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Presidenza UE
21/01/04 – PE: presentazione del Programma della Presidenza Irlandese (1° gennaio/30 giugno 2004), gli interventi e le priorità dei vari settori:

Salute

Commissione Ambiente: Michael Martin, Presidente in carica del Consiglio Sanità:

· ECDC (European Centre for Diseases Prevention and Control): obiettivo prioritario è l’adozione di un accordo in prima lettura, al fine di rendere operativo il Centro  in tempi brevi;

· promozione della salute cardiovascolare: definizione di un accordo su regole di buona pratica per la popolazione e strategie di prevenzione (Conferenza prevista in data 24-26 febbraio 2004);

· Convenzione Quadro del WHO sul controllo del tabagismo;

· nutrizione ed allarmi per la salute derivanti dal cibo;

· Piano di Azione su Ambiente e Salute, ivi compresi malattie respiratorie infantili, asma allergica, disordini nello sviluppo neurologico, cancro pediatrico, disturbi endocrini;

· Strategia Europea sulla Salute: si intende aprire il dibattito sull’attesa Comunicazione della COM sul tema;

· “European Health Insurance Card”.

Competitività

Commissione Industria / Commissione Affari Legali: Mary Harney, Presidente in carica del Consiglio Competitività:  

· Agenda di Lisbona: il Consiglio di primavera dovrà adottare misure atte a dar corso alle strategie definite a Lisbona. Prioritario sarà valutare la produttività derivante dall’innovazione; in primo piano anche l’obiettivo sancito a Barcellona di destinare il 3% del PIL agli investimenti in ricerca entro il 2010. Visto che i 2/3 di tali investimenti saranno a carico del settore privato, Chichester (PPE/UK) propone l’adozione di incentivi fiscali per le aziende;   

· Brevetto Comunitario: dopo quattordici anni di dibattiti, il Consiglio sembra prossimo a sciogliere gli ultimi nodi, il più controverso dei quali è il problema linguistico. La Presidenza intende far pressione per concludere, auspica di poter raggiungere il risultato per il Consiglio Competitività del marzo 2004;

· Programmi Quadro di Ricerca: necessario incrementare i fondi comunitari e semplificare le regole di accesso. Per una migliore allocazione delle risorse si valuta la possibilità di limitare il prossimo Programma Quadro alle aree di maggiore interesse;

· Ricerca: proposta la creazione di un European Research Council (o Foundation) con finalità di finanziare i maggiori progetti di ricerca a livello europeo applicando procedure snelle e non burocratiche; 

· Politica per il Settore Chimico: la tutela dell’ambiente rimane prioritaria ma eventuali nuove normative non devono essere tali da determinare la migrazione dell’industria chimica fuori dell’UE. La politica europea sul settore chimico dovrà contemplare tematiche ambientali e sanitarie ma non ostacolare la ricerca farmaceutica;

· WTO: è prioritaria la ripresa dei negoziati per definire le politiche per la liberalizzazione del commercio; 

· EU Enlargement: considerati i benefici ottenuti dall’Irlanda con l’accesso all’UE, la Presidenza intende garantire ai futuri MS le migliori condizioni di accesso purché essi rispettino i criteri e realizzino tutti i cambiamenti normativi necessari;              

· IPRs: si intende dare slancio all’implementazione della Direttiva sulle “Misure e Procedure atte a garantire il rafforzamento dei Diritti Proprietà Intellettuale”. Il PE dovrebbe votare la relazione Fourtou (PPE/F) nella seconda Sessione Plenaria di febbraio; il prossimo Consiglio Competitività (11 febbraio 2004) approfondirà alcuni aspetti di detta tematica.    

Cooperazione e Sviluppo

Elaborazione, nel contesto delle politiche comunitarie sullo sviluppo, di strategie per debellare HIV/AIDS attraverso prevenzione, monitoraggio dei fattori discriminanti ed assistenza sanitaria.        Una Conferenza Internazionale si svolgerà a Dublino (23-24 febbraio 2004), vi parteciperanno per la prima volta, oltre ai ministri europei, rappresentanti della Russia, degli Stati indipendenti del Commonwealth e dell’Asia Centrale. La Presidenza auspica che dall’incontro possa scaturire il testo di una Dichiarazione (Dublin Declaration) volta all’implementazione di una strategia di cooperazione regionale tra i 55 Stati interessati.

( Per approfondimenti:

http://www.eu2004.ie/templates/standard.asp?sNavlocator=4,21,309
ECDC
European Centre for Communicable Diseases Prevention and Control
27/01/04 – Commissione Ambiente: adottata la relazione Bowis sulla proposta intesa ad istituire lo ECDC. 

Alcuni emendamenti di rilievo adottati:

· strategie di prevenzione, comprese le vaccinazioni, e controllo: il Centro dovrà valutarle di concerto con gli MS; 

· composizione del Management Board: un rappresentante per MS, tre per la COM, due per il PE. Restano escluse le associazioni di pazienti, operatori sanitari e l’accademia;

· collaborazione con istituzioni scientifiche e ONG: previo invito del Direttore del Centro rivolto a istituti/ONG di comprovata esperienza nelle materie di interesse.

Febbraio 2004: votazione in PE. 

Dal momento che PE, COM e Consiglio sembrano aver raggiunto un accordo sul testo degli emendamenti, l’adozione del Regolamento potrebbe avvenire già in prima lettura.   

Access to Medicines
Gennaio 2004 – PE: Sessione Plenaria:
· intervento del Commissario Lamy su accesso ai farmaci e future strategie dopo l’accordo del 30 agosto: a Ginevra è in fase di definizione la trasposizione dei contenuti della Decisione, da tradursi in termini legali, nei TRIPs; in UE la Commissione intende riesaminare la normativa sulle licenze obbligatorie per facilitare l’accesso da parte dei Paesi in Via di Sviluppo (PVS) e predisporre una Proposta di Raccomandazione del Consiglio volta a rivedere le normative nazionali. Considerato che la normativa sul Brevetto Europeo dovrebbe entrare in vigore in un paio di anni, tale Proposta potrebbe facilitare detto processo;

· Comunicazione della COM sul “Programma di Azione Comunitario: Intervento Accelerato su HIV/AIDS, malaria, tubercolosi, in un contesto di riduzione della povertà”: adozione del parere del PE nel quale si evidenzia che il problema dell’accesso alla salute interessa sia l’accesso all’assistenza sanitaria, sia quello alle terapie. Viene espressa soddisfazione per la Decisione del 30 agosto e richiesto agli MS ed alle Istituzioni UE di garantirne l’implementazione ed il pieno rispetto (ad es. con la modifica delle normative europee sui brevetti per consentire la produzione – mediante l’applicazione delle licenze obbligatorie – di medicinali destinati ai PVS).  Altrettanto si ritiene di dover appoggiare il lavoro di analisi svolto dal WHO su diritti di proprietà intellettuale, innovazione e salute pubblica. 

Il PE inoltre: 

· fa appello ai PVS affinché siano resi operativi servizi e sistemi di assistenza sanitaria pubblica di base; 

· considera la ricerca nelle aree terapeutiche “trascurate” un possibile suggerimento per dar impulso all’innovazione per l’industria farmaceutica; 

· accoglie favorevolmente il Regolamento atto a prevenire il dirottamento sul mercato UE dei farmaci a prezzi ridotti destinati ai PVS, e considera il sistema dei prezzi adeguati alle economie locali una delle possibili strategie utili per conseguire l’obiettivo dell’accesso;

· chiede la piena implementazione della decisione del WTO del 30 agosto (rif. Paragrafo 6 della Dichiarazione di Doha su “TRIPs e salute pubblica”); 

· appoggia il trasferimento di tecnologie e la creazione di siti di produzione locali, in particolare in relazione a studi clinici da condursi nei PVS; 

· richiede la definizione di una Proposta di Regolamento Quadro per le attività di R&D sulle malattie connesse alla povertà, in quanto potrebbe rappresentare un incentivo concreto agli investimenti.

Parallel Import
19/01/04 – COM: pubblicata la Comunicazione su “Importazioni Parallele di Specialità Medicinali che abbiano già ottenuto una AIC”. Il documento, che aggiorna la Comunicazione di pari oggetto del 1982, è rivolto a soggetti, pubblici e privati, impegnati nel commercio di farmaci ed intende fornire loro una guida per l’interpretazione della giurisprudenza della Corte ed una sua corretta applicazione a livello nazionale, nonché definire con chiarezza diritti ed obblighi derivanti dal principio della libera circolazione delle merci in ambito UE. 

I punti principali:

· l’importazione parallela dei farmaci è una forma legale di commercio all’interno del Mercato Unico (Art. 28 del Trattato UE);

· alcune eccezioni sono previste a fronte della tutela della salute e della vita, e della protezione della proprietà industriale e commerciale (Art. 30 del Trattato);

· a certe condizioni (i.e. se il prodotto importato ha ottenuto una AIC nello MS d’origine e se è simile a un prodotto che ha già ricevuto una AIC nello MS di destinazione), i prodotti di importazione parallela possono beneficiare di una procedura di autorizzazione semplificata;

· nel caso in cui l’AIC di riferimento sia ritirata, l’importazione parallela di un farmaco è ancora possibile: la licenza di importazione parallela non può essere revocata a meno che non sussistano serie minacce per la salute pubblica;

· le normative in vigore in materia di diritti di proprietà industriale e commerciale non possono essere utilizzate per ostacolare l’importazione di un prodotto regolarmente commercializzato in un altro MS;

· il titolare di un marchio non può utilizzare il relativo diritto per prevenire il “riconfezionamento” del prodotto nel caso in cui:   

i) l’uso del diritto di marchio da parte del titolare porti ad una ripartizione artificiale del mercato tra gli MS;

ii) il confezionamento non influisca negativamente sulle condizioni originali del prodotto;

iii) sia indicato chiaramente sulla confezione il responsabile di riconfezionamento e produzione;

iv) la presentazione del prodotto riconfe- zionato non danneggi la reputazione del marchio originale e del suo titolare;

v) il proprietario del marchio riceva notifica prima dell’immissione in commercio del prodotto riconfezionato. 

( Il testo della Comunicazione è disponibile su richiesta presso gli uffici dell’Area Affari Internazionali
EU Enlargement
Commissione Industria 

Rapporto di Van Velzen (PPE/NL) sulle situazioni di Turchia, Bulgaria e Romania: non si registrano miglioramenti, notevoli gli sforzi necessari per concludere i negoziati nel 2005 onde garantire l’accesso entro il 2007. Particolarmente grave è la condizione della Romania per via della corruzione dilagante. Il parere della Commissione Industria verrà votato in Commissione Affari Esteri in febbraio. 

Commissione Ambiente  

Relazione Brok (riferita a tutti i Paesi Candidati - vedi Aggiornamento marzo 2003): discussione e votazione degli emendamenti. Particolare evidenza è stata data alle tematiche ambientali, alla situazione in Romania, definita la più difficile per la sanità. Si richiede alla COM di intensificare i lavori preparatori. 

Gli emendamenti approvati saranno votati in Commissione Affari Legali a febbraio. 

Merkel (DG SanCo): evidenzia che la drammatica situazione della Romania è determinata dal basso livello della spesa sanitaria, pari al 4% del PIL, che a sua volta è al disotto della media europea. Non essendo possibile un intervento della COM sulle autorità rumene per realizzare un incremento della spesa, la DG SanCo, considerando la salute un elemento essenziale dello sviluppo socio-economico, propone di incrementare gli investimenti nel settore attraverso i fondi strutturali e gli altri programmi di intervento comunitario.  

Commissione Affari Esteri

Esame della situazione croata: partecipa il Ministro degli Esteri Croato, Miomir Zuzul, che rassicura sulle reali intenzioni del Paese a realizzare il processo di integrazione europea nel pieno rispetto degli accordi.  

Mobilità dei pazienti
27/01/04 – Commissione Ambiente: intervento di Merkel (DG SanCo) che presenta i risultati raggiunti nell’ambito del progetto sulla mobilità dei pazienti in UE. 

Le 19 raccomandazioni presentate l’8 dicembre 2003 dai Ministri della Sanità di MS e Paesi Candidati, dai Commissari Byrne (DG SanCo) e Diamantopoulou (DG Occupazione), e dai rappresentanti della “Società civile”, tra cui l’Association International de la Mutualitè (AIM), lo Standing Committee of the Hospital of the UE (HOPE), lo European Patients Forum (EPF), lo Standing Committee of European Doctors (CPME), rappresentano il punto di partenza. 

Cinque i punti in evidenza:

· cooperazione europea per un miglior impiego delle risorse (sviluppo di più efficaci sistemi di scambio di informazioni e conoscenze tra MS e di accesso ai servizi di assistenza medica, o di altro tipo, a livello transfrontaliero);

· informazione a pazienti, professionisti del settore e controparti politiche (anche in merito alla confidenzialità nel trasferimento di dati sui pazienti tra MS);

· accesso e qualità dell’assistenza sanitaria (necessari studi sui flussi di pazienti e professionisti del settore in ambito UE e a livello internazionale, e definizione di strategie per promuovere l’accesso ad un’assistenza sanitaria di qualità);

· riconciliazione delle politiche sanitarie nazionali con gli obiettivi europei (attraverso la creazione di uno strumento di cooperazione europeo sulle tematiche inerenti l’assistenza sanitaria);

· problematiche della sanità/Fondi Europei Strutturali e di Coesione (possibilità di destinare le risorse dei suddetti fondi al miglioramento dell’assistenza sanitaria nei 10 futuri MS). 

Azioni di possibile implementazione secondo i termini dei Trattati in vigore ed i poteri della COM:

· esame delle motivazioni per la mobilità transfrontaliera dei pazienti;

· raccolta dei dati per monitorare la mobilità dei pazienti e dei professionisti del settore;

· valutazione dei programmi sanitari transfrontalieri esistenti;

· rafforzamento della cooperazione tra i centri/istituti tecnologici per evitare una duplicazione dei lavori;

· mappatura dei centri di eccellenza. 

Di difficile attuazione con gli strumenti a disposizione e nel lungo termine sono invece:

· lo sviluppo di una conoscenza comune sui diritti dei pazienti; 

· l’istituzione di un quadro di riferimento sulle informazioni sanitarie per professionisti e pazienti;

· la creazione di un meccanismo permanente di valutazione per lo sviluppo di sistemi di assistenza sanitaria di qualità;

· la realizzazione di una strategia che possa soddisfare le esigenze del Mercato Unico e contemporaneamente garantire un controllo dei sistemi di assistenza sanitaria nazionali.

La COM intende formulare una risposta al documento attraverso una Comunicazione, già in fase di elaborazione, che potrebbe essere pronta entro il marzo 2004. Un contributo ulteriore sarà rappresentato dall’introduzione della “European Health Insurance Card”. La COM spera, infine, di armonizzare la qualità di tutti i servizi, inclusi quelli sull’assistenza sanitaria. 

Si è, inoltre, discusso dell’accesso transfrontaliero all’assistenza in riferimento alle lunghe liste di attesa per accedere ad alcune specifiche terapie; della libera circolazione dei pazienti come vantaggio derivante dal Mercato Interno; della necessità di garantire l’accesso ai migliori trattamenti terapeutici disponibili, in tempi brevi ed  in    qualunque   luogo  si  rendano disponibili;

della possibilità di rimborso automatico della terapia al livello previsto dal Paese di origine del paziente. 

( Per approfondimenti:

http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/co_operation/mobility/patient_mobility_en.htm
Commissioni del PE      

29/01/04 – PE: adottata la decisione di creare nuove Commissioni e di rivedere le competenze di alcune già esistenti, al fine di garantire una migliore copertura delle tematiche e delle aree politiche di interesse:

· creazione della Commissione per il Commercio Internazionale scorporandola dalla Commissione Industria, Commercio Estero e Ricerca;

· creazione della Commissione Mercato Interno e Tutela del Consumatore per alcune tematiche prima di competenza delle Commissioni Affari Legali e Ambiente;  

· ampliamento delle competenze della Commissione Ambiente e Salute Pubblica alla Sicurezza degli Alimenti.

La nuova struttura sarà operativa a partire dal giugno 2004. 
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