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Review
(per dettagli vedi circolare AI 04 018 – 03/05/04)

Come annunciato dalla COM il 30 marzo, la Presidenza del Consiglio ed il Presidente del PE hanno ratificato i testi del Regolamento e delle tre Direttive (i.e. medicinali per uso umano, medicinali veterinari e medicinali vegetali tradizionali) che costituiscono la nuova legislazione farmaceutica comunitaria. I testi sono stati pubblicati nella GUCE L 136, del 30/04/04, nelle 11 lingue ufficiali dell’UE prima dell’allargamento (invece delle 20 ufficiali dal 1° maggio).

La trasposizione della Direttiva 2004/27/CE (codice comunitario per i medicinali ad uso umano) nella legislazione nazionale dovrà essere effettuata entro il 30/10/05. Per il Regolamento, invece, le date indicate sono il 20/05/04 (Titolo IV) ed il 20/11/05 per le altre disposizioni.   

I testi sono disponibili “on line” in lingua italiana all’indirizzo: 

http://europa.eu.int/eur-lex/it/archive/2004/l_13620040430it.html
Eu Enlargement
13-15/04/04 – PE: si sono svolte le audizioni individuali, su questioni di politica generale e sui profili dei candidati, dei 10 nuovi Commissari designati, che, per il periodo 01/05-31/10/04, saranno senza portafoglio e lavoreranno affiancati ai Commissari titolari. Alle audizioni ha fatto seguito, il 05/05 u.s., il voto di approvazione del PE sulle designazioni. 

Designazioni e probabili affiancamenti: 

· M.Kyprianou (Cipro) → M.Schreyer (Budget e Controllo del Budget); 
· P.Telicka (Rep.Ceca) → D.Byrne (SanCo)
· S.Kallas (Estonia) → P.Solbes (Affari Economici e Monetari)
· P.Balázs (Ungheria) → M.Barnier (Politiche Regionali)
· S.Kalniete (Latvia) → F.Fischler (Agricoltura e Pesca)
· D.Grybauskaité (Lituania) → V.Reding (Educazione e Cultura)
· J.Borg (Malta) → P.Nielson (Sviluppo)
· D.Hübner (Polonia) → P.Lamy (Commercio)
· J.Figel (Rep.Slovacca) → E.Liikanen (Imprese)
· JJ.Potocnik (Slovenia) → G.Verheugen (Allargamento)

Il 1° novembre sarà costituita la nuova COM (cfr. circ. AI 04011-06/04/04), il nuovo Presidente subentrerà a R.Prodi, i rappresentanti dei nuovi Stati Membri entreranno nell’organico a tutti gli effetti. Al momento è difficile stabilire quali tra i neo-Commissari saranno riconfermati e quale sarà la composizione interna delle DG.

13/04/05 – pubblicato uno studio del Financial Times sui probabili esiti delle elezioni europee del prossimo giugno: l’analisi prevede che i partiti di centro-destra in PE acquisiranno il 39% dei seggi (285 su 732) contro il 30% (217) dei socialisti europei. Ai liberali dovrebbero essere assegnati 73 seggi, pari al 10%, comunque significativi per il dibattito istituzionale e la scelta del nuovo Presidente della COM.

Ricerca
05/04/04 – Commissione Industria: il Commissario Busquin (Ricerca) presenta i risultati più significativi conseguiti nel settore della ricerca nel corso della legislatura corrente:

· “European Research Area”: il progetto, implementato a Lisbona nel 2000, ha contribuito a creare un’area priva di confini per la ricerca, caratterizzata da una migliore distribuzione delle risorse che dovrebbe consentire maggiori opportunità d’occupazione ed una ripresa della competitività;

· VI Programma Quadro (FP): il PE è riuscito ad adottarlo in tempo utile per consentirne l’implementazione da parte della COM;

· destinazione del 3% del PIL alla ricerca: il piano di azione ha ricevuto il sostegno di numerosi MEP; ulteriori sforzi sono necessari per raggiungere l’obiettivo, sebbene alcuni MS (SE, SF) abbiano conseguito ottimi risultati, ed altri abbiano creato le condizioni fiscali favorevoli (NL, LT, A). 

· ECDC: soddisfazione per la creazione del Centro, operativo a partire dal 2005. 

Il dibattito:

Niebler (PPE/D): considera prioritari i problemi derivanti dalla riorganizzazione dei centri di eccellenza, quali l’eccessivo livello di burocrazia ed i  ritardi nei finanziamenti dei progetti. Esprime apprezzamento per le PMI e per l’elevato livello di tecnologia che possono offrire. 

McNally (PSE/UK): apprezza l’ottimo lavoro svolto dallo “EU Joint Research Centre” nel settore della sicurezza alimentare; insiste sulla creazione dello European Research Council e sulla necessità di risolvere il problema della mancanza di ricercatori in Europa. 

Purvis (PPE/UK): esprime preoccupazione per l’eccessiva burocratizzazione che ha spinto i ricercatori ad abbandonare i progetti; per i ritardi nella trasposizione, da parte di alcuni MS, della Direttiva sulla Sperimentazione Clinica e per il rischio che la ricerca in tale settore possa essere penalizzata e quindi orientarsi verso altri Paesi. 

Caudron (GUE/F): non gli è chiaro quale sia l’ampiezza degli sforzi realizzati dagli MS nel settore della ricerca (ad es. in F esistono forti differenze tra le intenzioni dichiarate dalla autorità ed i budget destinati ai ricercatori). 

Busquin: 
· centri di eccellenza: difficile conciliare le norme di partecipazione con i Regolamenti sui finanziamenti destinati ai centri di eccellenza. 

· PMI: il sostegno può essere incrementato, importante il ruolo delle regioni per il trasferimento di tecnologie ed i progetti di finanziamento. 

· EU Joint Research Centre: la sua attività è fondamentale per la realizzazione delle politiche europee (ad es. REACH). 

· Direttiva sulla Sperimentazione clinica: la COM sta monitorando tempi e procedure, adottati dagli MS, per l’implementazione. Considera che detta Direttiva forse merita un diverso orientamento (più verso la ricerca accademica che verso le aziende). 

· VI FP: ricerca ed innovazione rappresentano lo strumento pubblico del processo di Lisbona, la COM è in attesa di una valutazione degli strumenti a disposizione prima di definire le aree tematiche del VII FP, comunque legate alle nuove prospettive finanziarie dell’UE. Particolare attenzione sarà prestata al rafforzamento della “European Research Area”; all’obiettivo di Barcellona (destinazione del 3% del PIL alla ricerca); alla mobilità dei ricercatori; alla dimensione internazionale; ai progetti di collaborazione per la creazione di nuove aziende; al trasferimento di tecnologia per le PMI. La COM sta elaborando una comunicazione sul VII FP, probabilmente disponibile entro la fine di maggio/giugno 2004. 

Action
Plan for

Innovation
E’ stato reso pubblico per consultazione il nuovo Piano di Azione della COM sull’Innovazione, aspetto chiave della strategia di Lisbona. Si intendono identificare gli ostacoli che le imprese incontrano nel corso del processo di innovazione, in ambito regolatorio, di mercato, di risorse umane e finanziarie, elementi che variamente possono penalizzare o sostenere l’innovazione. 

Sino al 31 maggio le parti interessate possono fornire il loro contributo compilando “on line “ il questionario disponibile all’indirizzo:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/innovation/consultation/docs/quest_en.doc
Il campo di applicazione del Piano comprende: 

· Innovazione, tecnologica e non, incluse le nuove interpretazioni dell’attività imprenditoriale e dell’organizzazione;

· tutti i settori, compresi quelli tradizionali e di servizi, così come quelli ad alta tecnologia;

· il dialogo con i principali attori interessati al dibattito sull’innovazione (istituzioni politiche, regioni, ricercatori, società civile e imprese). 

Sei gli obiettivi: 
· promuovere l’innovazione (tecnologica e non) in ogni ambito;

· migliorare il contesto regolatorio ed amministrativo, con particolare riferimento ai regolamenti tecnici, agli standard ed alle normative sulla competizione;

· stimolare la diffusione della conoscenza (inclusa quella tecnologica), in particolare migliorando l’uso e la gestione della proprietà intellettuale;

· aumentare gli investimenti nell’innovazione sfruttando le fonti di finanziamento dell’UE (strumenti finanziari, fondi strutturali europei) e intensificando la cooperazione con la Banca Europea per gli Investimenti. Si deve garantire l’orientamento delle politiche di sostegno statale a favore dell’innovazione;

· sostegno allo sviluppo delle capacità innovative;

· gestione efficace, promozione e miglioramento dell’innovazione attraverso il coinvolgimento di MS, regioni, aziende ed altre parti interessate.   

(Per approfondimenti:

http://europa.eu.int/comm/enterprise/innovation/consultation/docs/innovate.pdf
Neglected Diseases
27/04/04 – Commissione Sviluppo e Cooperazione: audizione pubblica sulle “malattie trascurate” organizzata da Rod (Verdi/F). 

Feacham (Fondo Globale): per promuovere un’efficace strategia di lotta ad HIV/AIDS, TBC e malaria occorre identificare chi ne definisce gli indirizzi (la leadership è ora condivisa tra istituzioni europee e mondiali), verificare quali tecnologie sono pratiche ed accessibili (ad es. prodotti anti-retrovirali), pianificare gli investimenti necessari. Il Fondo Globale, in due anni e mezzo di attività, ha finanziato 225 programmi in circa 125 Paesi (il 60% indirizzati verso i paesi africani colpiti dall’HIV). Due gli obiettivi da perseguire per i prossimi anni: 

· i finanziamenti: necessari, entro il 2005, 3.6 miliardi di $;

· l’implementazione dei programmi di assistenza: il problema principale non è l’accesso ai finanziamenti, ma la corretta implementazione dei programmi a livello locale. Il “Global Fund” sta collaborando a con istituzioni ed organizzazioni private per definire una strategia efficace, prestando la dovuta attenzione ai programmi non governativi caratterizzati da una rapida implementazione.

Rod (Verdi/F): preoccupato per le non numerose attività di ricerca e l’inadeguata produzione di farmaci per il trattamento di alcune malattie “non remunerative”;

Manguele (Servizi Sanitari - Mozambico): necessario sviluppare nuovi vaccini ed utilizzare meglio tecnologie e medicinali già a disposizione;

Kouo Epa (WHO): recente il lancio, da parte dell’OMS, di campagne di informazione e sensibilizzazione dell’opinione pubblica, e di politiche innovative a livello globale, nazionale e regionale, intese anche a sostenere la ricerca;
Murilla (Istituto di Ricerca sulla Tripanosomiasi - Kenya): la mancanza di medicinali destinati alle malattie trascurate è imputabile alla carenza di investimenti e di un vero mercato (i governi dei PVS non sono in grado di sostenere queste spese sanitarie). Occorre valutare le esigenze dei pazienti, identificare i progetti di ricerca, incoraggiare R&D a livello globale;

Fransen (DG Sviluppo): deleterie le attività di lobbying troppo diversificate, come quelle condotte dai diversi gruppi di rappresentanza in merito a differenti patologie.
ECDC
European Centre for Disease Prevention and Control

30/03/04 – Consiglio: adottata la proposta della COM intesa ad istituire lo ECDC (cfr.Aggiornamento febbraio 2004).
 Si conclude, con un’unica lettura in PE (11/02/04), l’iter legislativo iniziato con la presentazione della proposta della COM nel luglio 2003. Il Regolamento, come approvato, entrerà in vigore a partire dal 20° giorno successivo alla pubblicazione sulla GUCE.

Il Centro opererà in maniera coerente con le strategie adottate a livello UE in materia di salute, raggruppando risorse e conoscenze specialistiche, ottimizzando metodi e risultati utilizzati ed ottenuti dai diversi laboratori. 

Le competenze: ricerca, raccolta, valutazione e diffusione dei dati sui rischi per la salute conosciuti ed emergenti, incluso il bioterrorismo; sostegno ai programmi di salute pubblica, ivi comprese la prevenzione (vaccinazioni) e la formazione; assistenza tecnica e/o consulenza scientifica agli MS; in caso di emergenza potrà autonomamente adottare decisioni. 

Non gli sono riconosciute competenze in ambito regolatorio, nè la possibilità di sostituirsi alle istituzioni. 

Nella sua qualità di “Network dei Network” dovrà pianificare e coordinare gli strumenti utili per le attività comuni, diventare il punto riferimento per il monitoraggio epidemiologico e gestire un sistema di allerta a livello europeo, fornire, agli organismi specializzati ed al pubblico in generale, un’informazione coerente, obiettiva e comprensibile sui rischi correlati alla salute. 

Le priorità: malattie trasmissibili e di origine sconosciuta. 

Dopo i primi tre anni di attività un organismo esterno ne valuterà metodi e risultati, dopo di che l’UE deciderà se estenderne le competenze (ad es. monitoraggio della salute pubblica). ECDC avrà sede a Stoccolma, sarà operativo dal 2005 con uno staff di 30/40 persone. Alla fine del 2004 verrà costituito il Management Board tra i cui membri figureranno rappresentanti della COM, del PE e degli MS.    

(Per approfondimenti:

http://europa.eu.int//comm/health/ph_overview/strategy/ecdc/ecdc_en.htm
REACH
Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals

06/04/04 – Commissione Ambiente: esame degli aspetti procedurali delle proposte della COM. Si prevedono tempi lunghi stante il fatto che la COM ha promosso una nuova valutazione dell’impatto, su richiesta dell’industria, e che il PE riprenderà l’esame dei testi a settembre.  

Alcuni interventi di rilievo: 

Bowis (PPE/UK): necessario garantire una miglior conoscenza e consapevolezza sui prodotti chimici, ma la proposta in discussione non sembra all’altezza. Chiede alla COM indicazioni chiare sui costi (UK dà una valutazione intorno ai 770 milioni di €, la COM definisce un ammontare pari ad 1/3 di tale importo); e di non trascurare elementi quali l’utilizzo di animali per la sperimentazione (REACH fa prevedere l’impiego di circa 6 milioni di cavie, numero che si potrebbe ridurre in maniera consistente utilizzando modelli computerizzati come per il farmaceutico); 

De Roo (Verdi/NL): ritiene REACH peggiore della normativa esistente, la proposta sembra un compromesso mal riuscito tra industria ed ambientalisti e comporta un aumento dei costi per le parti coinvolte. Propone di mettere al bando le sostanze che presentano un livello di rischio elevato, come negli USA, dove la corrispondente normativa è molto severa, di distinguere tra sostanze utilizzate a livello industriale e destinate ai consumatori. Il divieto di utilizzare sostanze a rischio ridurrebbe anche la sperimentazione animale, a questo proposito chiede alla COM di valutare l’incidenza di detta sperimentazione sui costi complessivi;

Liese (PPE/D): l’industria sembra più favorevole a cercare di rendere il sistema meglio praticabile, tenendo nella debita considerazione gli obiettivi globali di protezione della salute e dell’ambiente. Sussiste il rischio di regolamentare in maniera eccessiva alcune aree trascurandone altre. La discussione deve comprendere anche i prodotti da importazione;

Roth-Behrendt (PSE/D): accusa l’industria di superficialità nell’uso di sostanze non soggette ad una adeguata sperimentazione e chiede se mai siano stati valutati i costi per i danni causati dalle sostanze chimiche negli ultimi 20 anni. Critica la decisione della COM di effettuare un’ulteriore valutazione dell’impatto alla luce del “memorandum of understanding” siglato tra CEFIC, UNICE e COM, che di per sé prende in considerazione l’impatto (determinato dalla catena distributiva) sulle attività imprenditoriali, sull’innovazione e sui Paesi dell’allargamento, tralasciando gli aspetti sociali ed economici. Ritiene sia necessario dar vita ad un “High Level Group” in cui sia rappresentato anche il PE, il cui coinvolgimento  sarà comunque da rinviarsi a dopo le elezioni. 

COM: i risultati della valutazione di impatto già condotta comprendono aspetti economici, sociali ed ambientali, la nuova valutazione verrà affidata alle parti direttamente interessate. Maggiore impegno dovrà essere profuso per definire i punti critici entro fine anno. Allo  “High Level Group” spetterà una rappresentanza industriale multisettoriale, nessuna decisione è stata adottata in merito alla partecipazione del PE. Sperimentazione animale: è stata resa obbligatoria la diffusione dei dati al fine di evitare una duplicazione delle attività;   

Schorling (Verdi/SV): i costi derivati dal REACH sono irrisori se paragonati ai benefici, pertanto la proposta è da ritenersi accettabile. Invita la COM a voler considerare anche esigenze diverse da quelle dell’industria, onde non penalizzare le altre parti coinvolte;

Sacconi (PSE/I - relatore per la Commissione Ambiente): la nuova politica per il settore chimico, sarà la piattaforma su cui sperimentare il principio dello sviluppo sostenibile, in tal senso è significativo l’accordo raggiunto per la creazione dell’Agenzia per le Sostanze Chimiche (Chemicals Agency).  Sarà necessario semplificare le procedure di valutazione, introdurre misure specifiche per le PMI, definire le procedure di registrazione. A “meno che non sia evidente l’errore”, i lavori dovranno proseguire sulle basi delle attuali proposte;

Jackson (PPE/D): la REACH non dovrebbe figurare tra le priorità del nuovo PE, stante il fatto che PE e COM non saranno operativi sino a settembre, che non è definita la partecipazione del PE allo “High Level Group” e che le proposte della COM potrebbero essere modificate sulla base del nuovo “impact assessment”. Per ora si richiede al relatore di presentare un aggiornamento sullo stato di avanzamento dei lavori per garantire continuità.

Commissione
20/04/04 – COM: adottate tre Comunicazioni:

· “High Level Process on Patient Mobility and Healthcare Developments in the European Union”: pubblicata il 21 aprile, fornisce una risposta alle Raccomandazioni sul processo di riflessione di alto livello inerente la mobilità dei pazienti e gli sviluppi in materia di assistenza sanitaria (06/02). Il documento, unitamente alle Comunicazioni su “Open Method of Coordination”, “e-Health Action Plan” (cfr. seguito), alle Proposte di Direttiva sui “Servizi nel Mercato Interno” e di Revisione del Regolamento 1408/71 sugli schemi di previdenza sociale, fornisce il quadro di riferimento normativo per l’assistenza sanitaria ricevuta in uno MS diverso da quello di residenza. La COM evidenzia che i servizi di assistenza medico/sanitaria sono di competenza degli MS, e che la cooperazione a livello europeo può rappresentare un beneficio sia per i pazienti sia per i sistemi sanitari.  Inoltre chiarisce i diritti riconosciuti ai pazienti:

· miglior informazione sull’accesso ai trattamenti terapeutici in altri MS;

· possibilità di ottimizzare l’uso di risorse non utilizzate nei diversi MS (i.e. accesso ai posti letto disponibili nelle diverse strutture ospedaliere);

· sviluppo di network di esperti e di centri di eccellenza in tutta l’UE, per favorire lo scambio di conoscenze; 

· possibilità di ricevere assistenza in un altro MS previa autorizzazione delle autorità sanitarie dello Stato di appartenenza, da rilasciarsi nel caso in cui le strutture locali non siano in grado di fornire un trattamento adeguato in tempi “accettabili” secondo il parere del medico. Il costituendo “High Level Group on Health Services and Medical Care” (cfr.seguito) è chiamato a definire il concetto. Previsto un rimborso ai pazienti sulla base dei livelli fissati nello MS di appartenenza. Le autorità sanitarie forniranno ai cittadini tutte le informazioni necessarie alla presentazione della domanda di autorizzazione e indicheranno a quali organismi rivolgersi in caso di parere negativo;

· in base al Regolamento 1408/71 tutti i cittadini temporaneamente trasferiti in uno MS diverso da quello d’origine, avranno diritto alla stessa assistenza dei residenti. Dal giugno 2004 sarà disponibile la “European Health Insurance Card”, che migliorerà il coordinamento tra i sistemi sanitari nazionali. 

Per facilitare il processo di cooperazione europeo verrà istituito lo “High Level Group on Health Services and Medical Care”, composto da rappresentati degli MS e della COM, responsabile per:

· la stesura di linee guida sugli standard medici di qualità e sulla tutela del paziente;

· l’attuazione di strategie che possano facilitare il trasferimento di informazioni nel rispetto della normativa europea sulla Privacy;

· l’identificazione di metodi di valutazione costo/efficacia per garantire assistenza di qualità;

· lo sviluppo di una conoscenza comune sui diritti e sui doveri dei pazienti e l’attuazione di un meccanismo pratico di informazione del paziente sull’esercizio dei propri diritti;

· la valutazione della disponibilità nel lungo termine degli operatori del settore onde garantire adeguati servizi di assistenza sanitaria in tutta Europa;

· la condivisione delle risorse e delle conoscenze per favorire il miglior approccio all’assistenza sanitaria.

Il Consiglio Sanità dovrebbe adottare le conclusioni sulla mobilità dei pazienti nell’incontro di giugno, sulla base di una proposta specifica che verrà presentata dalla Presidenza Irlandese.              

· “Modernizzazione dell’Assistenza Sociale per lo Sviluppo di una Assistenza Sanitaria Accessibile, Sostenibile e di Lungo Termine: sostegno alle strategie nazionali che utilizzano un Metodo di Coordinamento Aperto”: intesa ad incoraggiare la cooperazione tra MS, sostenendo le riforme a livello nazionale nei settori dell’assistenza sanitaria, assistenza di lungo termine, previdenza sociale, dando priorità all’esigenza di garantire elevati standard qualitativi ed un’assistenza sanitaria finanziariamente sostenibile. 

Riconosciuta la responsabilità degli MS nel settore della previdenza sociale, vengono identificati tre obiettivi comuni:

· accesso di tutti i cittadini all’assistenza sanitaria;

· assistenza di elevato standard qualitativo, in linea con i progressi ottenuti in campo medico, e che tenga conto delle esigenze degli anziani;

· implementazione di misure che possano assicurare il finanziamento nel lungo termine dei servizi di assistenza sanitaria.

Tali principi sono interdipendenti, per la loro implementazione dovranno essere coinvolte le rappresentanze sociali, le autorità locali, regionali, i pazienti, la società civile, le organizzazioni finanziarie, le ONG e le istituzioni. Il “Metodo di Coordinamento Aperto” è uno strumento flessibile, in grado di rispettare le differenti realtà nazionali, di adattarsi alle peculiarità di ogni specifico sistema di assistenza sanitaria e previdenza sociale, di permettere la realizzazione delle riforme necessarie.             

Next step:
· 2004 - accordo sugli obiettivi comuni ed identificazione, da parte della COM, degli strumenti idonei a perseguire gli obiettivi; 

· primavera 2005 – presentazione, da parte degli MS, di rapporti preliminari inerenti le riforme e gli obiettivi politici di medio termine a cui dare attuazione; stesura di un documento di valutazione delle differenti situazioni nazionali e dei progressi realizzati in relazione agli obiettivi prefissati; 

· 2006/2009 - avvio delle strategie di sviluppo e attuazione delle riforme nei settori dell’assistenza sanitaria di medio e lungo termine;

· 2007 - presentazione delle valutazioni finali delle strategie nel “Joint Report on Social Protection and Social Inclusion”;

· elaborazione di un programma di lavoro articolato, da parte delle Commissioni Affari Sociali, Occupazione, Politica Economica e dello “High Level Group on Health Services and Medical Care”.

· “e-Health Action Plan”:
si intende adottarlo nel breve termine, interesserà le nuove tecnologie/metodologie utili per garantire una migliore assistenza sanitaria. La COM intende: 

· fornire ai cittadini ed ai rappresentanti di Governo un’informazione accurata sui benefici e sulle opportunità dell’e-Health; 

· rendere operativi sistemi interattivi “on line” per le informazioni sull’assistenza sanitaria e i dati dei pazienti; 

· promuovere nuovi servizi quali la consultazione e la prescrizione “on line”.
(Per approfondimenti:

http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/co_operation/mobility/patient_mobility_en.htm;
http://europa.eu.int/comm/employment_social/soc-prot/healthcare/healthcare_en.htm;
http://europa.eu.int/information_society/eeurope/2005/all_about/ehealth/index_en.htm
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