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Prodotti pediatrici
(per i dettagli cfr. circolare AI04 034)

29/09/2004 – COM: adottata la Proposta di Regolamento sui Farmaci per Uso Pediatrico con la quale si intende garantire standard qualitativi elevati per le attività di ricerca nello specifico settore, promuovere sviluppo e registrazione di tali prodotti ed una migliore informazione sul loro utilizzo. 
È prevista la creazione di un “Paediatric Committee” interno all’EMeA e l’introduzione di una “Paediatric Use Marketing Authorization” (PUMA) per i prodotti fuori brevetto, che contempli un periodo di protezione dei dati di 10 anni.  

(Per il testo del Regolamento vedi all’indirizzo: 
http://dg3.eudra.org/F2/Paediatrics/index.htm
Health Council
9-10/08/2004 – Noordwijk (NL): riunione informale del Consiglio Sanità “Health Care in an Ageing Society, a Challenge for all European Countries”. 

Diversi MS hanno espresso preoccupazioni in merito a:

· efficienza e sostenibilità finanziaria dei rispettivi sistemi di assistenza sanitaria; 

· azioni per far fronte in maniera efficace all’invecchiamento della popolazione; 

· tecnologie mediche innovative;

· aspettative dei cittadini su qualità ed accesso all’assistenza.
Ad oggi circa il 75% dell’assistenza sanitaria è finanziata da fondi pubblici; in molti casi la spesa ha registrato un tasso di crescita superiore al PIL. Tra il 2000 ed il 2050 le persone di età superiore ai 60 anni aumenteranno del 50% (da 146 a 217 milioni), il che comporterà un aumento della domanda di servizi di assistenza e della spesa ad essi correlata  (+30-40% in termini di PIL nel 2050 rispetto al 2000). 

Il Consiglio intende valutare le migliori strategie per intensificare la cooperazione tra MS nel merito di tale scenario futuro. Principali elementi emersi:

· l’assistenza sanitaria è parte integrante dei sistemi sociali degli MS che destinano, in media, l’8.5% del PIL alla spesa per sanità ed assistenza pubbliche. Preoccupa la sostenibilità socio-economica e l’efficienza dei sistemi di assistenza sanitaria nazionali che si devono misurare con l’invecchiamento demografico, l’innovazione in campo medico, e le crescenti aspettative della popolazione nel settore dell’assistenza sanitaria; 

· le aspettative di vita sono migliorate notevolmente, tuttavia c’è un aumento di malati cronici e gravi. E’ necessario individuare i mezzi più idonei a garantire agli anziani una buona qualità di vita; ai cittadini tutti l’accesso all’assistenza senza gravare eccessivamente sul mercato del lavoro; alle generazioni future un modello funzionale ed economicamente realizzabile di assistenza, attraverso la riforma dei sistemi oggi in vigore; 

· l’eventuale riforma di cui sopra comporta l’introduzione di incentivi economici per migliorare efficienza e produttività, senza trascurare gli aspetti di solidarietà sociale, l’attenzione rivolta al paziente e la maggiore responsabilità del singolo.
Il processo per la realizzazione di sistemi sostenibili dovrà stimolare la partecipazione attiva degli anziani, basarsi sull’evidenza per gestire le malattie croniche, trovare un equilibrio tra responsabilità pubbliche e personali in merito a sostenibilità dei costi ed accesso, integrare politiche di assistenza sanitaria e socio-economiche. 

I Ministri concordano sulla necessità di promuovere lo scambio di informazioni in materia di politiche di assistenza sanitaria, buone pratiche, obiettivi comuni, sviluppo di indicatori e applicazione di studi di “benchmarking”. Al fine di poter presentare una proposta concreta al Consiglio del dicembre 2004, verrà indetto quanto prima un incontro con il “High Level Group on Health Services and Medical Care”.      

ECDC
European Centre for Disease prevention and Control

27/09/2004:  inaugurata dal Commissario Byrne, (SanCo) la sede di Stoccolma dello ECDC, istituto europeo che dovrà identificare gli strumenti adeguati a rispondere in maniera efficace alle epidemie del XXI secolo, in particolare HIV/AIDS. Il Centro non ha competenze regolatorie, ma ricadono sotto la sua responsabilità: monitoraggio, valutazione ed informazione al pubblico sui rischi correnti ed emergenti per la salute. La Svezia, scelta come sede nel corso del summit europeo del 2003,  sarà responsabile del monitoraggio delle patologie e della coordinazione degli sforzi dei Paesi europei con i partner  internazionali. Per il 2005 la COM ha stanziato  € 4,8 mln. per il finanziamento delle attività (€ 29 mln. entro il 2007). 

(Presentazioni ed interventi, vedi all’indirizzo:

http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/strategy/ecdc/ecdc_en.htm
21/09/2004 – PE: M.Malliori (ex MEP, PSE) e J.Scheres  (NL) sono stati nominati dalla Commissione Ambiente quali rappresentanti del PE nel Management Board dello ECDC.  

Le loro qualifiche professionali li hanno favoriti rispetto ad altri candidati: mrs Malliori, membro della Commissione Ambiente nel corso della precedente legislatura, fu “shadow rapporteur” sulla proposta di costituzione dello ECDC; Scheres formulò alcuni pareri per la stessa Commissione Ambiente in merito ad aspetti etici e tecnici legati alla genetica. 

HIV/AIDS
16-17/09/2004 – Vilnius: Conferenza “Europe and HIV/AIDS - New Challenges, New Opportunities”. 

In considerazione dell’elevato numero dei nuovi casi di infezioni da HIV/AIDS, registrati in particolare in Russia ed in Ucraina, su richiesta del Commissario Byrne (SanCo) viene preparato un nuovo piano di azione, i cui contenuti prendono spunto dalla “Dichiarazione di Dublino” (cfr. Aggiornamento febbraio 2004: lo scopo di detta Dichiarazione consiste nel promuovere una forte collaborazione atta ad ostacolare la diffusione della malattia in Europa e nei Paesi dell’Asia Centrale. I dati riportano che all’incirca 2,1 milioni di persone in Europa ed in Asia Centrale hanno contratto il virus, che nei Paesi dell’Est Europa si sono raggiunti livelli critici nella popolazione adulta, mentre nell’Europa occidentale l’infezione si sta riacutizzando). 

La Dichiarazione di Vilnius, adottata in chiusura del meeting, vede come punti chiave: 

· la promozione di una collaborazione forte a livello di capi di Stato e di Governo per tutelare le popolazioni, promuovere i diritti umani ed assicurare l’accesso per tutti ad una migliore informazione, educazione ed assistenza; 

· il coinvolgimento di società civile e settore privato per garantirne un contributo costruttivo;

· il coinvolgimento attivo, entro il 2004-2005, delle istituzioni UE e di altri organismi quali il Consiglio d’Europa ed il Comitato Regionale del WHO; 

· la fornitura di risorse tecniche e finanziarie per facilitare l’accesso a prevenzione e terapie a costi accessibili per i Paesi maggiormente colpiti, con l’utilizzo di fondi nazionali e regionali, o stanziati dal “Global Fund to Fight Aids, TB and Malaria”, dall’UE, da progetti di collaborazione pubblico/privato, oppure ancora con meccanismi finanziari bilaterali e multilaterali; 

· le garanzie che: 

i) entro il 2005, almeno il 90% della popolazione compresa tra i 15 ed i 24 anni abbia accesso ad informazione, educazione (in modo specifico sull’HIV/AIDS) e servizi necessari a ridurrne la vulnerabilità all’infezione; 

i) entro il 2010, l’80% della popolazione a più alto rischio, abbia accesso a prevenzione e informazione e che siano identificati i fattori di rischio e di vulnerabilità; 

i) entro il 2010, HIV/AIDS non rappresenti più una minaccia per la popolazione infantile dell’Europa e dell’Asia Centrale. 

(Per il testo si veda all’indirizzo:
http://europa.eu.int/comm/commissioners/telicka/vilnius_press_en.pdf
Per contribuire al successo dell’iniziativa la COM aveva presentato un working document sui principali aspetti del problema, proponendo azioni di attuazione immediata tra le quali figurano: 

· progetti volti ad identificare e diffondere le buone pratiche di prevenzione;

· programmi specifici per gli MS più colpiti dalla sindrome; 

· miglior rete per il monitoraggio dell’epidemia in UE; 

· investimenti in ricerca; 

· misure volte a rendere più rapido il rilascio dell’AIC per vaccini e farmaci innovativi; 

· misure volte ad assicurare, nei Paesi europei non ad alto reddito, l’accesso alle terapie a prezzi contenuti. 
( Per il testo del documento si rimanda all’indirizzo: 

http://europa.eu.int/comm/health/ph_threats/com/aids/docs/ev_20040916_rd01_en.pdf
REACH
Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals

20/09/2004 – Commissione Ambiente: Van Geel, Segretario di Stato olandese per l’ambiente,  partecipa ad un dibattito di approfondimento sugli aspetti delle proposte e sui progressi ad oggi per garantirne l’implementazione. Si dichiara convinto della necessità di procedere ad una valutazione estesa dell’impatto sulla normativa vigente, che prenda in considerazione aspetti inerenti la conoscenza scientifica e la salute pubblica, oltre a quelli economici. I risultati di tale esercizio, al momento condotto dai servizi interni della COM, saranno discussi nel corso di un workshop (10/2004). 

È stata inoltre concordata un’audizione congiunta con la Commissione Mercato Interno (18/19 -01-2005), che sta ora esaminando gli aspetti di organizzazione e struttura delle proposte. 

Per Sacconi (PSE, rapporteur in Commissione Ambiente) la COM sta realizzando uno sforzo per garantire un buon equilibrio, tuttavia suggerisce di prestare maggior attenzione a problematiche quali gli aspetti legati alla registrazione.

01/09/2004 – Commissione sul Commercio Internazionale: la nuova istituzione ha esaminato, in via preliminare le proposte sulla REACH. Considerato che la Commissione Ambiente, incaricata della formulazione del parere, non ha ancora definito il calendario dei lavori, Quisthoudt-Rowohl (PPE/D, relatrice in questa sede) sostiene che sussistono gli elementi per garantire una discussione approfondita delle proposte, ed in particolare delle implicazioni di carattere commerciale. 

Gli USA, che stanno definendo un nuovo sistema di registrazione per i prodotti chimici che potrebbe essere compatibile con la REACH, successivamente alla presentazione del dossier europeo al WTO (01/2004), ne hanno richiesto una verifica di conformità dei contenuti (vanno evitate incompatibilità tra i due modelli). Entro giugno –termine per la presentazione- erano pervenuti i commenti di USA, Cina, Giappone e pochi altri Paesi. La risposta della COM è attesa per novembre, ancora non  è chiaro se la nuova COM vorrà modificare la proposta originale. 

Non sembra sussistere incompatibilità tra il progetto UE e la normativa WTO; la COM ha chiarito che gli importatori di sostanze chimiche in ambito UE non verranno discriminati ed ha condiviso l’opportunità di fornire informazioni dettagliate a tutte le parti coinvolte. 

La relatrice ritiene che la Commissione per il Commercio Internazionale debba esaminare i potenziali ostacoli per l’industria europea, definisce notevoli i vantaggi per la salute purchè siano bilanciati dall’impatto sulla competitività industriale. 

La Commissione Ambiente dovrebbe concludere la prima lettura del dossier nell’aprile 2005, garantendo alla Commissione per il Commercio Internazionale ampi margini per il dibattito (da ora sino a 03/2005).                 

30/08/2004 – Commissione Industria: presentati i risultati della valutazione di impatto delle proposte sulle capacità innovative e sulla competitività dell’industria europea. 

Quattro i parametri considerati: costi, tempi di commercializzazione, di autorizzazione, livello di apertura del mercato. Sono stati valutati anche gli effetti prodotti sui principali operatori. 

L’analisi ha dimostrato che sussiste un rischio elevato di perdita di competitività del settore        (-2,9% del PIL e almeno - 25% della produzione). Una riduzione della produttività si è già verificate a causa del clima di incertezza legale che ha influenzato le ultime decisioni sugli investimenti. L’obiettivo originale della REACH, garantire un equilibrio tra protezione della salute, ambiente e competitività dell’industria, potrebbe essere a rischio. Ed il settore chimico influenza quasi tutte le altre catene produttive. 

I MEPs dei principali gruppi politici hanno criticato la metodologia ed i risultati dello studio, che sembra non forniscano elementi sufficienti per un dibattito con la Commissione Ambiente, organismo referente. Non è attendibile una relazione che evidenzia costi e svantaggi della riforma ignorandone i vantaggi.

Per la COM l’approccio nella definizione dello studio sarebbe inadeguato così come sarebbe insufficiente l’informazione, fornita alle aziende, sui contenuti delle proposte. Per dissipare i dubbi la COM ha dato vita ad un “forum” di cui fanno parte industria e sindacati, altrettanto ha promosso incontri con le aziende dei settori interessati, i cui esiti verranno definiti entro la fine del 2004 e successivamente presentati al PE.

Ricerca
21/09/04 – Commissione Industria, Ricerca  ed Energia (ITRE): dibattito preliminare sulle “linee guida per la futura politica europea di sostegno alla ricerca”. E’ presente il Direttore Generale della DG Ricerca Achilleas Mitsos che introduce i 6 obiettivi indicati dalle suddette linee guida:

· creazione dei centri di eccellenza attraverso la collaborazione tra laboratori, centri di ricerca, università ed industria, con il supporto di Reti di Eccellenza e Progetti Integrati, strumenti del VI PQ; 

· lancio di iniziative tecnologiche a livello UE che coinvolgano i settori industriali più promettenti (energia, trasporti, comunicazioni mobili, nano-elettronica). Prevista la creazione di una Piattaforma Tecnologica (TP) per la definizione di un’agenda di ricerca comune ad industria, ricercatori ed istituzioni; 

· impulso alla ricerca di base attraverso la costituzione del Consiglio Europeo per la Ricerca, a cui sarà affidato il compito di selezionare i progetti sulla base dell’eccellenza scientifica, senza obbligo di cooperazione transfrontaliera; 

· l’Europa deve essere in grado di attrarre i ricercatori, occorre pertanto assicurare migliori condizioni e garanzie per la partecipazione di donne e giovani ricercatori, per il trasferimento di conoscenze tecnologiche/scientifiche, per la mobilità internazionale e l’apprendimento nel lungo periodo; 

· sviluppo di infrastrutture per la ricerca: per renderle di interesse europeo potrebbe essere applicato un meccanismo simile a quello utilizzato per le reti trans-europee (TENs); 

· rafforzamento della ricerca attraverso il necessario coordinamento dei programmi nazionali e la realizzazione di collaborazioni tra le organizzazioni intergovernative (CERN, EMBO) e le istituzioni UE. 

Mitsos ritiene che si debba assicurare la piena utilizzazione del potenziale di ricerca di ciascuno MS, che si debba garantire la creazione di piattaforme tecnologiche nell’ambito delle quali l’industria giochi un ruolo determinante nel definire le aree prioritarie di intervento, sulle quali COM e Consiglio adotteranno la decisione finale. 

European Health Policy in an International Perspective
15/09/2004 - E’ il tema dell’incontro organizzato dallo European Policy Centre e dal Nuffield Trust a cui partecipano R.Madelin, Direttore Generale della DG SanCo, e J.Martin, direttore del WHO. 

Per Madelin sono 5 le priorità nel settore della salute che interessano l’Europa: 

1. malattie correlate agli stili di vita, ivi inclusi malnutrizione, mancanza di attività fisica, tabagismo ed alcolismo; 

2. limitazioni dei finanziamenti destinati ai sistemi di assistenza sanitaria; 

3. invecchiamento della popolazione secondo stili di vita salutari; 

4. malattie trasmissibili tra cui HIV/AIDS, SARS e patologie influenzali;

5. ineguaglianze dei settori sanitari nei 25 MS.

È interessante segnalare che la COM ha ricevuto pressioni affinchè le tematiche su salute, con particolare attenzione a malattie trasmissibili e HIV/AIDS, ed invecchiamento siano discusse nel contesto della competitività. 

E’ fondamentale, per la definizione di una strategia efficace, promuovere lo scambio di informazioni transfrontaliero, avvalendosi del sostegno del WHO e di altri organizzazioni. 

Ad esempio, essendosi reso necessario migliorare l’applicazione del criterio costo/efficacia alla spesa sanitaria, in particolare per quanto riguarda la prevenzione, l’UE potrebbe promuovere uno scambio di vedute sulle “buone pratiche” tra MS, coinvolgendo WHO e OECD (Organization for Economic Cooperation and Development). 

L’UE può agire unilateralmente, o in qualità di partner regionale attraverso l’Osservatorio Europeo sui Sistemi e sulle Politiche Sanitarie, l’ufficio europeo del WHO, il Consiglio Europeo, il Fondo Globale ed il WTO. Altrettanto esperienze internazionali sono state trasferite nei programmi UE (vedi ad esempio le strategie del WHO sull’obesità, sulla nutrizione, sull’attività fisica) ed hanno integrato le politiche a livello locale, regionale, nazionale ed europeo. In tale direzione si dirigerà l’azione dello ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control) che, operando di concerto con i Centers for Disease Control di Atlanta e di Hong Kong potrà garantire all’UE un’interazione su scala mondiale.           

Altri elementi di interesse: 

· cooperazione di ECDC con le istituzioni degli MS: il Centro dovrà rappresentare un sistema di condivisione dei dati, all’interno del quale siano definite priorità per applicazione ed uso di informazioni specifiche; 

· valutazione dell’impatto e principio precauzionale: il Presidente designato della COM, Barroso, confermando l’importanza dell’impatto di un nuova normativa su quella vigente, si è detto a favore di un’azione strategica atta ad evidenziare la connessione tra le diverse aree politiche, mentre per quanto concerne il secondo principio, promuove posizioni di equilibrio tra precauzione e competitività; 

· EU Health Card/Data Protection: necessario un esame congiunto degli argomenti che porti a garantire che i dati personali sullo stato di salute siano registrati su un tesserino che abbia valenza europea. Nonostante l’UE abbia raggiunto un buon livello di protezione dei dati, la scarsa cooperazione tra sistemi sanitari dei singoli MS non ha permesso di identificare le modalità per gestire il flusso sempre maggiore di informazioni.

Parlamento UE
02/09/2004 - Commissione Ambiente e Sanità: partecipa H.Hoogervoorst, Ministro della Sanità olandese. Prioritario debellare l’influenza pandemica favorendo R&D di vaccini. La creazione dello ECDC rappresenta un passo fondamentale per la realizzazione di una strategia di controllo delle malattie infettive. Sull’argomento si esprimerà il Consiglio Sanità del prossimo dicembre che considererà anche aspetti inerenti la mobilità dei pazienti. 

La conferenza “Priority Medicines” di ottobre è intesa ad approfondire tematiche quali la necessità di promuovere una ricerca continua su farmaci innovativi e vaccini, l’accesso a terapie innovative, le esigenze specifiche della popolazione pediatrica e degli anziani. 

Per Bowis (PPE/UK) è necessario conoscere le azioni che la Presidenza vorrà implementare nel settore della salute mentale (strategia lanciata nel 1999), del diabete e della mobilità dei pazienti. 

20/09/2004 – Commissione Industria: dibattito preliminare con Zourek, Direttore Generale ad interim della DG Imprese, in merito alla riorganizzazione interna. 

Il processo verrà ufficializzato e definito soltanto dopo il 1° novembre, ovvero dopo l’insediamento della nuova COM. In agosto, nel corso della presentazione dei Commissari designati, il futuro Presidente Barroso aveva annunciato che la DG Imprese avrebbe acquisito ulteriori competenze dalla DG Mercato Interno, ad esempio in materia di circolazione delle merci, lasciando a quest’ultima le competenze e responsabilità in materia di servizi. Reichenbach è stato nominato nuovo Direttore Generale della DG Imprese e subentrerà a Mingasson. Definite priorità assolute della nuova COM – coordinate dalla DG Imprese - la competitività dell’industria europea ed il raggiungimento degli obiettivi sanciti a Lisbona. Fondamentale sarà approfondire la relazione tra ricerca pubblica ed investimenti privati. 

Prevista la creazione di una Task Force per coordinare le attività intese a perseguire gli obiettivi della “Lisbon Strategy”, e l’implementazione di una strategia di coordinamento di carattere orizzontale per includere anche altri settori industriali oltre al chimico ed al farmaceutico.               

31/08/2004 – Commissione Affari Esteri: presente il Commissario Verheugen (Allargamento) che esprime soddisfazione per la decisione di garantire alla nuova COM la presenza di un Commissario responsabile per le problematiche dell’allargamento, che continuerà il dialogo con gli attuali MS ed i futuri candidati. Per la COM, alla luce delle recenti esperienze, è importante dedicare maggiore attenzione all’avanzamento dei progressi su quanto concordato nelle fasi negoziali di pre-accesso. Tutti gli accordi negoziali sono stati definiti in maniera provvisoria con la Bulgaria, soltanto alcuni rimangono aperti per la Romania, che, se verrà mantenuto l’attuale livello negoziale, sarà possibile concludere entro la fine dell’anno. Considerato il periodo che intercorre tra la conclusione dei negoziati (fine 2004 – inizio 2005) e la data di accesso (2007), la COM intende continuare a monitorare i progressi del processo di implementazione dell’acquis. Se necessario verranno applicate clausole di salvaguardia. La Bulgaria ha già aderito alla proposta di posticipare l’accesso di un anno se non riuscirà a far fronte agli impegni presi entro i tempi stabiliti. È auspicabile la conclusione di un simile accordo con la Romania. Nonostante i progressi realizzati dai due Paesi, rimangono ancora aperti diversi aspetti e le relazioni della COM nel merito verranno presentate in ottobre. Per la Turchia si è in attesa di un ulteriore rapporto ed i negoziati inizieranno soltanto nel momento in cui sarà raggiunto l’accordo su tutti i criteri politici. Per la Croazia, che nel giugno 2004 ha ricevuto lo status di Paese candidato, l’avvio dei negoziati è previsto per l’inizio del 2005.  

Evidenziata, infine, l’importanza della “European Neighbourhood Policy” (ENP), intesa ad evitare possibili divisioni successive all’allargamento. La ENP, che vuole andare oltre la semplice cooperazione, comprende misure di integrazione politica ed economica quali la partecipazione al mercato unico. Inoltre garantisce un ulteriore supporto in termini di assistenza tecnica e programmi gemellati. Prioritari sono il perseguimento degli obiettivi di convergenza della normativa economica e la riduzione delle barriere al commercio. 
31/08/2004 – Commissione Affari Legali: presentate le priorità della Presidenza olandese in materia di Competitività, Mercato Interno e Giustizia. 

Van Gennip (Segretario di Stato per gli Affari Economici) sostiene che è necessario soddisfare i criteri sanciti dalla conferenza di Lisbona per rilanciare la crescita economica europea, che occorre sostenere l’imprenditorialità attraverso lo snellimento del quadro di riferimento regolatorio europeo e delle clausole di carattere amministrativo. A suo parere le istituzioni UE dovrebbero presentare una nuova proposta per semplificare l’acquis nei settori di interesse. Il COREPER, da parte sua, ha avanzato un progetto per introdurre, accanto alla valutazione di impatto di ogni nuova proposta sulle normative in vigore, anche una valutazione sulla competitività. 

Van Gennip ritiene l’implementazione del Brevetto Comunitario fondamentale per rendere credibile  la strategia sancita dall’Agenda di Lisbona e per fornire una prova concreta della volontà degli MS di dar vita ad uno scenario realmente competitivo. In merito alla proposta sulle fusioni transfrontaliere del novembre 2003, comunica che la Presidenza intende presentarne una nuova, di compromesso, entro la fine dell’anno (anche se sarà difficile completarne la prima lettura prima della fine del 2004). Allo stesso modo saranno approfonditi aspetti della Proposta di Direttiva  sull’armonizzazione delle politiche e delle normative sulla competizione e della Direttiva sullo statuto delle Associazioni Europee.        

30/08/2004 – Commissione Industria: partecipa Brinkhorst, Ministro olandese per gli Affari Economici:

· prioritaria la revisione dell’agenda di Lisbona entro il 2005 (report atteso per novembre 2004);

· opportuno garantire all’UE un maggiore vigore in materia di competitività, l’obiettivo di destinare il 3% del PIL alle attività di R&D non permette all’UE di colmare il divario con gli USA ed i Paesi emergenti quali Cina e India. Forza lavoro insufficiente, mancanza di competitività, scarso potenziale di R&D, sono elementi che penalizzano il futuro dell’UE. La riallocazione delle strutture di ricerca è un fenomeno allarmante per l’UE sebbene il processo di de-industrializzazione non sia un fenomeno nuovo ma parte di un processo di lungo termine;

· urgente l’adozione di misure di aggiornamento dei Regolamenti e di stimolo alla imprenditorialità ed all’innovazione. Occorre garantire all’industria europea un quadro di riferimento normativo certo, attraverso l’implementazione del Brevetto Comunitario, risolvendo al più presto quei problemi (ad es. di carattere linguistico) che hanno bloccato l’accordo in sede di Consiglio Competitività.   

Per Van der Hoeven (Ministro della Cultura e dalla Scienza), l’UE dovrà disporre di un potenziale di risorse umane competitivo a livello mondiale, di migliori condizioni per favorire investimenti, formazione ed attività in campo scientifico. Maggiore dovrà essere la sinergia tra mondo accademico ed industria.     

Commissione UE
( Il PE ha attivato un servizio “on line” per consentire di seguire le audizioni dei candidati designati a far parte della nuova COM (2004/2009):

http://www.europarl.eu.int/press/audicom2004/index_en.htm - diretta delle audizioni dei candidati; 
http://www.europarl.eu.int/hearings/commission/2004_comm/menu_en.htm - programma delle audizioni; 

http://www.europarl.eu.int/hearings/commission/2004_comm/menu_en.htm - risposte dei candidati ai questionari del PE precedenti le audizioni.   

EMeA
Alla fine del mandato triennale, ed a seguito dell’adozione del Regolamento sui Prodotti pediatrici, l’EMEA ed il COMP (Committee for Orphan Medicinal Products) hanno pubblicato una relazione sulle attività, in cui vengono presentate una serie di raccomandazioni volte a stimolare ulteriormente le attività di ricerca sui medicinali orfani e incrementare l’accesso dei pazienti alle necessarie terapie. 

(Il report è disponibile all’indirizzo: 

http://www.emea.eu.int/pdfs/human/comp/3341003en.pdf
WHO
E’ stata presentata la versione preliminare della relazione su “Priority Medicines for Europe and the Rest of the World”. Il progetto, appoggiato dalla Presidenza olandese, intende esaminare l’innovazione farmaceutica da una prospettiva di salute pubblica, identificando i “gap” nel settore per i cittadini europei, le esigenze della ricerca per i Paesi in via di sviluppo e per quelli le cui economie sono in fase di transizione.  

I “gap” del settore farmaceutico, per quanto concerne la salute pubblica, possono essere identificati come: condizioni patologiche per le quali non esistono terapie efficaci e difficile accesso del paziente al farmaco a causa di costi elevati o di problemi legati alla distribuzione. 

Un’intera sezione è dedicata alle nuove strategie volte a  promuovere l’innovazione.

Le proposte: 

· creazione di una partnership pubblico-privato per lo sviluppo di prodotti nel settore delle malattie “trascurate”; 

· definizione del prezzo del prodotto valutandone l’innovazione (il modello si basa sul sistema dei prezzi esistente in Australia, che utilizza, per definire i prezzi di nuovi farmaci, criteri farmaco-economici, e combina misure di efficacia con il reddito); 

· realizzazione di un programma di ricerca europeo atto a rendere più rapido lo sviluppo di nuovi farmaci, sicuri ed efficaci; 

· esame comparativo dell’efficacia dei medicinali ed utilizzo di un metodo di sperimentazione comparativo tra singoli prodotti, per assicurare l’effettivo valore (economico) dei farmaci di ultima generazione. 

La relazione sarà alla base delle discussioni della prossima Conferenza di Den Hague (18-11-2004).      
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