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Consiglio Informale dei Ministri della Salute  UE
05-06/09, Milano - in agenda:

· Malattie Trasmissibili e Centro Europeo per il Controllo e la Prevenzione delle Malattie;

· Mobilità dei Pazienti e Accesso alle cure;

· G 10;

· Review package;

· Stili di Vita Salutari (educazione, informazione, comunicazione);

· Ambiente e Salute;

· Lotta alla malaria in Africa.

È stato dato molto spazio alla discussione degli esiti del Convegno sugli Stili di Vita Salutari che aveva visto impegnati i rappresentanti dei MS per i due giorni precedenti; altrettanto al progetto per il Centro Europeo di Prevenzione e Cura. 

Per quanto concerne la Revisione della Legislazione Farmaceutica, la Presidenza Italiana ha assunto formale impegno a cercare di chiudere il dibattito entro i termini del suo mandato, ha fornito indicazioni in merito all’adozione formale della Posizione Comune del Consiglio (22/09 – Consiglio Competitività o 29/09 – Consiglio Agricoltura) ed all’avvio della procedura in seconda lettura al PE (08/10). I Paesi Candidati hanno presentato una Dichiarazione nel merito della loro posizione sul periodo di protezione dei dati, come in discussione nel contesto del Review, dando evidenza al fatto che non rispetta  quanto da loro sottoscritto nell’acquis. 

Per consultazione si rimanda all’indirizzo:

http://www.euractiv.com/ndbtext/trade/milandeclaration.pdf.

A proposito del G 10 è stata fatta menzione del non-paper della Presidenza, senza entrare nel dettaglio. 

Review
09/09 – Commissione Ambiente, incontro con il Commissario Liikanen
In breve gli interventi più significativi:

Liikanen: definisce il farmaco come prospettiva di salute, invita alla riflessione sull’allargamento. Apprezza i contenuti della Posizione Comune del Consiglio, in gran parte condivisa dalla COM, che  recepisce molti degli elementi discussi ed approvati in PE. Conferma i punti critici per la seconda lettura: campo di applicazione delle procedure, periodo di protezione dei dati, informazione al paziente e composizione di Board e Comitati scientifici di EMEA. Ringrazia il Consiglio per il lavoro svolto anche nel merito di prodotti veterinari e di origine vegetale, e la Presidenza Italiana per l’impegno assunto formalmente a chiudere i quattro dossier entro i termini del suo mandato.

M.me Grossetête: conferma di voler procedere velocemente per chiudere, se possibile nel corso della Presidenza Italiana, sicuramente prima della fine del mandato del PE e prima dell’allargamento. Ritiene la posizione del Consiglio equilibrata, peraltro dichiara di non voler recedere da alcune posizioni del PE (ad es. sul campo di applicazione). Intende ridiscutere le definizioni di prodotto generico e biosimilare, la durata del periodo di protezione dei dati (difende 8+2+1 anni), i tempi delle procedure. È pronta ad introdurre il dibattito sull’impatto ambientale e sul recupero dei prodotti inutilizzati. Invita inoltre la COM ad accelerare il dibattito sui pediatrici

Mrs. Müller: intenzionata a chiudere il dibattito prima della fine dell’attuale legislatura. Apprezza la posizione del Consiglio eccetto che per il campo di applicazione e la composizione di Board e Comitati scientifici di EMEA. Data protection: favorevole all’armonizzazione del periodo a 10+1 anni. Farmacovigilanza: intende rivedere le disposizioni a proposito del flusso d’informazioni tra pazienti ed autorità, è favorevole a dar il via alla sorveglianza post-marketing a partire dalla data di prima commercializzazione.

Tra gli interventi merita segnalare:

· On.le Nisticò (PPE/I): apprezza la posizione del Consiglio, eccetto che per il campo di applicazione che definisce un compromesso politico senza fondamento scientifico. Concorda sul fatto che il Board debba essere ristretto a rappresentanti istituzionali ed invita a comprendervi membri del PE. È intenzionato a riproporre in seconda lettura l’emendamento che prevede tre anni di data protection in caso di nuove indicazioni per prodotti di uso consolidato. 

· On.le Roth-Behrendt (PSE/D): ritiene essenziale chiudere il dibattito nel corso della presente legislatura, di conseguenza sollecita una riflessione sui contenuti della Posizione del Consiglio (ad es. non ritiene sia più negoziabile il campo di applicazione delle procedure) e l’attenzione alle procedure (occorrono 314 voti per l’approvazione di un emendamento, conviene concentrarsi su quelli verificati all’interno delle coalizioni). Concorda sul fatto che il PE debba essere rappresentato nel Board di EMEA.

· On.le Maltzakis (Cipro, osservatore): i Paesi Candidati sono preoccupati dell’impatto che avranno le nuove disposizioni, in particolare quelle sul periodo di protezione dei dati (sostiene che USA promuove l’innovazione negando la data protection), insiste sul fatto che nell’acquis i termini per la data protection sono di sei anni. Vorrebbe che maggior impulso fosse dato ai generici, non condivide la distinzione tra generici e prodotti biosimilari.

Consiglio Competitività
22/09 – Conclusioni del Consiglio

· Competitività dell’industria farmaceutica stabilita in Europa (re: G-10 e relativa Comunicazione della COM)

Il Consiglio ha riconosciuto il ruolo vitale che l’industria farmaceutica svolge nei settori della sanità, delle biotecnologie e dell’industria; la necessità di rafforzare la competitività dell’industria europea (compresi il settore dei generici e dei prodotti non soggetti a prescrizione); l’esigenza di integrare maggiormente la ricerca pubblica e privata e tra Stati Membri; l’importanza degli esercizi di “benchmarking”. Ha invitato gli MS a considerare le proposte della COM in merito alla libera concorrenza per prodotti non acquistati/rimborsati dallo Stato e ad un più rapido accesso del paziente al farmaco. Ha richiesto alla COM di promuovere una “riflessione” europea sulle differenti strategie in materia di prezzi e rimborsi nel pieno rispetto delle competenze nazionali. 

Queste conclusioni si riferiscono agli aspetti inerenti la competitività contenuti nella Comunicazione. 

Il Consiglio Sanità, deputato ad esaminare gli aspetti legati alla salute, aprirà il dibattito al Consiglio del 20-21 ottobre.    

Il processo del G10 dovrebbe concludersi il prossimo anno; l’incontro finale si svolgerà durante la Presidenza Irlandese. L’attenzione è ora rivolta all’implementazione delle Raccomandazioni. 

· Scienze della vita e biotecnologia – una strategia per l’Europa

Il Consiglio ritiene necessario definire una strategia integrata che consideri tutti gli aspetti di carattere socio-economico inerenti le biotecnologie. Occorre passare dalla fase di programmazione all’implementazione di progetti concreti per raggiungere gli obiettivi sanciti dal Consiglio Europeo di Lisbona.      

Saranno significativi gli orientamenti che scaturiranno dalla Conferenza su “Scienze della Vita e Biotecnologie” (Roma,  21/22 novembre). 

· Brevetto Comunitario

Il Consiglio, considera necessario concludere quanto prima la fase di esame degli aspetti controversi, pertanto invita il COREPER ad esaminare le problematiche pendenti onde raggiungere un accordo politico sia sulla bozza di Regolamento, sia in merito agli emendamenti alla Convenzione sul Brevetto Europeo, di per sé necessari per garantire all’Ufficio Brevetti Europeo un ruolo centrale all’interno del sistema. Disposizioni di carattere giurisdizionale andranno inserite nel testo del Regolamento, così come andrà prevista, tra le proposte, la creazione della Corte Europea sul Brevetto competente per le controversie legali. 

Il Commissario Bolkestein (Mercato Interno) conferma la disponibilità della COM per la definizione di una soluzione di compromesso, altrettanto ci si aspetta dagli MS. Ancora nessun accordo è stato raggiunto in materia di traduzioni e licenze obbligatorie.  E’ possibile che la COM adotti in tempi brevi una proposta di decisione sull’istituzione del Tribunale dei Diritti Comunitari.

· Risoluzione del Consiglio relativa agli investimenti nella ricerca per la crescita e la competitività in Europa

Esaminata la Comunicazione della COM “Investing in Research: An Action Plan for Europe” e prese come riferimento le conclusioni delle Conferenze di Lisbona (2000), Barcellona (2002) e Bruxelles (2003), che avevano stabilito di rendere, entro il 2010, l’UE una società più competitiva, basata sulla conoscenza, e di incrementare gli stanziamenti per R&D onde raggiungere un valore pari al 3% del PIL, finanziandone i  2/3 attraverso investimenti del settore privato; si è convenuto che è necessario incentivare appropriatamente il privato per stimolare maggiori investimenti in ricerca e innovazione. Gli MS, i Paesi Candidati e la COM sono invitati a coordinarsi, sulla base delle linee guida del Consiglio UE, per implementare un Piano d’Azione che consenta il raggiungimento dell’obiettivo del 3%, scegliendo obiettivi nazionali qualitativi e/o quantitativi. 

Altre proposte:

· miglior formazione dei ricercatori e offerta di incentivi appropriati;

· miglior finanziamento del debito per ricerca ed innovazione;

· sostegno alle iniziative volte a favorire la cooperazione tra pubblico e privato (industria), ed alle strategie in merito a trasferimento di tecnologia e creazione di centri di eccellenza; 

· miglior consapevolezza in materia di diritti di proprietà intellettuale;

· sostegno delle attività di formazione, con particolare riferimento alle organizzazioni che svolgono ricerca pubblica e alle PMI.

· Ricerca sulle cellule Staminali

Esaminati gli aspetti etico/legali della Proposta di Decisione del Consiglio che emenda la Decisione 2002/834/EC sugli specifici programmi di ricerca e di sviluppo tecnologico: “Integrazione e Rafforzamento dello Spazio Europeo per la Ricerca”.


Si discute il documento presentato dal Commissario Busquin (Ricerca)  in materia di ricerca sulle cellule staminali embrionali umane. Il Consiglio propone un riesame della problematica nel corso della riunione del 27 novembre in attesa del parere del PE (prossima Sessione Plenaria 17-20 novembre).      

Nel caso in cui non fosse possibile raggiungere un accordo politico, si procederà al congelamento dei fondi: lo stanziamento decadrà se nessuna soluzione verrà definita prima di fine anno.

Al momento A, D, I e P si dichiarano contrari alla proposta.  

Per consultazione del testo si veda all’indirizzo: 
" 

http://ue.eu.int/it/Info/index.htm


Allargamento   

19-21/09 – Praga: incontro tra i Ministri della Sanità di Cipro, Repubblica Ceca, Ungheria, Lituania, Malta, Polonia, Repubblica Slovacca, Slovenia, con i rappresentanti di A, GR e I, oltre a delegati dell’OMS. 

A conclusione dell’incontro viene resa pubblica una Dichiarazione che sancisce diversi impegni tra i quali:

· la partecipazione attiva alla promozione di standard di salute e di assistenza sociale;

· la convalida di condizioni che consentano il riconoscimento delle qualifiche degli operatori sanitari, onde assicurare la libera circolazione di personale e servizi;

· la creazione dei necessari presupposti per un uso appropriato di organi destinati al trapianto;

· la rapida implementazione delle legislazioni nazionali nei Paesi Candidati onde evitare conflitti dopo l’allargamento;

· l’adozione di misure per stabilizzare i budget nazionali per la sanità;

· lo sviluppo di programmi studiati per prevenire un’indesiderata migrazioni di pazienti.

Per la consultazione del testo si rimanda al sito: "Prague Declaration"

Cellule e Tessuti

23/09 – PE, Posizione Comune del Consiglio (22/07/03) sulla Direttiva per la definizione di “Standard di Qualità e Sicurezza per Donazioni, Raccolta, Analisi, Trattamento, Conservazione e Distribuzione di Cellule e Tessuti Umani”,  seconda lettura. 

Il relatore Liese (PPE/D) intende riproporre parte degli emendamenti presentati in prima lettura. Qualora non fosse raggiunto un accordo con COM e Consiglio, si procederà in Conciliazione. 

Calendario: 

06-07/10:  Proposta di Raccomandazione per la

 
seconda lettura, discussione in ENVI;

09/10: 
termine per la presentazione degli

 
emendamenti;

04/11:
voto in ENVI;

15-18/12:
PE, Sessione Plenaria

Cellule staminali

10/09 – ITRE, Proposta della COM sul finanziamento della ricerca sulle cellule staminali embrionali attraverso il VI PQ: dibattito con il relatore Liese (PPE/D).

Il Consiglio, dopo l’adozione del VI PQ da parte del PE, introdusse una moratoria per le attività di ricerca sulle cellule staminali che rimarrà in vigore sino a quando la COM non proporrà nuove linee guida di carattere etico. La proposta in discussione prevede l’implementazione di una serie di norme severe, tra cui l’introduzione del parere vincolante dei Comitati Etici nazionali o locali, e la condizione che gli embrioni, generati per fecondazione assistita per favorire le maternità, risalgano a prima del 27 giugno 2002. 

Liese, del tutto contrario alla ricerca embrionale (ha avanzato  una proposta per il divieto in D), propone di promuovere la ricerca sulle cellule staminali ombelicali ed adulte, il cui livello di sviluppo avanzato rende possibile una applicazione clinica in tempi brevi. Tuttavia tali attività non possono progredire se parallelamente non viene sviluppata la ricerca di base sulle cellule germinali secondo regole precise. 

Il relatore intende conferire alla Proposta maggiore chiarezza, riconsiderare la possibilità che i ricercatori rendano disponibili, per la comunità scientifica e per scopi di ricerca, le linee di cellule staminali embrionali di nuova derivazione; e proporre che la COM valuti gli obiettivi dei progetti. Ritiene inoltre di dover chiarire, considerando il termine del 27/06/02 per la creazione di embrioni, se le linee di cellule staminali debbano derivare dagli embrioni creati sino a quella data e se sia, pertanto, necessario implementare specifiche norme sulle linee di cellule esistenti.

Bowe (PSE/UK): a suo parere l’introduzione di ulteriori vincoli per le attività di ricerca in UE può determinare una situazione simile a quella americana, dove i ricercatori rischiano anche la detenzione. Ritiene che ITRE abbia il dovere e la responsabilità di sostenere la ricerca per il bene della collettività. 

Nisticò (PPE/I): sostiene che occorre modificare il termine del 27/06/2002; è favorevole ad una soluzione di compromesso, concordata tra tutti i gruppi politici.

La COM ritiene che indicando la data per la creazione di embrioni si eviti che i medesimi siano creati esclusivamente per fini di ricerca. Evidenzia che occorre considerare aspetti inerenti la protezione della proprietà intellettuale, che il VI PQ implicitamente dà priorità alla ricerca sulle cellule staminali adulte, mentre l’attuale proposta pone clausole di salvaguardia per le cellule embrionali; che il termine previsto per la creazione degli embrioni sia applicabile alle linee di cellule.      

Paesi in Via di Sviluppo 
04/09 – PE: adozione della relazione “Health and Poverty in Developing Countries” (Bowis). 

Tra le conclusioni della Risoluzione, non vincolante dal punto di vista legislativo, si segnala:

· l’invito alla COM a sostenere le iniziative intese a rafforzare il ruolo dell’assistenza sanitaria primaria, al fine di fornire un aiuto concreto ai Paesi poveri; ad assicurare l’accesso universale all’assistenza sanitaria e ai medicinali, nonché una attività di informazione e di assistenza in materia sessuale e sulla riproduzione; a rafforzare i sistemi di assistenza sanitaria pubblica e di promozione delle attività di ricerca;

· l’urgenza di promuovere l’accesso ai farmaci per tutti e l’esigenza di incoraggiare le aziende farmaceutiche a rendere disponibili prodotti a prezzi accessibili, e in quantitativi notevoli, onde assicurarne la presenza sui mercati; 

· l’esigenza di realizzare maggiori investimenti globali efficaci per lo sviluppo di prodotti innovativi, in particolare vaccini, antimicrobici, carrier; di realizzare un’azione collettiva di coordinamento e finanziamento per produrre e sviluppare – in quantità sufficienti – specifici beni di interesse pubblico, i.e. risorse e servizi di primaria importanza per debellare malattie trasmissibili mortali, i cui effetti vadano a favore di tutti gli individui,  senza che i benefici del singolo possano derivare da un danno causato ad altri;

· la necessità che le aziende farmaceutiche producano farmaci di elevata qualità, le farmacie distribuiscano in maniera responsabile, i singoli individui si attengano alle modalità di prescrizione; che sia data piena attuazione alla Dichiarazione di Doha sulla Salute Pubblica e ad una cooperazione internazionale più forte per garantire un più ampio accesso ai medicinali e i vaccini in produzione; l’invito rivolto all’UE di dimostrare una maggiore responsabilità attraverso il supporto di importanti iniziative già esistenti, quali ad esempio i piani di vaccinazione pluriennali lanciati e controllati dalla Global Alliance for Vaccines and Immunisation (GAVI) e dal Vaccine Fund;

· l’invito alla COM a perseguire una politica attiva contro la contraffazione, le merci adulterate o scadute e il transito di queste nel territorio dell’UE. 

Per il testo della Risoluzione si veda all’indirizzo:

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=CALDOC&FILE=20030904&LANGUE=IT&TPV=PROV&LASTCHAP=18&SDOCTA=9&TXTLST=1&Type_Doc=FIRST&POS=1
Commissione Ambiente  (09/09)
(
“Industria Farmaceutica e Salute Pubblica: implementazione delle Raccomandazioni del G-10 sui medicinali”: adottata la decisione di definire una strategia per autorizzare la stesura di una relazione sulla Comunicazione della COM di cui sopra. Nessuna data è stata fissata, i servizi di segretariato dovranno attendere gli esiti dei lavori di preparazione delle relazioni prima di adottare qualsiasi decisione in merito all’apertura dei lavori e alla designazione del rapporteur. Organismo designato alla presentazione del parere è ITRE, al momento non risulta designato alcun relatore.  

(
 “Creazione di un Centro Europeo per la Prevenzione ed il Controllo delle Malattie (ECDC)”: la Commissione per i Bilanci incaricata di formulare il parere sulla Proposta di Regolamento sullo ECDC designerà il relatore nelle prossime settimane. 

(
Ambiente
Programma della Presidenza Italiana sulle problematiche ambientali presentato dal Ministro Matteoli: risparmio energetico, cambiamenti climatici, sviluppo sostenibile e necessità di bilanciare i fattori di crescita economica con la tutela dell’ambiente sono i punti principali. Il Ministro ravvisa la necessità di passare da una politica di “controlli, obblighi e divieti”, che ostacola l’innovazione tecnologica, ad una strategia in cui sia il comparto produttivo, sia i consumatori, supportino il principio di sostenibilità dell’ambiente. Esprime preoccupazione in merito alla proposta della COM per il settore chimico e sulla possibilità che il Consiglio Ambiente possa esaminare la tematica il 27 ottobre prossimo. M.me Grossetête (PPE/F) commenta che nessuna Presidenza aveva così espressamente appoggiato lo sviluppo sostenibile a livello internazionale. Emerge la necessità di evitare l’elaborazione di nuovi regolamenti, meglio sarebbe implementare le normative già esistenti.

Commissione Industria  (08/09)
(
“Technological Research and Innovation in Europe: Investment and Support – An Action Plan”. Il relatore Linkohr (PSE/D) evidenzia che ad oggi non si riscontrano risultati di rilievo nell’attuazione delle strategie definite dalla Conferenza di Lisbona, ovvero per l’ aumento della spesa per R&D dall’1,9% al 3% del PIL: il processo di allargamento potrebbe addirittura determinare una riduzione anzi che un incremento. Le proposte della COM non sono state implementate e le aziende europee continuano a perdere terreno nei confronti di quelle americane e giapponesi. Il settore privato, in particolare le PMI, rappresenta il problema più significativo e solo attraverso il VI PQ non sarà possibile colmare il distacco. Ritiene necessario che i budget stanziati per la ricerca pubblica siano incrementati del 6%, mentre quelli destinati al settore privato dell’8%, con una diversa allocazione di fondi nel prossimo Programma Quadro. Propone l’istituzione di un Consiglio Europeo di Ricerca, la cui azione sia focalizzata sulla ricerca di base, con una autonomia di bilancio ed in grado di coordinarsi con le strategie previste dal Programma Quadro. L’istituzione di una Fondazione Europea sulla Ricerca, con l’obiettivo strategico di mobilizzare “nuovi” capitali”, rappresenterebbe un valore aggiunto.

Purvis (PPE/UK) spiega che i fattori politici, fiscali ed ambientali indirizzano geograficamente la ricerca, ciò spiega perché l’industria farmaceutica continua a trasferire le proprie attività fuori dall’UE verso gli USA o altri Paesi che garantiscono un ritorno economico degli investimenti.  

Uno studio presentato dalla COM ha dimostrato che le aziende investono sulla base delle seguenti valutazioni: qualità della piattaforma su cui poggia il settore scientifico pubblico, affari regolatori, incentivi pubblici.   

Calendario:

06/10: 
esame del documento;

14/10:
termine per la presentazione degli

 
emendamenti;

04/11: 
voto in Commissione;

03-04/12: 
PE, Sessione Plenaria.   

(
“Poverty: Action against HIV/AIDS, Malaria and Tubercolosis – An Action Programme”: Corbey (PSE/NL) indica che il Parere sarà focalizzato su ricerca, industria ed aspetti riguardanti il commercio, che comprenderà un’analisi sui risultati conseguiti dal programma in termini di vite umane salvate. Intende promuovere una partecipazione dell’industria adottando incentivi appropriati che stimolino gli investimenti in ricerca nelle aree terapeutiche di cui sopra. La Comunicazione ha lo scopo di identificare le aree in cui sono stati raggiunti risultati concreti e quelle in cui occorre produrre maggiori sforzi. 

Calendario: 

06-07/10: 
esame della bozza;

15/10: 
termine per la presentazione degli

 
emendamenti;

04/11: 
voto in Commissione.  
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