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Prodotti Pediatrici
03/02/04 – COM: la proposta legislativa sui prodotti pediatrici, così come presentata recentemente dalla COM ai rappresentanti dell’industria, prevede misure che comporteranno un aumento degli investimenti in R&D ma incertezza per il loro recupero e possibili ritardi nella commercializzazione.    

Alcuni aspetti chiave:    

· i risultati degli studi clinici sui bambini dovranno essere compresi nei file di registrazione dei nuovi prodotti;

· per le “line extension” il medesimo provvedimento deve essere rispettato qualora ci sia specifica richiesta da parte del Pediatric Board (PB) di EMEA.

Tali condizioni non si applicano in caso di deroga (ad esempio l’utilizzo in pediatria è non appropriato o non necessario) o di rinvio (dell’investigazione pediatrica) decisi dal PB.

Incentivi:

- 
per i prodotti ancora sotto brevetto/CPC: prolungamento di 6 mesi del periodo di validità della protezione, a partire dalla data di commercializzazione;

-
negli altri casi verrà rilasciata una AIC “pediatrica”, limitata all’indicazione, alla quale corrisponderà un periodo di protezione dei dati pari a quello in vigore (nel rispetto degli standard correnti e, successivamente, come previsti dalla nuova legislazione).

La proposta è ancora in fase di valutazione e, pertanto, soggetta a modifiche; entro metà febbraio sarà reso noto il rapporto del RAND-Europe sull’impatto sociale, economico ed ambientale delle nuove disposizioni, come disposto dalla COM, oltre ai risultati delle consultazioni con le rappresentanze dei gruppi di interesse (pazienti, industria, etc.). 

Prevale l’orientamento inteso a consentire che la proposta sia finalizzata dalla corrente legislatura. Potrebbe, pertanto, aver luogo una consultazione interna dei servizi della COM in marzo/aprile, con conseguente presentazione della proposta prima del Consiglio di giugno. In caso contrario, ovvero se la proposta verrà discussa nella prossima legislatura, l’entrata in vigore non potrà avvenire prima del 2006.        

Biotecnologie
GUCE, 10/01/04: pubblicato il ricorso, presentato dalla COM il 27 ottobre 2003, inerente il mancato recepimento da parte delle autorità italiane, entro i termini previsti (30/07/02), della Direttiva 1998/44/EC sulla protezione giuridica delle invenzioni biotecnologiche 

ECDC
European Centre for Communicable Diseases Prevention and Control

10/02/04 – PE: adottata in prima lettura la relazione Bowis (PPE/D) sulla proposta intesa ad istituire lo ECDC, risultato di un accordo raggiunto con il Consiglio, la COM e i cinque gruppi politici del PE. 
L’intenzione è di rendere il progetto operativo a partire già dal 2005; decisiva è stata l’urgenza di dare una risposta efficace e coordinata, a livello UE, su malattie quali SARS e influenza aviaria. 

Soddisfatto il Commissario Byrne (SanCo), che caldeggiò l’adozione degli emendamenti di compromesso, onde garantire la definizione del testo in tempi brevi. 
L’unico punto che solleva perplessità è il numero, apparentemente eccessivo, dei membri del Management Board (30).  

97 gli emendamenti approvati, molti dei quali di compromesso. 
Respinti due emendamenti, presentati da ELDR, il primo inteso a consentire al Centro di “definire un programma di intervento per un’azione immediata in caso di epidemie”; il secondo volto a riconoscere al Centro una competenza “sul coordinamento, l’acquisto e lo stoccaggio dei vaccini da parte degli MS in caso di rischio di epidemia” (il PE ha di fatto riconfermato il principio di sussidiarietà).

In UE è operativo dal 1999 un network di sorveglianza epidemiologica (Decisione 2119/98/EC adottata da PE e Consiglio) creato per realizzare una cooperazione tra gli MS nell’ostacolare la diffusione di malattie trasmissibili (AIDS/HIV, malaria, meningite). L’azione del Centro, invece, si indirizzerà alla “ricerca, raccolta, confronto, valutazione e diffusione dei dati” riguardanti i rischi attuali ed eventuali, inclusi quelli da bioterrorismo. Sosterrà i programmi esistenti sulla salute pubblica, ad esempio prevenzione e formazione del personale. 
In caso di emergenza lo ECDC potrà adottare adeguate misure in maniera autonoma. Non potrà, tuttavia, sostituirsi alle autorità nazionali, e non sarà investito di poteri in campo regolatorio. 
Fornirà agli MS assistenza tecnica, pareri scientifici indipendenti, e garantirà il coordinamento e la programmazione dei mezzi per le attività comuni. 
Sarà un punto di riferimento per le attività di sorveglianza epidemiologica e per i sistemi di allerta europei.   

Le attività dello ECDC si svolgeranno in stretta collaborazione con le autorità competenti a livello nazionale, europeo (EMEA - European Food Safety Authority) ed internazionale (WHO - NGO). 

Per i primi tre anni le priorità saranno rappresentate dalle malattie trasmissibili e dai rischi correlati a malattie di origine sconosciuta. 
Superato tale periodo un organismo esterno opererà una revisione ed una valutazione dell’attività svolta. Sulla base dei risultati l’UE potrebbe estendere la competenza del Centro anche ad altre aree della sanità pubblica (ad esempio monitoraggio della salute dei cittadini europei).    

Per il primo anno il Centro, che avrà sede a Stoccolma, si avvarrà della collaborazione di 35 esperti, il cui numero raddoppierà nei due anni successivi. 

Il budget previsto per il triennio 2005/2007 è pari a 47.8 milioni di € finanziati dall’UE. 

E’ auspicabile che il Consiglio adotti il Regolamento ed il pacchetto degli emendamenti entro la fine della legislatura corrente (maggio 2004). 
Il Regolamento entrerà in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale. 

(Per approfondimenti:

Testo degli emendamenti di compromesso:

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=CALDOC&FILE=20040210&LANGUE=EN&TPV=PROV&LASTCHAP=28&SDOCTA=23&TXTLST=1&Type_Doc=FIRST&POS=1
Interventi durante il dibattito:

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/cre?FILE=0210ma&LANGUE=EN&LEVEL=TOC2&CHAP=2&LEG=L5  .    

WTO
11/02/04 – Consiglio Generale: elezione del nuovo Presidente, Shotaro Oshima, e nuove nomine negli organismi permanenti e nei comitati negoziali del WTO. 
All’Ambasciatore Tonini, rappresentante italiano a Ginevra, è stata affidata la Presidenza del Comitato sulle Restrizioni nelle Bilance dei Pagamenti. 
I PVS ed i Paesi emergenti hanno ottenuto diverse presidenze, tra cui quella del Dispute Settlement Body (Kenya) e del Consiglio per i TRIPs (Hong Kong-Cina).    
Prossima Conferenza Ministeriale del WTO: il rappresentante americano, Zoellick, ha proposto di spostare l’incontro, che avrebbe dovuto tenersi nella primavera del 2004 ad Hong Kong, al periodo successivo alle elezioni presidenziali americane. L’UE concorda con la proposta. Altri Paesi sostengono che la prossima conferenza dovrà svolgersi soltanto se si raggiungeranno sostanziali progressi negoziali. 

La situazione è complessa, le tornate elettorali che si svolgeranno in alcuni Paesi protagonisti del Round (UE, USA, India) potrebbero determinare orientamenti politici completamente differenti in merito alle strategie negoziali già avviate.
( L’organigramma completo dei Comitati/ Gruppi di Lavoro, e relative presidenze, è reperibile all’indirizzo: 
http://www.wto.org/english/news_e/pres04_e/pr371_e.htm
WHO
12/02/04: nominati i membri della Commissione sui Diritti di Proprietà Intellettuale, Innovazione e Salute Pubblica (CIPIH) della World Health Organization. 

La Commissione, istituita con specifica Risoluzione approvata dall’Assemblea Mondiale della Sanità nel 2003, è un organismo che dovrà, entro un periodo di tempo determinato, formulare una relazione su: diritti di proprietà intellettuale, innovazione e salute pubblica, adeguatezza dei finanziamenti, meccanismi di incentivazione per la produzione di medicinali innovativi e altri prodotti utilizzati contro le malattie che colpiscono i PVS. 

L’organismo è presieduto da Ruth Dreifuss, ex presidente della Confederazione Elvetica, ed annovera 8 Commissari tra cui Trevor Jones, Direttore Generale dell’Associazione consorella inglese (ABPI), e Fabio Pammolli, Professore di Economia e Management all’Università di Firenze e responsabile per lo European Pharmaceutical Regulation and Innovation System all’Università di Siena. 

Il primo incontro della Commissione è previsto per la fine di marzo, mentre il documento di analisi verrà presentato all’Executive Board del WHO nel gennaio 2005. 
Mercato Unico
18/02/04 – Commissione Affari Legali: esame della relazione Miller (PSE/UK) sulla Comunicazione della COM “Internal Market Strategy: Priorities 2003-2006”.

Tre gli obiettivi individuati nella Comuni- cazione:

· consentire all’economia europea di diventare, entro il 2010, la più competitiva e dinamica come previsto dalla Conferenza di Lisbona;

· massimizzare i benefici del processo di allargamento;

· attuare riforme strutturali per incrementare la capacità dell’economia e garantirne lo sviluppo.

Le aree di azione:

· rafforzamento delle normative europee;

· integrazione dei servizi di mercato, onde garantire maggiore armonizzazione e cooperazione, ed istituzione di codici deontologici per l’industria dei servizi;

· miglioramento della libera circolazione dei prodotti;

· rapida allocazione di fondi per una migliore assistenza ai pensionati;

· garanzia di migliori servizi nei settori dell’energia, dei trasporti e delle telecomunicazioni;

· adozione di misure volte a favorire le attività imprenditoriali (ad esempio il rafforzamento dei diritti di proprietà intellettuale);

· semplificazione del sistema regolatorio;

· riduzione degli ostacoli di natura fiscale (revisione della Direttiva sulle fusioni aziendali, possibile introduzione a livello europeo di un sistema comune e consolidato sulla tassazione e semplificazione delle normative sulla IVA);

· ampliamento del numero di gare d’appalto pubbliche;

· miglioramento dell’informazione per cittadini ed imprenditori. 

Il dibattito:

· Miller: contrario ad alcuni emendamenti che richiedevano di eliminare dal testo della relazione i riferimenti agli aspetti sociali (politica sociale, occupazione, riforme strutturali e miglioramento delle condizioni lavorative). 

· Harbour (PPE/UK) e Manders (ELDR/NL): la Comunicazione deve interessare la strategia per il Mercato Unico e non gli obiettivi sanciti a Lisbona. Una strategia efficace deve essere fondata sul principio di mutuo riconoscimento, che può garantire maggiore integrazione: prodotti commercializzati in uno MS, nel rispetto delle disposizioni legislative, dovrebbero poter essere commercializzati negli altri MS senza necessità di verifica secondo i requisiti locali. 

La relazione Miller è stata votata il 19 febbraio. Tra gli emendamenti adottati citiamo quelli di Harbour e quelli inerenti l’esclusione degli aspetti sociali dal testo. 
La data per la discussione in plenaria non è ancora stata definita.                             

Libera Circolazione dei Pazienti
16/02/04 - Commissione Occupazione /Affari Sociali: esame della relazione Lambert (Verdi/UK).

Per il relatore si deve costituire il quadro di riferimento per rafforzare il coordinamento e garantire una migliore armonizzazione dei sistemi di assistenza sanitaria. 

Commelisan (DG Occupazione/Affari Sociali) evidenzia che il raggiungimento di una Posizione Comune da parte di COM e Consiglio determinerebbe una serie di vantaggi: 

· il Regolamento garantirebbe una copertura assicurativa totale a livello nazionale;

· diminuirebbe il numero delle eccezioni, si rafforzerebbe il principio di uguale trattamento;

· al paziente, in lista di attesa nel proprio Paese di residenza, non potrebbe essere negata l’autorizzazione a farsi curare in un altro MS, nel caso in cui sussista un serio rischio di peggioramento delle condizioni o di morte. 

Gli emendamenti adottati dal PE in prima lettura nel settembre 2003, condivisi dalla COM, prevedono:

· l’eliminazione del vincolo rappresentato da una situazione di emergenza per aver accesso ai trattamenti terapeutici in uno MS diverso da quello di residenza;

· il diritto all’assistenza per i lavoratori residenti all’estero;

· l’addebito del costo delle cure, ricevute in uno MS diverso da quello dove il paziente è assicurato, all’assicurazione medesima, senza che sia necessaria autorizzazione preventiva, secondo l’interpretazione della Corte Europea;

· la valutazione delle condizioni di salute del paziente al momento della autorizzazione al trasferimento in un altro MS;

· il diritto dei lavoratori in pensione a beneficiare di assistenza nello MS di residenza o nello MS in cui hanno svolto la loro ultima occupazione. 

Calendario:

17/03/2004:
dibattito in Commissione Occupazione/Affari Sociali 

25/03/2004:
termine per la presentazione degli emendamenti

06/04/2004: 
votazione

aprile 2004: 
discussione della relazione in Sessione Plenaria 

reach
Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals 

18/02/04 – Commissione Industria: per il PE in carica sarà difficile completare la fase di prima lettura dei testi delle proposte presentate dalla COM, a causa del conflitto di competenza tra Commissione Ambiente e Commissione Industria (apprendiamo che la Conferenza dei Presidenti dei gruppi politici del PE ha recentemente riconosciuto alla Commissione Ambiente una competenza ed un ruolo guida sull’intero dossier).    

Il relatore Plooij van Gorsel (ELDR, NL) intende comunque presentare il report (anche se non sarà soggetto a votazione formale) per rivolgere alla COM una serie di raccomandazioni  sulle modifiche da apportare ai testi delle proposte prima dell’inizio della fase di esame del nuovo PE in giugno.  

Temi emersi dal dibattito: 

· vanno migliorati i criteri per attribuire priorità di scelta delle sostanze: la COM basa la proposta non solo sulle quantità ma anche sul livello di rischio e potenziale esposizione. 
Tale orientamento era stato formulato previa consultazione delle PMI, per semplificare il lavoro amministrativo inerente i piccoli quantitativi di prodotti ad esposizione minima. Per limitare il numero di sostanze, sono poi stati esclusi i prodotti intermedi in uso nell’industria farmaceutica;  

· i requisiti di registrazione devono essere formulati in modo da non ostacolare la politica europea sul riciclaggio. 
La COM è favorevole ad eventuali strategie proposte dal PE inerenti il  collegamento tra requisiti di registrazione e riciclaggio;

· il ruolo e l’organizzazione di EMEA per la valutazione delle sostanze sono stati criticati dai MEP: un esame effettuato dagli MS potrebbe avere effetti negativi sul processo di armonizzazione europeo, poiché verrebbero applicati criteri diversi per Paesi diversi. Per la COM, tuttavia, la proposta contiene tutte le clausole di salvaguardia necessarie per prevenire un riesame ed un’ulteriore valutazione della medesima sostanza o la richiesta di informazioni aggiuntive;

· va data enfasi alla “business confidentiality”: la COM intende esaminare eventuali proposte del PE;

· perplessità emergono in merito all’efficacia degli  studi di valutazione degli effetti sociali, economici ed ambientali derivanti dall’adozione della nuova normativa, voluti dalla COM: 

· merita approfondire ulteriormente il tema della competitività per i prodotti da importazione ai quali applicare le norme di carattere generale in vigore in ambito UE (maggiori controlli in caso di rischio legato al rilascio della sostanza ed all’esposizione).

( Il testo della relazione Plooij è disponibile all’indirizzo:
http://www.europarl.eu.int/meetdocs/committees/itre/20040217/521957en.pdf
Calendario

06-05/04/2004: 
nuovo dibattito in Commis- sione Industria  

24/02/04 – Commissione Affari Legali (incaricata di formulare un parere sul dossier di concerto con le Commissioni Industria, Occupazione/Affari Sociali, Affari Economi- ci/Monetari, Bilanci, Pari Opportuità), relatore Nassauer (PPE-D).

Per il relatore la proposta della COM desta preoccupazioni, i costi derivanti dalla applicazione potrebbero pregiudicare la competitività dell’industria chimica europea. 

E’ opportuno che, sulla base della procedura Hughes (prevede una cooperazione forte tra le Commissioni incaricate di esaminare una proposta di normativa europea) la Commissione Affari Legali approfondisca gli aspetti inerenti il Mercato Unico ed, in modo specifico, quelli di carattere legale.

Nassauer individua i principi guida in: congruità e fattibilità delle proposte, certezza e protezione legale. Ritiene essenziale la definizione precisa del campo di applicazione della REACH, per evitare sovrapposizioni legislative e sconfinamenti in settori regolamentati da altre normative (ad esempio il settore farmaceutico). Ravvisa l’estrema complessità delle procedure di registrazione, non sostenibili dalle PMI, nonché gli eccessivi costi di registrazione che possono determinare perdita di competitività e conseguente uscita dal mercato delle aziende piccole e medie. 
Su questi ultimi punti è sostenuto da Niebler (PPE/D).

Ortega (PSE/Es): si consideri il principio di sussidiarietà per le tematiche ambientali.  

Harbour (PPE/UK): le proposte dovrebbero considerare più aspetti del Mercato Unico; il coordinamento tra le varie Commissioni è fondamentale per garantire una normativa efficace.   

Dublin Declaration
23-24/02/04 – Dublino: Conferenza della Presidenza irlandese su “Breaking the Barriers - Partnership to fight HIV/AIDS in Europe and Central Asia”. 

Partecipano i Capi di Stato e di Governo dell’UE e dell’Asia Centrale unitamente ad osservatori da USA e Canada. 
È comune la volontà di frenare la diffusione di HIV/AIDS, di intensificare i programmi di assistenza e prevenzione per i Paesi dell’Europa dell’Est e dell’Asia Centrale, in cui si registrano tassi elevati di crescita dell’infezione. 

Dall’incontro scaturisce la “Dublin Declaration on Partnership to Fight HIV/AIDS in Europe and Central Asia”, basata sui seguenti principi:

· entro il 2005, l’80% dei tossicodipendenti, che fanno uso di droghe pesanti in Europa e in Asia Centrale, dovrà essere sottoposto a terapie per l’HIV ed inserito nei programmi di prevenzione. Ad almeno 100.000 tossicodipendenti, affetti dal virus dovrà essere garantito l’accesso ai farmaci anti-retrovirali; 

· saranno promosse campagne di informazione e sensibilizzazione per contrastare le discriminazioni nei confronti delle persone affette dall’AIDS/HIV; 

· l’industria farmaceutica sarà coinvolta nell’implementazione di strategie valide a combattere il virus;

· saranno garantiti supporto tecnico e finanziario per un migliore accesso ai trattamenti terapeutici  ed una concreta assistenza sanitaria nei Paesi più colpiti.    

Il Commissario Byrne (SanCo) ribadisce che il controllo dell’HIV/AIDS è una priorità per la sanità europea: l’UE ha stanziato 1,2 miliardi di € per il periodo 2003/2006 per cercare di fornire una risposta globale a HIV/AIDS, malaria e tubercolosi. 

Il Commissario Busquin (Ricerca) si è recato recentemente in Senegal per il lancio formale della fase operativa dello EDCTP (European and Developing Countries Clinical Trials Partnership), in parte inteso a finanziare la sperimentazione clinica e promuovere la ricerca clinica e di base (pre-clinica) su AIDS, malaria e tubercolosi.  

Commissione UE
Dopo il 1° maggio 2004, data dell’allar- gamento dell’UE ai 10 nuovi Stati Membri (Cipro, Rep.Ceca, Estonia, Ungheria, Lettonia, Lituania, Malta, Polonia, Slovacchia, Slovenia) la COM passerà da 20 a 30 Commissari.
L’iter prevede che i nominativi dei candidati siano sottoposti ad approvazione dei Capi di Stato europei (25/26 marzo). Dopo due settimane avranno luogo le audizioni dei nuovi Commissari in PE. 

Considerata la natura transitoria e di breve termine del loro mandato, i nuovi Commissari saranno gemellati ai membri attuali del collegio e li affiancheranno nel lavoro,  esercitando un ruolo attivo nel processo decisionale.  

E’ probabile che, dopo i primi 6 mesi, potranno essere rieletti ed entrare a far parte del nuovo organismo esecutivo, il cui mandato quinquennale avrà inizio nel novembre 2004.    

La nuova COM sarà formata da 25 rappresentanti (Francia, Regno Unito, Germania, Italia e Spagna rinunceranno al diritto di avere due Commissari). 
Nel 2007, dopo l’ingresso di Romania e Bulgaria, il numero dei Commissari passerà a 27.

In sintesi:
01/03/2004:
presentazione al PE dei nominativi dei 10 nuovi Commissari designati;
13-15/04/2004:
audizioni al PE dei nuovi Commissari;
01/05/2004: 
la COM accoglie i 10 nuovi Commissari (senza portafo-glio); 
03-06/05/2004: ultima Sessione Plenaria del PE in carica;
10-13/06/2004: 
elezioni del PE;
17-18/06/2004:
Consiglio Europeo (Capi di Stato o di Governo), designazione del nuovo Presidente della COM;

20-23/07/2004:
Sessione Plenaria e costituente del PE, votazione del Presidente designato della COM;

04-14/10/2004:
audizioni al PE dei 25 Commissari designati;
25-28/10/2004: Sessione Plenaria del PE per l’investitura della nuova COM;
01/11/2004: 
inizio del mandato della nuova COM (un Commissario per MS).   

Presidenza UE
Presentate le priorità del semestre di Presidenza olandese dell’UE (01/07-31/12/04) per il settore della sanità. 
Le autorità pongono l’attenzione sulle relazioni tra strategie sulla salute e politiche comunitarie e sull’allargamento dell’UE.

Una riunione informale del Consiglio UE  (9-10/09/04) interesserà esclusivamente Mercato Unico e Salute.  Nel corso dell’incontro è prevista una valutazione della compatibilità dei principi del Mercato Unico con quelli di sussidiarietà, e la loro possibile influenza sull’organizzazione e sul finanziamento dei servizi di assistenza sanitaria. 

Si intende inoltre: 

· dare ulteriore impulso alla definizione dei progetti sull’accessibilità, la sostenibilità, la qualità e l’adeguatezza delle scelte nel settore dell’assistenza;

· effettuare un monitoraggio dei ruoli ricoperti da operatori privati, pubblici, assicurazioni nel promuovere le forze di mercato nel settore dell’assistenza sanitaria  negli MS;

· definire lo “OECD Health Project”, presentandone i risultati entro la fine di giugno 2004. 

Conferenze previste: 
18/11/2004: 
“Priority Medicines for the Citizens of Europe”; 
16-17/09/2004: “Infectious Disease”;
9-10/12/2004:
“Healthcare Professionals Crossing Border Conference”  

Nell’ambito delle “Priority Medicines” significativo il progetto inteso a:       

· dar vita ad un programma di lavoro concreto sulle attività di R&D inerenti medicinali, vaccini e prodotti biologici che possano effettivamente soddisfare le necessità dei cittadini europei;

· destinare maggiori finanziamenti al settore delle “Life Sciences” del VII PQ;

· sostenere il finanziamento pubblico della ricerca sui medicinali innovativi, e non della sola ricerca di base, per rendere disponibili nuovi farmaci e vaccini efficaci entro il 2010;       

· considerare, nell’ambito delle politiche sul rimborso, la valutazione dei farmaci secondo una prospettiva di salute pubblica.
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