[image: image1.jpg]sﬁ@ FARMINDUSTRIA

AREA AFFARI INTERNAZIONALI




Aggiornamento sulle principali tematiche 

di rilievo europeo

agosto 2004
circolare AI04 030
INDICE

	
	Orphan Durgs
	1
	

	
	Commissione UE
	1
	

	
	Parlamento Europeo
	1-2
	

	
	Presidenza UE
	2-3
	

	
	Costituzione europea
	3-4
	

	
	EU Enlargement
	4-5
	

	
	
	
	


Orphan Drugs
Sono state pubblicate recentemente le linee guida della COM inerenti “Formato e contenuti delle richieste per la designazione dei prodotti medicinali orfani e sul trasferimento delle designazioni da uno sponsor ad un altro”. 
La revisione del Regolamento rimane programmata per il 2005.

( Per il testo si rimanda all’indirizzo: 
http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/new.htm        

Commissione UE
(per i dettagli cfr. circolare AI04 029 del  23/08/2004) 
12/08/2004 – J. Barroso, Presidente designato della Commissione UE, ha assegnato i portafogli politici ai Commissari che saranno in carica dal 01/11/2004, previo voto di approvazione da parte del PE. Le scelte hanno soddisfatto in gran parte le richieste degli MS più grandi.

La struttura della COM nel suo complesso è stata ridisegnata ed alcune aree di competenza sono state rese indipendenti, vedi, ad esempio: “Imprese”, “Società dell’Informazione”, “Mercato Interno”, “Affari Fiscali”, “Agricoltura”, “Pesca”, “Trasporti”, “Energia”. 

È da segnalare la designazione dell’On.le Buttiglione a Commissario per la Giustizia, la Libertà e la Sicurezza, è stato altresì indicato come uno dei cinque Vice-Presidenti della COM.

Le audizioni dei singoli Commissari alle Commissioni competenti del PE avranno luogo dal 4 al 15 ottobre 2004. 

Parlamento Europeo 
Sono stati nominati i Presidenti, anche se ancora in via ufficiosa, ed eletti i coordinatori dei gruppi politici per le diverse Commissioni del PE. 

Ai Presidenti spetta un ruolo di controllo dei lavori all’interno delle rispettive Commissioni; spetta a loro decidere sulla definizione dell’agenda dei lavori, sulla scelta dei dossier da esaminare, sulla possibilità di velocizzare o ritardare una particolare procedura. Al contrario, il più delle volte, non possono esprimersi in merito alla nomina dei relatori, alla linea politica ed alla strategia di votazione. Questi tre ultimi punti sono di piena competenza dei coordinatori, la cui influenza, all’interno della Commissione, a volte supera quella del Presidente. 
Esaminando la lista dei coordinatori è possibile comprendere quali sono gli MS più influenti in PE: D, con 20 coordinatori, UK con 15 e NL con 10 detengono posizioni di rilievo; inoltre D e UK godono di un ulteriore privilegio in quanto i coordinatori appartengono ai due gruppi politici principali, PPE e PSE. 

F ed I hanno ottenuto rispettivamente soltanto 4 e 6 coordinatori appartenenti a gruppi politici meno influenti (ad es. l’Unione per l’Europa delle Nazioni). 

Quali le cause che possono aver determinato questa situazione: 

· per l’Italia l’eccessiva frammentazione dei partiti a livello nazionale sembra essersi riflessa in una mancata rappresentatività delle delegazioni all’interno dei gruppi politici europei; 

· per la Francia l’elevato numero di nuovi parlamentari eletti (55%) contrasta con la tradizione di preferire MEP “di esperienza” tra i potenziali candidati a ricoprire il ruolo di coordinatori.
La situazione si capovolge se si considera la distribuzione delle Presidenze delle Commissioni: I e F hanno ottenuto la Presidenza di 4 su 20 Commissioni; D e E: 3; POL e UK: 2; GR, H e Slovacchia: 1. 
Le Presidenze delle Commissioni chiave per il settore industriale sono state assegnate agli MS più grandi: 
Mercato Interno e Industria - UK; 
Ambiente - D; 
Affari Economici e Monetari - F; 
Affari Sociali e Occupazione - I. 

Le due Commissioni per il Bilancio e per il Controllo di Bilancio, di rilievo da un punto di vista istituzionale, sono presiedute da POL e H.  

Le nomine per l’Italia: 

Coordinatori dei Gruppi Politici nelle Commissioni
	Ambiente e Salute Pubblica
	Guido Sacconi, PSE

	Industria Ricerca Energia
	Umberto Pirilli, UEN

	Agricoltura
	Sergio Berlato, UEN

	Diritti delle Donne
	Amalia Sartori, PPE

	Petizioni
	Luciana Sbarbati, ALDE

	Libertà Civili
	Roberta Angelilli, UEN      


Presidenze delle Commissioni

	Sviluppo
	Luisa Morgantini, GUE/ALE

	Occupazione
	Ottaviano del Turco, PSE

	Affari Legali
	Giuseppe Gargani, PPE

	Trasporti e Turismo
	Paolo Costa, ALDE


Vicepresidenze delle Commissioni

	Affari Costituzionali
	Riccardo Ventre, PPE

	Mercato Interno
	Marco Rizzo, GUE

	Regionale
	Giovanni Fava, PSE

	Pesca
	Antonio de Poli, PPE

	Sotto-commissione per i Diritti Umani
	Emma Bonino, ALDE


Presidenza UE
31/08/2004 – “Perspectives for European Economic Growth: a View from the Dutch Presidency” è il tema dell’intervento di Jan Brinkhorst, Ministro olandese per gli Affari Economici allo European Policy Centre.

Pone in evidenza i problemi che l’UE deve affrontare in materia di competitività con particolare riferimento all’elevato costo del lavoro ed alla produttività. Gli obiettivi sanciti dall’agenda  di Lisbona – intesi ad assicurare stabilità economica ed una crescita simultanea per trasformare, entro il 2010, l’UE nell’economia più competitiva a livello mondiale – non sono stati valutati in maniera equilibrata. Mentre la stabilità finanziaria è stata considerata una condizione fondamentale per garantire la crescita economica, scarsa attenzione è stata prestata alla dimensione di crescita globale. Sebbene sia stata raggiunta un’unione monetaria, la politica economica, di competenza degli MS, non garantisce il raggiungimento dell’obiettivo inteso a destinare il 3% del PIL alla ricerca entro il 2010.          

La Presidenza NL intende:

· riconsiderare il concetto di crescita, rivalutando costo del lavoro, partecipazione e produttività;   

· dare ulteriore impulso ai servizi del mercato interno; 

· garantire l’implementazione delle normative comunitarie a livello degli MS attraverso un’azione congiunta dei membri dei Parlamenti nazionali ed europeo sui Governi.  

Pone l’accento sulla necessità di rendere più efficace il lavoro del Consiglio Competitività, in modo particolare per quanto riguarda le problematiche afferenti la crescita economica. 
La nomina di un Commissario coordinatore delle attività delle diverse Direzioni Generali della COM e degli incontri informali che precedono i Consigli UE, potrebbe promuovere lo sviluppo di contatti interpersonali, le sinergie ed una maggiore collaborazione. 
Anche se il riesame dell’Agenda di Lisbona sarà di competenza della prossima Presidenza (LUX), le autorità olandesi ritengono necessario analizzare quelle tematiche chiave sulle quali, per cause di carattere tecnico, si sono verificati ritardi nel processo di definizione e di implementazione (ad es. il problema delle traduzione che ha rallentato il Brevetto Comunitario). 
Gli elementi prioritari sui quali operare: 
· la liberalizzazione dei servizi di mercato: nonostante i servizi di pubblico interesse presentino difficoltà per i diversi MS, occorre considerare che il 70% dei guadagni realizzati dalle economie nazionali interessano proprio il settore dei servizi, e che migliori risultati si potrebbero raggiungere con la liberalizzazione dei servizi chiave. La Presidenza NL intende individuare i problemi che ostacolano la realizzazione di progressi concreti; 
· il processo di revisione di medio termine: si attendono gli esiti del rapporto che verrà presentato in novembre ed i risultati dei lavori dei Consigli competenti;
· un migliore quadro di riferimento regolatorio europeo: di concerto con la COM una serie di questionari sono stati inviati ai 25 MS al fine di identificare le priorità. Le risposte sono attese entro ottobre;
· la regolamentazione del settore chimico (REACH): è necessario raggiungere un equilibrio tra impatto ambientale e necessità di crescita del settore. Bisogna definire le priorità operative e garantire una legislazione forte che possa migliorare la competitività;
· la promozione di Innovazione e Ricerca: i progetti di ricerca UE hanno standard elevati, ma difficilmente si traducono in prodotti. È fondamentale definire strategie efficaci che coinvolgano maggiormente le PMI. Per facilitare l’accesso delle PMI alla attività di R&D, NL ha introdotto il sistema dei “Knowledge Vouchers”;
· l’informazione sui prodotti innovativi: ai consumatori devono essere forniti migliori strumenti per conoscere le biotecnologie in generale e gli OGM (settore alimentare) in particolare.

Costituzione Europea 
Il Consiglio Europeo di giugno aveva adottato il Trattato che istituisce una Costituzione per l’Europa, la cui entrata in vigore è subordinata alla ratifica da parte dei Parlamenti nazionali dei 25 MS o ai risultati di referendum ad-hoc. 

Assodato che in almeno 10 MS si terranno detti referendum, il progetto appare altamente vulnerabile: il rifiuto espresso da un solo MS potrebbe ostacolare l’approvazione della Costituzione da parte di tutti gli altri. Non si possono escludere, quindi, eventuali modifiche al testo come formulato.  

Alcuni degli articoli di maggior interesse riguardano: 

Art. II-95 (Estratto dalla Carta dei Diritti Fondamentali) – “Protezione della salute”

“Ogni individuo ha il diritto di accedere alla prevenzione sanitaria e di ottenere cure mediche alle condizioni stabilite dalle legislazioni e prassi nazionali. Nella definizione e nell’attuazione di tutte le politiche ed attività dell’Unione è garantito un livello elevato di protezione della salute umana”;
Sezione 9 – “Ricerca, Sviluppo Tecnologico e Spazio” – Art. III-248
“L’azione dell’Unione mira a rafforzare le sue basi scientifiche e tecnologiche con la realizzazione di uno spazio europeo per la ricerca (ERA), nel quale i ricercatori, le conoscenze scientifiche e le tecnologie circolino liberamente, a favorire lo sviluppo della sua competitività, inclusa quella della sua industria,  e a promuovere le azioni di ricerca ritenute necessarie ai sensi di altri Capi della Costituzione”;

Capo V, Sezione 1 (Art. III-278): “Sanità Pubblica”

“1 - Nella definizione e nell’attuazione di tutte le politiche e attività dell’Unione è garantito un livello elevato di protezione della salute umana. 

L’azione dell’Unione, che completa le politiche nazionali, si indirizza al miglioramento della sanità pubblica, alla prevenzione delle malattie e affezioni e all’eliminazione delle fonti di pericolo per la salute fisica e mentale. Tale azione comprende inoltre:        

(
la lotta contro i grandi flagelli – favorendo la ricerca su cause, propagazione e prevenzione -  l’informazione e l’educazione in materia sanitaria;

(
la sorveglianza, l’allarme e la lotta contro gravi minacce transfrontaliere per la salute. 

L’ Unione completa l’azione degli MS, comprese l’informazione e la prevenzione, volta a ridurre gli effetti nocivi per la salute umana derivanti dall’uso di stupefacenti.

2 – L’Unione incoraggia la cooperazione tra gli MS nei settori di cui al presente articolo e, se necessario, ne appoggia l’azione. Essa incoraggia in particolare la cooperazione tra gli MS per migliorare la complementarietà dei loro servizi sanitari nelle regioni di frontiera…
3 – L’Unione e gli MS favoriscono la coopera- zione con i Paesi Terzi e con le organizzazioni internazionali competenti in materia di sanità pubblica”.
Le leggi europee devono altresì soddisfare criteri comuni e prevedere elevati standard di qualità e sicurezza per farmaci, presidi medico-chirurgici, organi e sostanze di origine umana, sangue ed emoderivati. L’UE deve rispettare le competenze degli MS nella definizione delle loro politiche sanitarie e nell’organizzazione dei servizi sanitari e di assistenza medica. 

Capo V, Sezione 2 (Art. III-279): Industria

“1 - L’Unione e gli MS provvedono affinché siano assicurate le condizioni necessarie alla competitività dell’industria dell’Unione.

A tal fine, nell’ambito di un sistema di mercati aperti e concorrenziali, la loro azione è intesa a:

(
accelerare l’adattamento dell’industria alle trasformazioni strutturali;

(
promuovere un ambiente favorevole all’iniziativa e allo sviluppo delle imprese di tutta l’Unione, segnatamente alle PMI;

(
promuovere un ambiente favorevole alla cooperazione tra imprese;

(
favorire un migliore sfruttamento del potenziale industriale delle politiche d’innovazione, di ricerca e di sviluppo tecnologico.                                                                             

2 - Gli MS si consultano reciprocamente in collegamento con la COM e, per quanto necessario, coordinano le loro azioni. La COM può prendere ogni iniziativa utile a promuovere detto coordinamento, in particolare iniziative finalizzate alla definizione di orientamenti e indicatori, all’organizzazione di scambi di migliori pratiche ed alla preparazione di elementi necessari per il controllo e la valutazione  periodici. Il PE è pienamente informato”. 

( Per approfondimenti:

http://ue.eu.int/igcpdf/it/04/cg00/cg00087.it04.pdf
EU Enlargement
19/08/2004 – la COM, secondo quanto recita il Trattato che stabilisce che gli MS devono adottare le misure necessarie a coordinare politiche e programmi al fine di garantire un alto livello di protezione della salute, ha invitato i soggetti interessati a presentare rapporti sulla situazione dei mercati farmaceutici nei 10 nuovi MS. Le analisi dovranno descrivere la situazione dell’attuale struttura di mercato di ciascun Paese ed esaminare i cambiamenti derivanti dall’introduzione, il prossimo anno, della nuova legislazione farmaceutica comunitaria. Si dovrà valutare l’impatto del nuovo sistema normativo sulla disponibilità di farmaci e sulla spesa pubblica. Saranno anche oggetto di studio i sistemi e le politiche dei prezzi ed il periodo di protezione dei dati. La raccolta di dati dovrà comprendere prodotti coperti da brevetto, generici, farmaci autorizzati a livello nazionale e centrale, quelli di produzione locale e di importazione, gli OTC, i medicinali soggetti a prescrizione. Andrà prestata particolare attenzione ad aspetti quali: strutture del mercato in termini di volume di vendita, percentuali, rimborsabilità, e costi dell’assistenza pubblica. 

Si prevede anche un’analisi di tipo macroeconomico di alcuni mercati dalla data di entrata in vigore delle nuovi disposizioni sulla confidenzialità dei dati, che interesseranno quei prodotti le cui domande di autorizzazione saranno sottomesse alle autorità successivamente all’entrata in vigore della nuova legislazione. In merito a tali disposizioni, ai nuovi MS è data facoltà di richiedere deroghe. 
Le AIC rilasciate nei nuovi MS prima dell’accesso, dovrebbero essere verificate per quanto concerne la loro corrispondenza agli standard europei, in caso negativo dovranno essere aggiornate o ritirate. Sebbene tale verifica sarebbe dovuto essere effettuata a partire dalla data dell’accesso (01/05/2004), si consideri che Cipro, Malta, Lituania, Slovenia e Polonia beneficiano di misure transitorie che consentono di mantenere valide AIC con queste caratteristiche sino alla data di rinnovo. 

Si dovrà fornire una descrizione dell’iter di incremento/sviluppo dei prezzi dei farmaci nei nuovi MS nel corso degli ultimi 10 anni, così dicasi per i criteri di assegnazione del rimborso. Per quanto riguarda l’impatto dei nuovi provvedimenti sulla data protection dovranno essere presentate analisi conclusive sulla prevista disponibilità dei prodotti secondo le categorie terapeutiche, le possibili variazioni di prezzo e di spesa pubblica. 

La firma dei contratti per la presentazione degli studi avverrà in novembre. Entro i 10 mesi successivi andranno effettuati gli studi. I risultati finali dovranno essere presentati alla COM nella seconda metà del 2005. La gara di partecipazione si apre il 16 settembre. 
( Per approfondimenti: 
 http://pharmacos.eudra.org
26/08/2004 – incontro EFPIA-Commissario Rehn (attuale responsabile della DG Imprese e Commissario designato per la DG Allargamento): evidenziate le priorità per l’industria farmaceutica nell’ambito del processo di allargamento. 
In particolare: 
· farmaci: in media dai 5000 agli 8000 prodotti sono commercializzati nei mercati di ogni nuovo MS, di ciascuno bisogna valutarne la rispondenza agli standard europei. Al momento due sistemi possono essere di supporto, previo consenso della COM: CADREAC (riconoscimento delle autorizzazioni europee) e PERF (Pan European Regulatory Forum); 
· proprietà intellettuale: le misure di carattere transitorio hanno permesso di controllare situazioni in cui non era possibile assicurare gli stessi diritti in un’Europa allargata. Le differenze nel livello di protezione creano potenziali distorsioni sulla competitività, negative per il Mercato Unico. Un sistema efficace atto a regolamentare tali situazioni è rappresentato dallo  “Intellectual Property Specific Mechanism”, che dovrebbe continuare ad essere applicato nel rispetto delle differenze che caratterizzano i nuovi MS ed i futuri candidati;
· trasparenza: nessun nuovo MS si attiene alle norme stabilite nella Direttiva sulla Trasparenza (89/105) in materia di prezzi e rimborsi. Una corretta gestione dei bilanci pubblici destinati al rimborso dei farmaci è strettamente legata ad una politica di gestione delle finanze del tutto trasparente. E’ di fondamentale importanza, per realizzare in Europa un’economia basata sulla conoscenza, che le decisioni adottate dai Governi siano oggettivamente verificabili. La flessibilità accordata nella fase di pre-accesso ha determinato situazioni di confusione e ritardi nell’adozione della normativa comunitaria (vedi la proprietà intellettuale). Occorre promuovere il dialogo sulle procedure istituzionali ed assicurare che, nell’ambito dei negoziati, ad un mancato progresso corrisponda una sanzione adeguata;
· Polonia: il Paese continua a non soddisfare i criteri e le normative europee che riguardano il settore farmaceutico. Al di là delle difficoltà interne, le autorità di Governo hanno sostenuto una politica ostile alle aziende farmaceutiche straniere, imponendo sanzioni, anche prive di fondamento legale. L’intervento della COM in merito è stato proficuo, si spera che la DG Allargamento possa contribuire a risolvere tale situazione;
· Turchia: è necessario attuare  ulteriori sforzi nel settore della proprietà intellettuale (i.e. data protection);
· ruolo dell’UE: deve continuare a sostenere i Paesi Candidati per quanto concerne una miglior allocazione di fondi destinati alla ristrutturazione dei sistemi sanitari. E’ necessario valutare l’impatto della regolamentazione dei bilanci comunitari sugli obiettivi socio economici. 
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