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Review
(per i dettagli vedi circolare AI03048 del 19/12/03)

17/12/2003 – PE: approvato in Sessione Plenaria il “pacchetto” di emendamenti concordati tra Parlamento (PE), Consiglio (CWP) e Commissione (COM). 

Alcuni elementi:

Campo di applicazione delle procedure: la procedura centralizzata diventa obbligatoria per i prodotti per la cura di HIV/AIDS, diabete, cancro, malattie neurodegenerative e per farmaci orfani a partire dalla data di entrata in vigore della nuova legislazione e, dopo 4 anni, anche per antivirali e farmaci per le malattie autoimmuni. Sempre 4 anni dopo l’entrata in vigore della disposizione, secondo le raccomandazioni della COM, ed a seguito di una procedura di co-decisione da definire, altre eventuali classi di farmaci potranno essere ivi comprese. 

Periodo di protezione dei dati: 8+2+1 anni per tutti i nuovi prodotti; 1 anno nel caso di riclassificazione del prodotto da prescrivibile a OTC; 1 anno per le nuove indicazioni di prodotti di uso consolidato;          

Prodotto Generico e Biosimilare:  migliorate le definizioni della Posizione Comune del Consiglio; 
EMEA Board: ammessi i rappresentanti delle associazioni di medici, veterinari, pazienti, oltre ai delegati di MS, COM, PE;
Valore terapeutico aggiunto e rischio ambientale: nessuno degli emendamenti penalizzanti per l’industria è stato adottato;
Fornitura ininterrotta del prodotto: modificata in “fornitura continua ed adeguata”;

Respinti gli emendamenti per estendere quanto previsto dal Bolar alla normativa sul Review, per consentire deroghe alla data protection per i Paesi Candidati, per l’implementazione di un testo modificato dell’Art. 31 dei TRIPs. 

( Il testo del Parere adottato dal PE in seconda lettura è consultabile all’indirizzo:

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir/.so/pv2?PRG=NAVIG&FILE=20031217&LANGUE=EN&TPV=PROV
Health Council

(per i dettagli vedi circolare AI03047 del 15/12/03)

1-2/12/2003 – Significativi gli esiti della riunione:

Adottato il “Progetto di Risoluzione del Consiglio UE sulle sfide in materia di prodotti farmaceutici e sanità pubblica – Incentrarsi sui pazienti“che rappresenta la conclusione del Consiglio sulle tematiche del G10 di competenza.

Alcuni punti di interesse:

· sia rivolta ai pazienti una migliore informazione e sia loro attribuito un ruolo centrale nella definizione delle politiche farmaceutiche;

· sia incrementata la competitività dell’industria farmaceutica onde migliorare la salute pubblica;

· siano monitorati gli effetti del processo di allargamento sui sistemi sanitari. 

Altre tematiche discusse: promozione degli stili di vita salutari, migliore assistenza medico/sanitaria in ambito UE, operatività dell’ECDC (vedi paragrafo successivo per i dettagli), screening per la prevenzione del cancro. 

ECDC
European Centre for Disease Prevention and Control
2/12/2003 – Commissione Ambiente (ENVI): proposta intesa a definirne la creazione, relatore Bowis (PPE/UK)

Il relatore commenta soltanto alcuni dei 31 emendamenti formulati:

· Partnership con il WHO: favorevole alla possibilità di promuovere l’intesa con il WHO, come proposto; ritiene necessario definirne i dettagli;

· Finalità: l’ECDC deve promuovere e non sostituire le attività di sorveglianza dei MS, raccogliere informazioni/dati, formulare raccomandazioni e fornire pareri tecnici ai MS, alle agenzie europee e a terze parti. Deve diventare un centro operativo, non un organismo consultivo;

· Operatività: prioritarie le strategie sulle malattie trasmissibili;

· Management Board: il PE propone un’audizione di tutti i candidati prima della nomina del Direttore Generale. Il Board dovrà valutare la possibilità di ampliare le finalità del centro. Ancora da definire rappresentanza, composizione e numero dei membri. 

Affinché il Regolamento possa trovare rapida attuazione, onde consentire all’ECDC di essere operativo a partire dai primi mesi del 2005, è necessario raggiungere un’intesa già in prima lettura, come auspica il relatore.

Haigh (DG SanCo): apprezza l’intesa raggiunta da Consiglio, PE e COM, propone di intensificare la collaborazione e lo scambio di informazioni per definire formalmente un accordo entro i tempi previsti. 

Malliori (PSE/GR): favorevole alla proposta di formulare un accordo già in prima lettura. Ritiene restrittivo l’em. 6 (finalità dell’ ECDC) e propone che le competenze e l’operatività del centro comprendano altre aree terapeutiche oltre alle malattie trasmissibili. E’ a favore di un Management Board “allargato”.

Calendario

11/12/2003:
termine per la presentazione degli emendamenti

21/01/2004: 
discussione in ENVI

26/01/2004: 
votazione in ENVI

09-12/02/2004:
votazione in Sessione Plenaria   

01-02/12/2003 – Health Council

Raggiunta un’intesa sui principali contenuti della proposta. Onde consentire all’ECDC di essere operativo in tempi brevi, il Consiglio dovrebbe adottare la proposta già in prima lettura a seguito del parere del PE. Sussistono, tuttavia, alcuni elementi controversi per i MS:

· competenze: ECDC non dovrebbe avere competenze di carattere regolatorio;

· finalità: dovrebbero essere circoscritte alle malattie trasmissibili/di origine sconosciuta.

· sistema di votazione, composizione del Management Board, bilancio: richiesto un ulteriore approfondimento.    

Cellule e Tessuti 

16/12/2003 – PE: Proposta di Direttiva per la definizione di “Standard di Qualità e Sicurezza per Donazioni, Raccolta, Analisi, Trattamento, Conservazione e Distribuzione di Cellule e Tessuti Umani”,  votazione in seconda lettura, relatore Liese (PPE/D).

Prima della votazione il relatore aveva raggiunto un accordo di compromesso con il Consiglio onde evitare la fase di conciliazione. Il testo concordato garantisce un certo equilibrio su molti punti controversi.

Ad esempio: 

· accolto il principio delle donazioni su base volontaria e gratuita, l’eventuale compenso sia strettamente limitato alle spese ed ai disagi affrontati per la donazione. Saranno i MS a definire le condizioni di tale risarcimento;

· istituti privati e “non profit”: ogni centro di raccolta di cellule e tessuti può essere accreditato purchè soddisfi determinati parametri standard;

· “libertà di coscienza”: COM e Consiglio hanno respinto in prima lettura gli emendamenti relativi alla ricerca su cellule staminali e tessuti fetali. La posizione di compromesso prevede che “la Direttiva rispetti i diritti fondamentali e osservi i principi contenuti nella Carta dei Diritti Fondamentali dell’Unione Europea” e che “nè la Carta, nè la Convenzione prevedano espressamente l’armonizzazione delle regole o prevengano i MS dall’introdurre requisiti più restrittivi nelle rispettive normative”.

Altri emendamenti interessano l’anonimità del donatore, la tracciabilità e l’etichettatura di cellule e tessuti. 

REACH            

Registration, Evaluation, Autho- risation of Chemicals

1/12/2003 – Commissione Ambiente: esame delle proposte della COM inerenti l’attuazione di una nuova politica comunitaria per il settore chimico (REACH).

Il relatore Sacconi (PSE/IT) ritiene necessario definire in tempi brevi la prima lettura (ultima Sessione Plenaria della legislatura corrente: aprile) e propone il seguente calendario:

20/01/2004:
dibattito in Commissione

10-16/02/2004: 
termine per la presentazione degli emendamenti

15/03/2004: 
esame in Commissione degli emendamenti

29/03/2004:
voto in Commissione (incontro straordinario a Strasburgo)

19-22/04/2004
adozione in Plenaria   

Sembra difficile rispettare tali scadenze in quanto sussiste un problema di competenze sul dossier tra Commissione Ambiente e Commissione Industria, ed è in discussione il coinvolgimento dei Paesi Candidati nella definizione della nuova politica europea per la chimica. 

Cooperazione USA/UE
PE - Sessione Plenaria: rinnovato l’accordo di cooperazione scientifica e tecnologica con gli USA, la cui prima stesura risaliva al 1998 e prevedeva un rinnovo quinquennale. L’intesa prevede che i firmatari possano reciprocamente partecipare ai rispettivi programmi di R&D in settori di comune interesse. Il costo per il monitoraggio e l’implementazione dell’accordo si aggira intorno ai 110.000 € annui, rientra nel bilancio dei programmi quadro UE. 

Commissione UE   

16/12/2003. Dal gennaio 2004 Robert Madelin sarà il nuovo Direttore Generale della DG SanCo. 

Madelin è l’attuale responsabile nella DG Commercio per politiche sul commercio, biotecnologie, investimenti, proprietà intellettuale, sviluppo sostenibile, commercio bilaterale e relazioni con l’Asia. 
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