 

Modalità di richiesta della relazione all’indirizzo www.emhf.org .
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