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Summit dei Capi di Stato e di Governo

Bruxelles, 25-26/03/04. Di rilievo gli orientamenti concordati in materia di:

“Lisbon Strategy”: competitività, innovazione e promozione di una cultura imprenditoriale sono fattori fondamentali per la crescita economica di un Paese, ed elementi importanti per agevolare l’attività delle PMI. Il Consiglio paventa il rischio della deindustrializzazione, invita la COM a presentare iniziative concrete per accrescere la competitività dell’industria europea. 

Le priorità individuate per raggiungere l’obiettivo: 

· completamento del Mercato Unico; 

· miglioramento della regolamentazione con l’implementazione di un quadro di riferimento normativo di maggiore efficacia; 

· maggior dinamismo del settore di R&D.

“Ricerca e Sviluppo”: maggiori sforzi devono essere prodotti per render più rapida la creazione di uno Spazio Europeo sulla Conoscenza. Prioritario il potenziamento delle imprese che svolgono attività di R&D con innalzamento del livello degli investimenti del settore privato, mentre gli investimenti del pubblico possono svolgere una funzione di moltiplicatore sui capitali privati. Il Consiglio invita gli MS a migliorare le condizioni generali atte a favorire gli investimenti in R&D, quindi a garantire incentivi per incoraggiare le imprese. Le strategie proposte interessano la cooperazione tra istituti di ricerca pubblici e l’industria, la migliore formazione del personale e le agevolazioni alla mobilità dei ricercatori. Il Programma Quadro di R&D, principale strumento per rafforzare la ricerca in ambito UE, deve favorire la partecipazione delle PMI e delle aziende in fase di avviamento. Necessari maggiori finanziamenti alla ricerca, sia essa di base o applicata, e l’istituzione, attraverso una proposta della COM, di un Consiglio Europeo per la Ricerca.   

· PE: in preparazione del Summit venne presentata una proposta di Risoluzione (di carattere non legislativo e non vincolante), elaborata dai rappresentanti dei tre gruppi politici di maggioranza (Grossetête/PPE, Goebbels/PSE, rappresentanti di ELDR). 

I contenuti: 

· si invitano MS e settore privato ad incrementare gli investimenti futuri, rispettivamente in misura dell’1% e del 2%, per innalzare il livello di spesa in R&D al 3% del PIL entro il 2010, ed a presentare proposte entro la metà del 2004;

· si suggerisce l’adozione di un approccio orientato a sostenere le attività di ricerca prioritarie, ad esempio attraverso la creazione dello European Research Council con budget adeguato, e l’attuazione di una strategia di formazione e qualificazione professionale in materia di politica industriale;

· si sostiene la necessità di implementare una strategia europea consolidata, intesa a  migliorare la competitività, orientata verso i settori ad alta tecnologia (aeronautico, spaziale, difesa), le nano-tecnologie, le comunicazioni mobili, le fonti di energia rinnovabile. Per i settori industriali in crisi si propone alla COM di stabilire priorità per interventi di risanamento;

· si sollecita l’attuazione in tempi brevi di una strategia europea sulle biotecnologie, in considerazione della mancata trasposizione negli ordinamenti nazionali di alcuni MS della Direttiva europea 98/44/EC (Protezione Legale delle Invenzioni Biotecnologiche). Si invita il Consiglio a definire le problematiche ancora in discussione per il Regolamento sul Brevetto Comunitario.

Consiglio Competitività 

11/03/04. Argomenti esaminati:

· Review
Sono stati formalmente approvati i testi, adottati in seconda lettura dal PE, delle nuove disposizioni della legislazione farmaceutica comunitaria. Ad eccezione del Belgio, tutti gli MS hanno votato a favore. 

È stato inoltre adottato un annex, del quale si riassumono i contenuti:  

· COM e Consiglio si impegnano a prendere in considerazione le richieste avanzate dai Paesi candidati all’allargamento, per un periodo transitorio in relazione al nuovo acquis;

· la COM ribadisce l’intenzione di proporre, nel corso del 2004, il testo di un Regolamento per i prodotti pediatrici;

· alcuni MS (UK, P, D, I) contestano la scelta della COM in merito alle basi legali del Regolamento: pur continuando a sostenere i contenuti dell’Art.308 (procedura di co-decisione, uguali poteri per PE e Consiglio), accettano di adeguarsi a quanto recita l’Art.95 (unanimità per il voto in Consiglio, funzione consultiva del PE), purché ciò non costituisca “un precedente per decisioni future in merito a questioni di natura analoga”;

Implementazione delle nuove disposizioni: 

· Direttive: entro 18 mesi dalla data di pubblicazione in GUCE (prevista in aprile 2004); 

· Regolamento: entro 18 mesi dalla data di pubblicazione in GUCE, eccezion fatta per il Titolo IV del Regolamento (organizzazione dell’Agenzia, Management Board e struttura dei Comitati) di applicazione immediata dopo la pubblicazione.

·  Brevetto Comunitario

Nessun accordo sulla Proposta di Regolamento per le posizioni rigide di E e D in merito al tempo massimo accordato per le traduzioni e al loro valore legale. In particolare la D si è dichiarata contraria alla posizione di compromesso della Presidenza Irlandese, in quanto l’introduzione del brevetto comunitario sminuirebbe il ruolo dei tribunali brevettuali regionali. 

Per il Commissario Bolkestein (Mercato Interno) il mancato accordo minaccia la credibilità dell’intero sistema imprenditoriale europeo ed allontana l’obiettivo di garantire che l’UE diventi l’economia più competitiva entro il 2010.  

·  IPRs

L’adozione del testo della Direttiva per garantire il rafforzamento dei diritti di proprietà intellettuale è stata rinviata alle prossime settimane. 

·  Mercato Unico 

Presentata e discussa la Proposta di Direttiva sui Servizi del Mercato Unico. In linea generale i rappresentanti europei sembrano favorevoli ai contenuti della proposta, F e B hanno espresso perplessità in merito all’eccessiva estensione del campo di applicazione (preferirebbero l’esclusione dei settori audiovisivi, servizi stampa, assistenza sanitaria, agenzie di collocamento, sicurezza privata). Per Bolkestein la proposta è l’unico mezzo atto a favorire la realizzazione del Mercato Unico.   

· Imprenditorialità
Adottate le conclusioni sulle proposte: 

· “Competitività dei Servizi correlati alle attività imprenditoriali e loro contributo alle prestazioni delle imprese Europee”; 

· “Europa e Ricerca di Base” (evidenzia la necessità per l’UE di rafforzare il livello di creatività e di eccellenza nella ricerca di base nel contesto della competizione globale).   

· REACH (Registration Evaluation, Authorisa- tion of Chemicals)

Progressi nell’esame del dossier sulla nuova politica comunitaria per il settore chimico che, nelle sessioni di maggio e giugno 2004, sarà riaperto con i rappresentanti del Consiglio Ambiente.

( Per approfondimenti:
http://ue.eu.int/pressdata/en/intm/79379.pdf 

Prodotti Pediatrici 

La COM ha reso disponibile la Proposta di Regolamento sui Prodotti Pediatrici per un periodo di consultazione pubblica di 4 settimane.

Gli orientamenti ed i suggerimenti che emergeranno, ivi compresi i risultati dello studio indipendente realizzato da RAND Europe, verranno compresi nella valutazione dell’impatto del nuovo Regolamento sulla normativa comunitaria, che la COM presenterà con il testo definitivo. 

La Proposta intende incentivare la ricerca sui prodotti pediatrici, garantire loro standard qualitativi elevati, consentire il rilascio di autorizzazioni ad-hoc, migliorare l’informazione sull’utilizzo appropriato. 

Le nuove procedure non dovranno interferire con quelle che riguardano farmaci destinati ad altre categorie di pazienti; la COM intende realizzare un giusto compromesso tra obblighi ed incentivi. 

I prodotti vengono distinti in:

· nuovi prodotti non ancora registrati; 

· prodotti registrati e che godono di copertura brevettuale;

· prodotti autorizzati non più soggetti a copertura brevettuale.    

Alcuni elementi della Proposta:

· la documentazione relativa a nuovi farmaci (non autorizzati), o a prodotti registrati e coperti da brevetto/CPC, dovrà comprendere i risultati di studi clinici su popolazione pediatrica, condotti secondo un programma di investigazione scientifica concordato al momento della domanda di autorizzazione o di variazione (i.e. AIC o nuove indicazioni terapeutiche, dosaggio o via di somministrazione). In questi casi il periodo di protezione (brevetto/CPC) viene prolungato di 6 mesi;

· onde garantire che la ricerca sia condotta esclusivamente per soddisfare le esigenze della popolazione pediatrica, è prevista una verifica della sicurezza e dell’eticità dei protocolli;

· all’interno della European Medicines Agency (EMA), il Paediatric Board (PB) sarà operativo per la valutazione dei protocolli di investigazione scientifica (PIP) e delle richieste di deroga o rinvio, e per la verifica della corrispondenza delle richieste (del Comitato per i Prodotti Medicinali ad Uso Umano – CHMP -, delle autorità nazionali competenti o del richiedente) al PIP concordato;

· la valutazione dei dati verrà eseguita dal CHMP o dalle autorità nazionali secondo le procedure regolatorie. Il PB potrà essere consultato per la formulazione di una raccomandazione;

· il PB redigerà un “inventario” delle esigenze terapeutiche per  definire le priorità di ricerca e valutare la rilevanza del PIP; 

· per i farmaci fuori brevetto è prevista la Paediatric Marketing Authorisation, coperta da un periodo di protezione dei dati. Il prodotto ad uso pediatrico potrà mantenere il marchio del corrispondente farmaco destinato agli adulti, riportando sulla confezione l’indicazione “P”; 

· al fine di incentivare e stimolare la ricerca sui prodotti di uso consolidato, è prevista la creazione di un programma di studi definito “Medicines Investigations for the Children of Europe” (MICE);

· si propone la creazione di una banca dati europea dove far confluire informazioni sulle sperimentazioni pediatriche ai fini della trasparenza e per evitare possibili duplicazioni. Verrà valutata la possibilità di impiegare il sistema EudraCT;

· EMA coordinerà la creazione di un Network Europeo di Eccellenza per la condivisione di conoscenze, competenze ed iniziative esistenti a livello nazionale onde creare le necessarie sinergie a livello europeo.

Clinical Trials 

Presentata da C. Jackson, Presidente della Commissione Ambiente, Bowis (PPE/UK) e Stihler (PSE/UK), un’interrogazione inerente l’implementazione e la possibile revisione della Direttiva sulla Sperimentazione Clinica: “facendo seguito ad una decisione adottata in Commissione (21/01/04), alla presenza del Ministro della Sanità irlandese, previa valutazione dei problemi sorti in fase di implementazione di detta Direttiva, si richiede alla COM di considerare la possibilità di riesaminarne i contenuti alla luce dell’impatto sulla competitività europea e sui progetti umanitari di ricerca”.

IPRs 

Intellectual Property Rights
09-11/03/04 – PE: adottata in Sessione Plenaria la relazione Fourtou (PPE/F) sulla Proposta di Direttiva “Misure e Procedure per Garantire il Rafforzamento degli IPRs” (cfr. Aggiornamento - novembre 2003). 

Al fine di consentire la conclusione dell’iter legislativo prima dell’allargamento (01/05/04), ovvero di concordare il testo in PE già in prima lettura, Fourtou aveva  negoziato un testo di compromesso con Consiglio e COM. Tale stesura prevede la reintroduzione dei brevetti - precedentemente esclusi - nel campo di applicazione della Direttiva. 

TRIPs 

Le riunioni di marzo del Consiglio TRIPS non hanno prodotto risultati di rilievo sull’interpretazione del Paragrafo 6 della Dichiarazione di Doha. Alcuni Paesi in Via di Sviluppo (PVS) propongono di rivalutare nella sostanza l’accordo raggiunto nell’agosto 2003 (nota come Dichiarazione del Chairman del Consiglio Generale / cfr. Aggiornamento - agosto 2003) con l’adozione di un emendamento ai TRIPs inteso ad annullare i contenuti della Dichiarazione. I Paesi industrializzati ed altri PVS sono invece a favore di un emendamento che preservi integralmente sia i contenuti della Dichiarazione, sia quelli della Decisione (testo Motta, 16/12/02 / vedi Aggiornamenti - dicembre 2002, febbraio e agosto 2003). I negoziati sono fermi, facilmente slitteranno sino al 2005.    

EU Enlargement
13-15/04/04 – PE: audizioni individuali dei 10 nuovi Commissari europei (cfr. Aggiornamento - febbraio 2004). All’evento organizzato dalla Conferenza dei Presidenti delle Commissioni del PE è prevista la partecipazione degli attuali 626 europarlamentari e di 162 osservatori. 

Alle audizioni farà seguito una votazione per approvazione delle candidature in Sessione Plenaria prevista per gli inizi di maggio.

( Maggiori informazioni sulle procedure di partecipazione e sui singoli candidati al sito:

http://www.europarl.eu.int/hearings/commission/2004_enlarg/structure_en.htm
Le elezioni del nuovo PE, chiamato a rappresentare l’Europa dei 25 Stati, si svolgeranno dal 10 al 13 giugno 2004. Previsti cambiamenti nella composizione dei gruppi politici, nella distribuzione dei seggi, nella struttura interna e nel processo decisionale. (Per approfondimenti cfr. circolare AI 04 011 del  06/04/04).        

Public Health Framework Programme
27/02/04 - COM: lancio ufficiale e pubblicazione delle “Call for Proposals” inerenti il “Piano di Lavoro 2004 per l’implementazione del Programma Quadro sulla Salute Pubblica 2003/2008 adottato il 25 febbraio. 

22/03/04 – Lussemburgo, giornata informativa organizzata dalla COM. 

Le sessioni di lavoro hanno interessato gli aspetti di carattere scientifico (informazione sanitaria, sistemi di reazione rapida alle minacce per la salute, “health determinants” –  budget stanziato 48 milioni di €), oltre che amministrativo e finanziario, inerenti la presentazione di un progetto. 

Il calendario prevede:

26/04/04: 
termine per la presentazione di proposte da parte degli operatori interessati;

08/07/04:  chiusura della fase di valutazione dei progetti. 

2° semestre 2004: definizione degli accordi con gli operatori, i cui progetti risulteranno approvati. 

( Ulteriori informazioni e approfondimenti agli indirizzi: 

http://europa.eu.int/comm/health/ph_programme/howtoapply/infoday_2004/info_day_en.htm
http://ted.publications.eu.int/udl?request=Seek-deliver&language=en&docid=48442-2004
Internal Market Strategy
29-31/03/04 – PE: adottata in Sessione Plenaria la relazione Miller (PSE/UK) sulla Comunicazione della COM “Strategia per il Mercato Unico: Priorità 2003/2006”.

Il PE ha votato a favore della liberalizzazione dei network e delle industrie di servizio, intendendo “dare continuità al processo di liberalizzazione ed apertura del mercato in altri settori, nel rispetto degli obblighi di carattere globale”. Sono stati respinti gli emendamenti a sostegno della “Social Europe” e adottati quelli favorevoli alla liberalizzazione dei mercati: nel corso della riunione della Commissione Affari Legali (18/02), il relatore Miller si era opposto agli emendamenti intesi ad eliminare i riferimenti agli aspetti di carattere sociale dal testo della Proposta, non ottenendo riscontro positivo dalla votazione. 

Nella relazione inoltre:

· si chiede alla COM di multare gli MS “negligenti” e di predisporre uno studio “sulla inutilità di una severa interpretazione della normativa comunitaria”;

· si respinge un emendamento in cui è richiesta “una valutazione dell’impatto sociale, ambientale, occupazionale ed urbanistico prima di proseguire nel processo di liberalizzazione”.

Viene dato pieno sostegno alle strategie prioritarie presentate nella Comunicazione dalla COM per il 2003/2006 intese a:

· perseguire l’obiettivo di Lisbona (rendere l’economia europea la più competitiva entro il 2010);

· massimizzare i benefici derivanti dal processo di allargamento;

· attuare riforme strutturali per rafforzare l’economia e garantirne lo sviluppo.

Dieci le principali aree di azione individuate: 

· rafforzamento della normativa comunitaria;

· integrazione dei servizi di mercato attraverso una maggiore armonizzazione/cooperazione e l’istituzione dei codici di condotta per l’industria di servizi;

· miglioramento della libera circolazione delle merci;

· rapida adozione dei fondi assistenziali destinati a tutelare i pensionati;

· rafforzamento dei servizi nei settori energetico, trasporti, telecomunicazioni e poste;

· garanzia di migliori condizioni atte a favorire le attività imprenditoriali (ad esempio attraverso il rafforzamento dei diritti di proprietà intellettuale);

· semplificazione del quadro di riferimento regolatorio (quale, ad esempio, il mutuo riconoscimento);

· riduzione delle tasse (opportuno il riesame della Direttiva sulle fusioni aziendali, l’introduzione a livello UE di una tassa di base consolidata comune di carattere corporativo e la semplificazione delle normative sull’IVA);

· migliore accesso alle gare di appalto pubbliche;

· migliore informazione a cittadini ed imprenditori.   

European Patients’ Forum
23/03/04 – PE: lanciato ufficialmente lo European Patients’ Forum (EPF), organismo atto a dare voce alle istanze dei pazienti europei ed ai gruppi di rappresentanza operativi a livello nazionale. 

Sauer (DG SanCo), presente all’evento, ha ricordato il ruolo attivo svolto dalla COM negli ultimi due anni per favorire il progetto, di cui ha evidenziato i punti critici:

· Informazione al Paziente: le fonti di informazione oggi in uso, per la maggior parte rappresentate dai portali degli MS, vanno integrate con altre attendibili (ad es. WHO), onde rispondere all’esigenza dei cittadini di ricevere informazioni di sempre più alto livello. Entro uno o due anni sarà creato un Portale Europeo della Salute Pubblica;

· Informazione sui Farmaci: i cittadini chiedono informazioni attendibili ed accurate. Il processo di Revisione della legislazione farmaceutica comunitaria ha lasciato questa problematica non risolta. DG SanCo e DG Imprese intendono promuovere azioni concrete al riguardo;

· Dialogo con i Pazienti: la creazione di EPF renderà più facile il dialogo tra pazienti ed istituzioni, onde consentire ai primi di partecipare al processo di elaborazione delle politiche europee in materia di sanità rappresentando le proprie istanze;

· Mobilità dei Pazienti:costruttivo il coinvolgimento di EPF nel processo sulla mobilità dei pazienti (High Level Reflession Process, HLRP);

· Finanziamento: per il 2004 è stato stanziato un budget per le attività di EPF. Occorre ora definirne le modalità di gestione. 

Mobilità dei pazienti

27/02/04 – Tavola rotonda “Mobilità dei Pazienti in Europa: implementazione dello HLRP” organizzata dal Centre for Health, Ethics & Society (CHES) con l’obiettivo di promuovere il dibattito e sostenere l’implementazione delle raccomandazioni contenute nel HLRP.    

L’iniziativa fa seguito alle decisioni adottate dal Consiglio Europeo del giugno 2002, che aveva riconosciuto la necessità di promuovere il processo da parte della COM, coinvolgendo il Consiglio e gli MS (Ministri della Sanità).

 Le priorità della COM:

· mobilità dei pazienti;

· problematiche derivanti dalla maggiore interazione dei sistemi sanitari nazionali;

· sentenze della Corte di Giustizia UE in materia di assistenza transfrontaliera e rimborsabilità dei trattamenti.

HLRP, che comprende rappresentanti degli MS, delle istituzioni ed associazioni europee, aveva portato alla formulazione di 19 raccomandazioni ispirate da cinque principi intesi a facilitare la mobilità (cfr. Aggiornamento - gennaio 2004).  

Merkel (DG SanCo) ha riferito che la COM intende proseguire nel progetto e seguire le raccomandazioni, onde mettere in atto meccanismi che consentano all’UE di contribuire alla definizione degli obiettivi nazionali di politica sanitaria. HLRP è stato accolto favorevolmente, in quanto individua le priorità per le problematiche della salute in ambito europeo, senza comprendere elementi di carattere economico o finanziario. 

Esistono la volontà di istituzionalizzare la cooperazione tra i sistemi sanitari degli MS e la necessità di fornire input a tutte le politiche che hanno una ricaduta sulla sanità (ad esempio Mercato Unico). 

Destano preoccupazione il flusso di pazienti ed operatori sanitari dai Paesi dell’accesso verso gli MS, il rischio di indebolire l’equilibrio finanziario dei fondi sanitari nazionali, il concreto coinvolgimento dei cittadini e dei pazienti al processo di riflessione, la volontà politica degli MS di inserire le tematiche sulla salute nel Trattato UE (pur nell’interesse dei cittadini).  

Fahy (DG SanCo) sostiene che bisogna individuare le cause che determinano la mobilità del paziente e capire quali aree della politica europea hanno un impatto sulla sanità. Evidenzia la debolezza del Trattato in materia di sanità e l’esigenza di adottare norme di collaborazione per l’implementazione delle raccomandazioni del HLRP.             

Fages (DG Mercato Unico) evidenzia gli aspetti inerenti l’assistenza sanitaria contenuti nella Proposta della COM per una Direttiva sui “Servizi nel Mercato Unico” (approfondisce l’Art. 23 sui costi dell’assistenza ospedaliera e non, e sui rimborsi a carico degli MS)

Per dare attuazione al processo (HLRP) la COM sta predisponendo tre Comunicazioni: 

· “Implementazione delle Raccomandazioni di HLRP in materia di Mobilità dei Pazienti” (fine marzo); 

· “Metodo Aperto di Coordinamento tra MS” (fine marzo);

· “Uso delle Tecnologie dell’Informazione” (entro la fine del 2004). 

Calendario :

11-12/05/04: (Presidenza IRE)  incontro dei Ministri della Sanità e presentazio- ne dei lavori del Council Health Working Group sulla futura Comu- nicazione della Commissione;

1-2/06/04:    
(Presidenza IRE)  Consiglio UE, possibile definizione di un accordo sulle conclusioni del Consiglio in materia.     

09/2004:   
(Presidenza NL) Conferenza su “Salute e Mercato Interno”; riunione informale del Consiglio Sanità per un ulteriore esame della tematica. 

(Per approfondimenti:

http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/co_operation/mobility /patient_mobility_en.htm
Assistenza agli Anziani
11/03/04 – PE: adottata in Sessione Plenaria il testo della Risoluzione Jons (PSE/D) sulla Comunicazione della Commissione su “Health Care and Care for Elderly: Supporting National Strategies for Ensuring a High Level of Social Protection”.

Al punto 22 il PE richiede agli MS e alla COM di coinvolgere maggiormente le Associazioni dei pazienti nel processo decisionale sulle politiche sanitarie e di fornire adeguato supporto alle loro attività. 

(Il testo della Risoluzione è disponibile all’indirizzo:

http://www3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/pv2?PRG=DOCPV&APP=PV2&LANGUE=EN&SDOCTA=16&TXTLST=1&POS=1&Type_Doc=RESOL&TPV=PROV&DATE=110304&PrgPrev=TYPEF@A5|PRG@QUERY|APP@PV2|FILE@BIBLIO04|NUMERO@98|YEAR@04|PLAGE@1&TYPEF=A5&NUMB=1&DATEF=040311
Commissione UE
04/03/04 – COM: annunciata la riorganizzazione dei Comitati Scientifici Consultivi per garantire, in maniera flessibile e proattiva, il costante monitoraggio dei rischi per la salute e la tutela del consumatore.

Istituiti tre nuovi organismi:

· Comitato Scientifico per i Prodotti di Consumo (SCCP) – dipende da European Food Safety Authority, è costituito da 19 membri, è chiamato a svolgere funzione consultiva su problematiche relative alla sicurezza dei prodotti di consumo oltre che degli alimenti;

· Comitato Scientifico per la Salute e Rischi Ambientali (SCHER) – dipende da EMEA, comprende 19 membri, valuterà l’impatto dell’inquinamento ambientale sulla salute dell’uomo, interverrà sulla tossicità degli elementi chimici, biochimici e biologici;

· Comitato Scientifico per Rischi Emergenti e di Nuova Identificazione per la Salute (SCENIHR) – dipende da ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control), è costituito da 13 membri, ha mandato di valutare quei rischi per la salute pubblica non di competenza di altri organismi europei (ad es. antibiotico-resistenza, impatto delle nuove tecnologie, delle nano-tecnologie, dispositivi medici che incorporano sostanze di origine umana o animale, ingegneria dei tessuti).  
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