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Prodotti Pediatrici
COM: la presentazione della Proposta di Regolamento sui Prodotti Pediatrici, originariamente prevista per l’8 luglio, è slittata a data da destinarsi. Sarà il nuovo Commissario Rehn (Imprese), successore di Liikanen, a presentarla al Collegio dei Commissari dopo la pausa estiva.

EMEA: il “Paediatric Expert Group” (PEG) comprende 16 rappresentanti, designati da CHMP sulla base delle segnalazioni ricevute dalle Autorità nazionali, un delegato per ciascun gruppo di lavoro del CHMP ed uno per la COM, oltre ad esperti esterni. 

Il mandato del gruppo, di cui sono previsti sei incontri per il 2005, comprende: 

· la definizione di una lista prioritaria di prodotti “off-patent” che saranno oggetto di studio una volta stabilito il piano di finanziamento, come previsto dalla bozza di Regolamento; 

· la conclusione dei lavori intrapresi nel 2002/2003 in merito alla valutazione delle esigenze della popolazione pediatrica, specificamente per le seguenti aree terapeutiche: gastroenterologia, epatologia, HIV/AIDS. Per il 2004/2005 è prevista la possibilità di ampliare le aree di interesse; 

· l’identificazione di prodotti che negli USA hanno ottenuto il riconoscimento dell’indicazione pediatrica secondo quanto previsto dalla Paediatric Exclusivity o Rule, al fine di incoraggiare la presentazione degli stessi dati in Europa; 

· la presentazione al CHMP di una lista di prodotti, autorizzati secondo procedura centralizzata, per i quali sono stati eseguiti studi per l’indicazione pediatrica, ma non presentati ad EMEA.         

Registro Europeo dei Prodotti Pediatrici: dal 1° luglio è stato attivato lo “European Register of Clinical Trials on Medicines for Children – Drug Evaluation in Children (DEC – Net)” coordinato dal Laboratorio per la Salute Materno-Infantile dell’Istituto Mario Negri di Milano. Al progetto, sostenuto dall’UE nell’ambito del V Programma Quadro, partecipano, per questa prima fase, I, F, UK e E. DEC-net, registro unico a livello internazionale, è accessibile sia al pubblico sia ai tecnici del settore. Nel primo caso, utilizzando un linguaggio comprensibile, fornisce informazioni quali il titolo del protocollo, lo stato dello studio, le caratteristiche dei bambini partecipanti, la malattia, lo scopo principale, i centri/Paesi coinvolti, la persona responsabile. Agli operatori specializzati dà indicazioni in merito a codici ISRCTN, EudraCT e del protocollo locale,  farmaco sotto sperimentazione, fase dello studio, tipo di studio – sicurezza/ tossicità/efficacia/farmacocinetica – criteri di inclusione/esclusione. 

( DEC-net website homepage: 
www.dec-net.org
Malattie Rare
Dopo due anni di attività, la French Alliance for Rare Diseases, l’Istituto Francese per le Malattie Rare, Orphanet (banca dati europea per le malattie rare) e Inserm (National Institute of Health and Medical Research) e l’Associazione Consorella LEEM hanno annunciato il lancio di due importanti iniziative “Orphanxchange” e “Erditi”. 

Orphanxchange (www.orphanxchange.org) intende promuovere la collaborazione tra progetti di ricerca accademici ed aziende private al fine di rendere disponibili soluzioni diagnostiche e farmaci orfani. Lo scambio di informazioni e dati è facilitato dal sito web (Orphanet – www.orpha.net) nella cui banca dati sono presenti progetti per possibili indicazioni terapeutiche riguardanti 50 malattie rare. È un sito gratuito, accessibile a tutti, solo per ottenere informazioni dettagliate sui progetti è richiesta la registrazione. Il programma, sviluppato dall’Inserm e dallo European Database for Rare Diseases, è sostenuto, nell’ambito del VI Programma Quadro, dalla DG Ricerca della COM. 

Erditi (European Rare Disease Therapeutic Initiative – www.erditi.org ) offre ai ricercatori universitari europei l’accesso alle informazioni sulle sostanze farmaceutiche esistenti ai fini di un’ulteriore investigazione scientifica nel settore delle malattie rare. Tali sostanze, già sviluppate o attualmente in fase di sviluppo da parte di aziende farmaceutiche per terapie su malattie comuni, possono trovare applicazione anche per la cura di malattie rare o per indicazioni orfane. Ad oggi Aventis, GSK, Roche, Servier e circa 10 istituti accademici di ricerca sono partner di Erditi. Il progetto, coordinato dall’Istituto Francese per la Ricerca sulle Malattie Rare, è sponsorizzato dalla European Science Foundation.                

WHO 
02/07/2004 – Bruxelles: incontro tra Lee Jong-Wook, Direttore Generale del WHO, ed i Commissari Byrne (SanCo), Nielson (Sviluppo), Wallstrom (Ambiente), Lamy (Commercio), Teliecka (Rep. Ceca, affianca il Commissario Byrne), in merito alla politica di rafforzamento della  cooperazione tra le due istituzioni siglata nel 2001 in materia di: 

· informazioni sulla salute; 

· monitoraggio della salute e delle malattie;

· monitoraggio delle malattie trasmissibili; 

· ambiente; 

· ricerca e sviluppo tecnologico; 

· mobilitazione e coordinamento delle risorse.  

Risultato dell’iniziativa è la firma di un accordo di collaborazione strategica inteso a dare nuovo vigore agli sforzi congiunti volti a migliorare le condizioni di salute nei PVS ed a determinarne una riduzione della povertà.   

WTO
31/07/2004 – Ginevra: il Consiglio Generale ha adottato una Decisione in cui si riconfermano i contenuti delle Dichiarazioni Ministeriali e delle Decisioni adottate a Doha e l’impegno degli Stati Membri del WTO a renderle operative. 
Le necessità e gli interessi dei Paesi meno sviluppati ed in via di sviluppo rappresentano l’essenza del programma di lavoro stabilito a Doha. Si evidenzia l’importanza di concetti quali l’accesso al mercato, l’adozione di regole equilibrate incentrate su obiettivi precisi, i finanziamenti per l’assistenza tecnica ed i programmi di sviluppo volti a promuovere la crescita economica. Viene richiesto ai Ministri un riesame delle normative sui trattamenti speciali e differenziati (S&D), parte integrante degli accordi del WTO, per rafforzarle e renderle più precise, efficaci e praticabili. La Commissione per il Commercio e lo Sviluppo dovrà completare la revisione di tutti gli accordi non ancora definiti e riferire al Consiglio Generale entro il luglio 2005. Maggiore assistenza tecnica sugli aspetti relativi al commercio (TRTA –Trade–Related Technical Assistance) dovrà essere fornita ai Paesi Terzi per consentire loro di partecipare attivamente ai negoziati, per facilitare l’implementazione delle norme del WTO e per organizzare e diversificare le rispettive economie. 

Si richiede di dar seguito al processo di consultazione su tutti gli aspetti ancora pendenti inerenti il Paragrafo 12(b) della Dichiarazione Ministeriale di Doha e definire una posizione entro il maggio 2005.   

Nel maggio scorso il Commissario Lamy (Commercio) aveva concordato di eliminare i sussidi alle esportazioni agricole a condizione che USA e diversi altri Paesi abbandonassero gli schemi di promozione delle esportazioni. A tale proposta si era opposto il Presidente Chirac definendola iniqua. L’UE, dimostrando flessibilità, non ha insistito nel richiedere l’inserimento in questo round di negoziati delle norme sugli investimenti e delle politiche sulla concorrenza (cosiddette “Singapore Issues”, definite nella Conferenza del 1996). Sul tavolo delle trattative rimangono soltanto le agevolazioni al commercio che interessano le tematiche inerenti i ritardi logistici e gli ostacoli amministrativi che ostacolano le importazioni.  

In altre aree, tuttavia, non si registrano progressi e si rimane fermi alle posizioni definite a Cancun: sulle riduzioni tariffarie sulle merci industriali il testo ricalca interamente quello definito in settembre. 

Le divisioni tra Paesi poveri, non così evidenti a Cancun, stanno assumendo una dimensione più concreta. Molti Paesi africani e dell’area caraibica, che attualmente godono di un accesso privilegiato ai mercati dei Paesi più ricchi, temono che l’esito positivo dei negoziati possa determinare una situazione di indebolimento dei loro privilegi.    

Direttiva sui Servizi del Mercato Interno
02/07/2004 – Bruxelles: la Federazione Europea dei Sindacati per i Servizi Pubblici (EPSU) e la Confederazione Europea dei Sindacati (ETCU) hanno fermamente respinto la posizione della COM secondo cui i sindacati sarebbero contrari alla mobilità dei pazienti. La COM, per voce del Commissario Bolkestein (Mercato Interno), ha reagito alle posizioni contrarie dei Governi, e dei rappresentanti di diverse organizzazioni, ai contenuti della Direttiva sui Servizi per il Mercato Interno. Secondo la COM, le organizzazioni sindacali europee, che fanno opposizione, non hanno valutato gli interessi dei pazienti. L’EPSU e l’ETCU ritengono invece che la Direttiva possa gravemente danneggiare proprio questi ultimi, in quanto quasi promuove le ineguaglianze nei sistemi sanitari. In particolare la definizione dell’Art. 23 (assunzione dei costi di assistenza sanitaria) a loro parere sarebbe ambigua, come poco chiaro sarebbe il meccanismo di autorizzazione che regola il rimborso dei costi dell’assistenza sostenuti dallo Stato di “affiliazione”. La Direttiva, quindi, non tutelerebbe i pazienti sulla base delle esigenze terapeutiche, ma delle loro disponibilità finanziarie. 

La Direttiva prevede il diritto del paziente ad essere rimborsato per cure mediche sostenute in uno Stato diverso da quello di residenza, alla luce delle recenti sentenze della ECJ. Per l’assistenza non ospedaliera è garantito un rimborso pari a quello previsto nello Stato di residenza; per l’assistenza ospedaliera il rimborso è obbligatorio se lo Stato di residenza non può garantire assistenza al paziente in un tempo ragionevole secondo indicazione medica ed in considerazione dello stato di salute.
I punti controversi:

· la Direttiva non tutela, anzi esclude, pazienti che richiedono un trattamento medico in uno Stato diverso da quello di residenza, ma che non possono anticiparne i costi;

· non sono chiare le modalità di rimborso dei costi relativi al trasferimento del paziente da uno Stato ad un altro. Pertanto, chi non dispone di una capacità finanziaria immediata, non può beneficiare della Direttiva. 

Parlamento UE
22/07/2004 – Strasburgo: Sessione Costituente del nuovo PE. 
Con voto segreto ed una maggioranza di 411 voti, è stata approvata la designazione del portoghese J. Barroso a nuovo Presidente della COM. La candidatura di Barroso, riformista di centrodestra, è stata ampiamente sostenuta dal PPE, dall’ADLE (liberali) e dall’UEN (Gruppo Europa delle Nazioni).  

Un risultato diverso avrebbe potuto determinare una crisi istituzionale: per Cohn-Bendit, leader dei Verdi, un voto negativo del PE avrebbe permesso un rafforzamento della posizione dell’Assemblea Legislativa nei confronti del Consiglio. Negativo Schulz, Presidente del PSE, che indica Barroso non idoneo all’incarico, vista la sua scarsa competenza in tematiche ambientali e sociali, care al PSE. Non lo ritiene in grado di assicurare il processo di rafforzamento delle istituzioni UE in ambito internazionale.   

Nonostante le posizioni divergenti, alla fine sono stati designati i Presidenti ed i Vice-Presidenti dell’Assemblea e delle Commissioni. È stata raggiunta l’intesa tra il PSE ed il PPE sulla nomina del Presidente del PE: J.Borrell (PSE) e H-G.Pottering (PPE) si alterneranno rispettivamente alla prima e alla seconda fase del mandato.         

Il tentativo dei rappresentanti polacchi del PPE, che avevano sostenuto la candidatura del loro connazionale B. Geremek, non ha avuto successo. 

Mentre rimane pressoché invariato il numero di seggi all’interno delle principali Commissioni suddivisi per gruppo politico di appartenenza (PPE – 8; PSE – 7; ALDE – 3; GUE -1; UEN – 1) si registrano cambiamenti interessanti nella loro distribuzione. Delle 20 Commissioni, 11 saranno presiedute dagli stessi gruppi politici che presiedevano in passato, mentre 9 verranno controllate da un gruppo politico differente. PPE e PSE, che controllano 15 Commissioni su 20, continueranno a presiedere quelle principali.

Il ricambio nel controllo delle Commissioni è giustificato da tre motivi:

1. l’aumento del loro numero da 17 a 20; 

2. la formazione di un gruppo forte di centro, Alleanza dei Liberali e Democratici Europei (ALDE), ha determinato uno spostamento dell’equilibrio politico globale. Mentre il precedente ELDR deteneva un solo seggio all’interno della Commissione Trasporti e Politiche Regionali, l’ALDE si è attivato per ottenere seggi nelle Commissioni Trasporti, Libertà Civili e Pesca, il che ha penalizzato i due gruppi politici maggiori;

3. modifica delle priorità politiche dei singoli gruppi.      

I socialisti hanno ceduto le loro posizioni all’interno della Commissione Bilancio al PPE ed hanno optato per la nuova Commissione per il Mercato Interno e la Protezione dei Consumatori (intendendo così svolgere un ruolo di maggiore rilievo nel processo decisionale). 
Il PPE ha preferito lasciare la Commissione Mercato Interno e mantenere un seggio all’interno della Commissione Industria - rispettando la volontà dei conservatori inglesi - e della Commissione Sviluppo Regionale - per le pressioni spagnole volte ad assicurarsene la Presidenza.     

Il cambiamento nella scelta delle priorità politiche è stata determinata anche dalla perdita di peso politico dei gruppi nelle diverse aree di interesse: per il PPE non è stato rieletto D. Theato nella Commissione Controllo dei Bilanci; C. Jackson, pur rieletta, non ha accettato il mandato presidenziale e la mancanza di un’alternativa valida ha determinato l’orientamento dei conservatori inglesi verso la Commissione Industria. 

Altri cambiamenti hanno interessato le Commissioni: 

· Occupazione e Affari Sociali (da Verdi a PSE);

· Mercato Interno (da PPE a PSE);

· Libertà Civili (da PPE a ALDE);

· Controllo di Bilancio (da PPE a PSE);

· Pesca (da PPE ad ALDE);

· Diritti delle Donne (da PSE a PPE).

Da segnalare che, nell’ambito delle Commissioni, il gruppo dei  Verdi non detiene più alcuna Presidenza, tranne quella del Sotto-Comitato per i diritti umani il cui ruolo, però, è reso meno incisivo dal riconoscimento alla Commissione Affari Esteri ed alla Commissione Sviluppo di una competenza specifica in materia di rispetto dei diritti umani a livello mondiale. 

Rimane da valutare l’impatto della nuova distribuzione dei seggi sulla formulazione delle  nuove norme e sul processo decisionale del PE. Sembra che l’impatto della struttura delle nuove Commissioni sull’intero processo legislativo non sia significativo: il nuovo metodo di votazione e l’inevitabile incoerenza politica tra i 25 MS saranno i fattori determinanti. 

( La lista dei membri delle diverse Commissioni è consultabile “on line” sul sito: 
http://wwwdb.europarl.eu.int/ep6/owa/p_meps.entry?ipid=0&ilg=EN&iorig=&imsg=

27/07/04 – Bruxelles: Commissione Industria ed Energia 
Il nuovo Presidente G. Chichester (PPE) riconferma le assegnazioni dei dossier, ancora in fase di valutazione, ai rapporteur incaricati nel corso della precedente legislatura. In caso di mancata rielezione, sarà il gruppo politico di appartenenza a decidere. 

Il nuovo Commissario Rehn (Imprese, sostituto di Liikanen), che rimarrà in carica sino al 31 ottobre p.v.,  ha indicato le aree prioritarie di intervento:
· Competitività: gli obiettivi sanciti a Lisbona non saranno realizzati prima del 2010, è opportuna una completa revisione della strategia. Ravvisa la necessità di adottare approcci orizzontali, di considerare prioritaria la situazione in cui versa l’industria, e ritiene che l’industria farmaceutica meriti attenzioni particolari;      

· Imprenditorialità: è il fulcro dell’economia europea. Il “Piano di Azione sull’Imprenditorialità” può servire da guida per l’implementazioni di azioni concrete;

· Regolamenti: le aziende necessitano di norme chiare e affidabili e di una struttura burocratico/amministrativa semplice per poter essere competitive ed innovative. 

Prossima riunione: 30 agosto. 

27/07/04 – Bruxelles: Commissione  Mercato Interno e Protezione dei Consumatori (IMCO).

Il dibattito, a cui ha partecipato Nassauer (PPE-D), già relatore nella precedente Commissione Affari Legali e Mercato Interno, ha interessato la Proposta sulla REACH (Registration, Evaluation, Authorization of Chemicals). L’Onorevole è dell’avviso che la nuova normativa per il settore chimico  rischia di sovrapporsi a normative già esistenti quali, ad esempio, quella per il settore farmaceutico. Se la formula “one substance-one registration”, presentata da UK in Consiglio, verrà approvata a maggioranza, la COM dovrà riesaminare l’intera proposta. Considerato che i risultati del nuovo studio di valutazione dell’impatto, recentemente avviato dalla COM, saranno noti soltanto in ottobre/novembre 2004, non conviene al PE continuare nell’esame. Nassauer preparerà comunque un documento di lavoro per la Commissione IMCO; la maggioranza della Commissione si è dichiarata a favore della linea indicata dal relatore. 

Prossima riunione: 30 agosto.   

27/07/04 – Bruxelles: Commissione Ambiente, Salute Pubblica 

Il nuovo Presidente Florenz (PPE/D) introduce il dibattito, al quale partecipa il Commissario Rehn (Imprese), nel corso del quale si parla di: quantità e qualità dei Regolamenti, normative inerenti la competitività dell’industria europea, riforma della legislazione farmaceutica comunitaria, Proposta sui prodotti pediatrici (imminente la presentazione), proposta sulla REACH. Quest’ultima viene definita un ottimo esempio di efficace processo di consultazione e di valutazione dell’impatto (che ha coinvolto oltre 6000 operatori), che ha prodotto una proposta equilibrata tra le posizioni di industria, ambiente e salute pubblica. Per Rehn metodi alternativi alla sperimentazione animale devono essere adeguatamente presi in considerazione. La Proposta sulla REACH seguirà la procedura di co-decisione, sia il PE sia il Consiglio saranno chiamati a considerare ogni nuovo aspetto che emergerà dal processo di valutazione dell’impatto. 
Prossima riunione: 1° settembre. 

Good Health for All
15/07/2004 – Bruxelles: Conferenza organizzata dallo European Policy Centre.

Il Commissario Byrne (SanCo) ha lanciato un “periodo di consultazione aperta in materia di strategia europea per la salute”.
Nel documento “Enabling Good Health for All” vengono presentate le proposte intese a rendere l’Europa più sana e più competitiva attraverso la condivisione delle responsabilità per la salute tra cittadini, Governi ed istituzioni UE. La salute è un fattore chiave per lo sviluppo economico e contribuisce ad avvicinare le istituzioni ai cittadini. Si intende promuovere una strategia non limitata al trattamento delle malattie ma rivolta alla “promozione della salute”, il che significa:
· una politica farmaceutica europea innovativa, fondamentale per l’attuazione della nuova strategia sulla salute, che assicuri standard di qualità e sicurezza di farmaci e presidi;
· la promozione di una più stretta collaborazione tra operatori del settore, autorità e cittadini;

· la buona salute come indicatore di crescita economica: gli MS dovrebbero destinare maggiori risorse per sostenerla;
· la necessità di promuovere salute e prevenzione, non soltanto la cura;

· l’urgenza di considerare le ineguaglianze nel settore tra gli MS così come al loro interno;

· la politica sanitaria come strumento per avvicinare l’Europa ai suoi cittadini; 

· l’integrazione della salute nell’agenda di Lisbona come parte del processo volto a creare un’UE fortemente competitiva. 

Principali interventi:

P. Telicka (Rep. Ceca – affianca il Commissario Byrne): identifica tre priorità che possono integrare il documento Byrne: 

· collaborazione tra UE e Stati confinanti in materia di malattie trasmissibili. L’allargamento ha reso malattie quali HIV/AIDS più vicine all’Europa, occorre creare un indirizzo politico chiaro teso a fermare l’epidemia. La COM si è attivata per spingere i Paesi confinanti a migliorare i loro standard sanitari; 

· sensibilizzazione dei Ministri delle Finanze UE sulla relazione tra buona salute e crescita economica e sulla necessità che le politiche europee volgano ad assicurare l’accesso transfrontaliero ad un’assistenza sanitaria di elevata qualità; 

· partecipazione dei cittadini alla definizio- ne delle politiche sanitarie e promozione di partnership tra pubblico e privato.
B. Ager (EFPIA): esprime apprezzamento per il documento. Evidenza il ruolo chiave dell’industria, sottolinea che la supremazia, che gli USA detengono dal ’97, per quanto concerne R&D, obbliga l’UE a raddoppiare sforzi ed investimenti per tornare competitiva. Il mercato deve cambiare, le politiche dei prezzi devono cambiare, altrimenti la situazione potrebbe ancora peggiorare. Inoltre l’industria farmaceutica europea, a causa dell’importazione parallela, sta perdendo circa 4,5 miliardi di € l’anno.

( Per approfondimenti:
http://www.europa.eu.int/comm/health/ph_overview/strategy/reflection_process_en.htm
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