[image: image1.jpg]sﬁ@ FARMINDUSTRIA

AREA AFFARI INTERNAZIONALI




Aggiornamento sulle principali tematiche 

di rilievo europeo

ottobre 2004
circolare AI04 045
INDICE

	
	Prodotti pediatrici
	1
	

	
	Access to Medicines
	1-2
	

	
	EU Enlargement
	2
	

	
	REACH – Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals
	3
	

	
	WIPO
	3
	

	
	Corte di Giustizia
	3-4
	

	
	Consiglio Occupazione
	4
	

	
	PMI
	4-5
	

	
	Parlamento
	5-6
	

	
	Commissione UE
	7
	

	
	Costituzione UE
	7
	

	
	
	
	


Prodotti pediatrici
27/10/2004:  la Proposta di Regolamento sui farmaci per uso pediatrico è stata trasmessa al PE. 
Le Commissioni designate: 
Commissione Ambiente, Salute Pubblica e Sicurezza Alimentare (ENVI), “leading committee”; 
Commissione Industria, Ricerca ed Energia (ITRE) e Commissione Mercato Interno e Protezione dei Consumatori (IMCO) per la formulazione dei pareri.
Calendario
23-24/11/2004 e 29-30/11/04 sono le uniche date, per la Commissione ENVI, per esaminare la proposta entro il 2004.

Access to Medicines
11/10/2004: Vandoren (DG Trade) presenta alla Commissione per il Commercio Internazionale del PE  una valutazione sul cosiddetto “Accordo del WTO sui generici”, che non tratta di prodotti fuori brevetto, bensì di licenze obbligatorie. Ricorda il succedersi dei dibattiti che dalla Dichiarazione di Doha su TRIPs e Salute Pubblica (novembre 2001) portò alla Decisione (e Dichiarazione) del Consiglio Generale del WTO (30 agosto 2003). Evidenzia come la prima non risolveva le difficoltà di fronte alle quali si sarebbe venuto a trovare un Paese con insufficienti o privo di capacità produttive che avesse voluto utilizzare lo strumento della licenza obbligatoria secondo quanto recitano gli Accordi TRIPs. Per quanto concerne la seconda ne mette in luce gli elementi che non l’hanno resa, sino ad oggi, praticabile: 

· i “potenziali Paesi esportatori” avrebbero dovuto creare le basi legali per consentire il rilascio di detta licenza;

· i “potenziali Paesi importatori” sino ad ora non hanno notificato al WTO alcuna esigenza di licenze obbligatorie. Questo può essere dovuto a fattori quali l’impatto sovrastimato della decisione, la mancanza di una legislazione nazionale sui brevetti, la scarsa confidenza in disposizioni di carattere temporaneo.

L’UE dovrebbe pubblicare a breve una proposta di Regolamento sulle licenze obbligatorie che risponda ai contenuti della Dichiarazione di Doha e della Decisione del WTO.

29/10/04 – COM: presentata una Proposta di Regolamento per il rilascio di licenze obbligatorie secondo quanto recita il par. 6 della Dichiarazione di Doha “TRIPs e Salute Pubblica”, che rappresenta il primo passo dell’UE verso l’implementazione della Decisione del Consiglio Generale del WTO del 30 agosto 2003. Prevede l’adozione di un meccanismo secondo il quale potranno essere rilasciate licenze obbligatorie esclusivamente ai fini dell’esportazione verso Paesi che si trovano in situazioni di emergenza sanitaria e sono privi di o con insufficienti capacità produttive. Il testo comprende clausole di salvaguardia atte ad evitare destinazioni improprie dei prodotti ed a garantire regole di trasparenza. Il meccanismo è soggetto al principio di proporzionalità riferito alle capacità amministrative dei Paesi. 

I potenziali importatori (Paesi meno sviluppati –LDC - od in via di sviluppo – DC -) potranno beneficiare del sistema previa notifica al WTO. 

Di particolare interesse l’Art.16 che tratta delle deroghe previste per la data protection (rif. Dir. 2001/83, Art.10(1)) e per la validità di un’AIC europea per prodotti destinati alla sola esportazione (rif. Dir. 2001/83, Art. 14(4)). Lo stesso Articolo si esprime sulla formulazione di pareri scientifici per la valutazione dei farmaci destinati ai Paesi Terzi (rif. Reg. 726/2004/EC, Art. 58).

Il documento è il contributo delle istituzioni UE al problema dell’accesso ai farmaci per i Paesi Terzi, prevede un meccanismo che può agevolare, in specifiche circostanze, il Paese in difficoltà ma i brevetti rappresentano una piccola parte del problema in quanto molti farmaci per il trattamento di AIDS/HIV, malaria e TBC non ne sono più protetti. E’ fondamentale integrare questa iniziativa con l’esame di altri fattori quali la disponibilità di infrastrutture sanitarie di base atte a rendere disponibili i farmaci nei LDC/DC, lo sviluppo di capacità produttive locali, l’applicazione di adeguate misure in materia di politiche di prezzi/rimborsi.      

EU Enlargement  
06/10/2004 – Conferenza dei Presidenti: R. Prodi indirizza ai MEPs il messaggio contenuto nella Raccomandazione adottata dalla COM sull’apertura dei negoziati di accesso della Turchia all’UE. Chiarisce, tuttavia,  che si tratta di una “accettazione con riserva”, in quanto i negoziati potrebbero interrompersi nel momento in cui si dovesse verificare un rallentamento del processo di democratizzazione interno del Paese, dovuto alla mancata implementazione delle leggi e tutela dei diritti umani fondamentali. Possibile l’applicazione di clausole di salvaguardia permanenti, o il riconoscimento di periodi transitori, per quanto riguarda la libera circolazione dei lavoratori. 

Secondo Verheugen (Allargamento) la decisione della COM è stata adottata sulla base di un vasto consenso, emerso nel corso degli ultimi 5 anni di negoziati, con le autorità di governo turche che hanno cooperato con le istituzioni UE, offrendo concrete garanzie in materia di diritti umani fondamentali. La COM ha espresso nel merito un parere positivo - in considerazione della corrispondenza del quadro di riferimento normativo ai criteri di uno Stato moderno - che ha valore di semplice Raccomandazione. Il Consiglio Europeo di dicembre dovrà adottare la decisione ufficiale.   

Considerata la chiusura - da un punto di vista tecnico - dei negoziati di accesso con la Bulgaria, il Commissario auspica una conclusione dei negoziati con la Romania entro la fine del 2004. Dopo tale fase seguiranno due anni di attento monitoraggio, durante i quali i Paesi dovranno impegnarsi a rispettare una serie di obblighi. Nel caso in cui si dovessero verificare difficoltà o incapacità ad implementare le clausole degli accordi, sarà possibile applicare una clausola di salvaguardia speciale che permetterà di posticipare di un anno la fase di accesso. 

Per la Croazia l’apertura dei negoziati è prevista per il 2005.   

( Per approfondimenti: 
http://europa.eu.int/comm/enlargement/report_2004/#regular_reports_2004
REACH 
Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals

07/10/2004 – Commissione Industria (ITRE): nuovo esame delle proposte sulla nuova politica per il settore chimico. Considerato che Van Gorsel (ELDR-NL), precedente rapporteur, non figura più tra i MEPs, il dossier è stato affidato a L. Ek (ALDE/SE). 

Sulla base delle nuove procedure del PE, la valutazione dovrà essere effettuata di concerto con la Commissione Ambiente, che rimane il leading committee.

La Ek ritiene che la REACH permetterà una semplificazione della normativa esistente ma occorrerà rivolgere un’attenzione particolare agli effetti che determinerà sui principali operatori, sulla capacità d’innovazione e sulla competitività delle aziende del settore chimico, con particolare riferimento alle PMI. Nel contempo la nuova normativa non dovrà determinare un incremento delle attività di sperimentazione animale.

Altri interventi:

Quadras-Roca (PPE-ES) - “shadow rapporteur”: le proposte, così come sono formulate, rischiano di determinare eccessiva burocratizzazione, costi elevati ed un peso ulteriore che ricadrebbe sull’industria chimica ed in particolare sulle PMI. È importante snellire le procedure di valutazione, così come è prioritaria l’individuazione delle sostanze maggiormente pericolose (senza che ciò determini un incremento delle sperimentazioni animali). È necessario il rafforzamento della Chemicals Agency.   

Mann (PSE-D) - “co-shadow rapporteur”: in D industria e sindacati hanno raggiunto una posizione “storica” di sostegno generale alla REACH, anche se sussistono elementi di preoccupazione. Sarà fondamentale il coordinamento con la Commissione per il Commercio Internazionale per valutare gli effetti della nuova politica sulla competitività internazionale. 

Calendario
19/01/2005:
audizione congiunta Commissione In

dustria (ITRE)/ Commissione Am-

 
biente (ENVI).

WIPO
World Intellectual Property Organization
04/10/2004: l’Assemblea Generale della WIPO  si è dichiarata a favore di un ulteriore esame della proposta formulata (Ginevra, 27/09/2004-05/10/2004) da un gruppo di Paesi in Via di Sviluppo, primi tra i quali Brasile ed Argentina, intesa ad integrare in un modo sistematico la dimensione dello sviluppo in tutti i lavori della WIPO. I Paesi industrializzati hanno riaffermato il proprio impegno per garantire la concreta realizzazione di uno sviluppo sostenibile per tutte le nazioni e si sono espressi a favore della continuità dei programmi di assistenza tecnica attualmente in essere. 

L’Assemblea Generale ha deciso di convocare una serie di riunioni intergovernative per esaminare i contenuti della Proposta di cui sopra e di eventuali altre indicazioni fornite dai Paesi Membri. Gli incontri saranno aperti ai rappresentanti delle ONG accreditate presso la WIPO. Viene richiesto alla WIPO di concordare con le altre organizzazioni multilaterali la convocazione di un seminario internazionale su proprietà intellettuale e problematiche di sviluppo,  cui saranno invitati i Paesi interessati, le ONG, i rappresentanti della società civile e del mondo accademico. 

( Per approfondimenti: 
http://www.wipo.int/documents/en/document/govbody/wo_gb_ga/doc/wo_ga_31_12.doc
Corte di Giustizia  
19/10/2004 – Sentenza (C-31/03): definizione dei criteri per il rilascio del CPC. La causa ha visto contrapposta la Pharmacia Italia all’Ufficio Brevetti tedesco per il  rifiuto di rilasciare un CPC per un nuovo impiego veterinario di un prodotto precedentemente autorizzato per uso umano. La Corte UE ha riconosciuto, quale criterio fondamentale per il rilascio, l’utilizzo del prodotto e non la sua destinazione (umana o animale). La Corte ha anche evidenziato che il campo di applicazione del CPC interessa ogni uso del prodotto inteso come prodotto medicinale, senza che sia necessario effettuare una distinzione tra uso umano o veterinario. 

28/10/2004: su richiesta della Commissione Greca per la Concorrenza, l’Avvocato Generale Jacobs ha formulato un parere in merito alla causa Syfat-GSK sull’interpretazione dell’Art. 82 del Trattato, dove si evidenzia che il rifiuto di un’azienda farmaceutica di soddisfare tutti gli ordini dei propri clienti, al fine di limitare il fenomeno dell’importazione parallela, non costituisce automaticamente un abuso di posizione dominante, altrettanto un simile comportamento non deve essere considerato un abuso, se le differenze dei prezzi dei farmaci tra gli MS sono il risultato di interventi dello Stato e nel contesto di circostanze specifiche del mercato farmaceutico europeo.
( Il testo del parere è disponibile all’indirizzo: 
http://curia.eu.int/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=en&Submit=Submit&docrequire=alldocs&numaff=C-53%2F03&datefs=&datefe=&datefe=&nomusuel=&domaine=&mots=&resmax=100
Consiglio Occupazione 
04/10/2004:  posizione del Consiglio sul parere formulato dal Social Protection Committee (SPC) in merito al “metodo aperto di coordinamento europeo per lo sviluppo di un’assistenza sanitaria accessibile, sostenibile, di elevata qualità e di lungo termine”. Il Consiglio condivide il parere dello SPC ed esprime una posizione a favore dell’iniziativa della COM intesa ad applicare il metodo di coordinamento alla modernizzazione dei sistemi nazionali di assistenza sanitaria.
Aggiunge le seguenti condizioni: 

· sia dato un giusto peso al concetto di valore aggiunto; 

· non si imponga un’ eccessiva burocratizzazione; 

· siano direttamente coinvolti i Ministri della Salute nella fase di attuazione; 

· si eviti la duplicazione dei lavori prendendo in considerazione i risultati realizzati dal “processo di riflessione al più alto livello sulla mobilità dei pazienti”.   

PMI
14/10/2004 – COM: nell’ambito delle misure di sostegno a favore delle PMI – previste dalla nuova legislazione farmaceutica comunitaria - è stata presentata una proposta preliminare intesa a definire le disposizioni secondo le quali le PMI (come definite dal Regolamento 2003/361/EC) possono versare tasse di registrazione ridotte, ritardarne il pagamento o ricevere assistenza amministrativa nel momento in cui presentano una domanda sulla base del Regolamento 726/2004/CE.

È stato stimato che i termini di tale proposta dovrebbero comprendere al momento: 

· il 10-15% delle domande di AIC riconosciute dall’EMeA; 

· il 15-20% delle richieste di parere scientifico presentate all’EMeA; 

· il 40-50% dei prodotti medicinali orfani designati. 

Le tasse di registrazione riguardanti le domande per il rilascio delle AIC e le relative ispezioni, condotte al fine di esaminare una specifica richiesta, costituiscono per le PMI una limitazione finanziaria significativa. Pertanto, al fine di evitare l’indebolimento economico dell’impresa durante tale periodo, il pagamento delle “fees” potrebbe essere rinviato sino alla  conclusione della procedura (notifica della decisione finale sull’AIC o ritiro della domanda).

Considerato il potenziale innovativo rappresentato dalle PMI che operano nel settore farmaceutico, viene proposto di facilitarne l’accesso ai pareri scientifici attraverso una riduzione, pari al 90%, delle rispettive tasse ad un livello minimo.     

Le possibilità che la valutazione scientifica dell’AIC produca un risultato positivo sono maggiori per i prodotti per i quali i pareri scientifici sono stati già formulati. Un incentivo, nella forma di esenzione condizionale, potrebbe essere riconosciuto alle aziende che hanno richiesto un parere scientifico e ne hanno beneficiato nella fase di sviluppo del farmaco. In tale situazione la tassa per la valutazione della domanda di AIC andrebbe versata soltanto in caso di risultato positivo (rilascio dell’AIC).        

Per le PMI che sviluppano prodotti designati orfani, viene proposto che il protocollo di assistenza/parere scientifico e tutti i servizi di carattere scientifico non siano a pagamento. 

Inoltre riduzioni delle “fees”, in misura pari al 90%, sono proposte per: 

· ispezioni  (la riduzione interessa le sole “flat rate fee”, sono escluse le spese di trasferta); 

· servizi scientifici (inclusi i pareri formulati sui traditional herbal medicinal products, le consultazioni sulle sostanze sussidiarie, compresi gli emoderivati incorporati nei diagnostici, e ogni valutazione sui “plasma master files” e sui “vaccine antigen master files medical devices”).        

PE
Tra le audizioni dei 24 Commissari designati, si segnalano quelle di maggiore interesse: 

08/10/2004 - Kyprianou (SanCo - Cipro):  partecipa ad una sessione congiunta delle Commissioni Ambiente/Mercato Interno e Tutela dei Consumatori. Definisce eticamente inadeguata la presentazione di un programma di lavoro prima dell’insediamento della nuova COM; tuttavia si sofferma su quelle che definisce le priorità per i prossimi 5 anni.      

Considera fondamentale ristabilire la fiducia dei cittadini europei nel mercato interno (compresi i servizi di assistenza sanitaria), intende realizzare “risultati pratici” piuttosto che parlare di “modello ideale”. In merito a salute e sicurezza alimentare, indica come prioritarie le strategie per combattere obesità, tabagismo ed alcolismo, la realizzazione di una miglior collaborazione tra sistemi sanitari nazionali, la tutela dei diritti dei pazienti e dei consumatori anche attraverso una migliore informazione. A suo parere la salute pubblica può essere il mezzo per raggiungere gli obiettivi sanciti dalla Conferenza di Lisbona (maggiore competitività per l’Europa), mentre la piena implementazione dell’acquis contribuirebbe a ristabilire fiducia nel mercato interno.

Per rafforzare la tutela del consumatore suggerisce di definire un quadro di riferimento regolatorio che dia priorità all’informazione a garanzia di scelte adeguate. Sostiene le proposte sulla nuova politica per il settore chimico (REACH) in quanto volte alla tutela dei consumatori ed al rafforzamento della competitività dell’industria. È sua intenzione risolvere questioni di ordine pratico comprese nel suo portafoglio riguardanti: 

· il contrasto tra realizzazione della competitività dei mercati e attuazione di regolamenti e  procedure di controllo; 

· il livello di percezione dei rischi per la salute intesi come “eccessivi o logici”; 

· la realizzazione di un equilibrio nella valutazione dei benefici sociali e le ripercussioni economiche di ogni decisione adottata.    

01/10/2004 - Potonick (Scienza e Ricerca -Slovenia): “la scienza deve diventare il fattore chiave dello sviluppo economico dell’UE”. Considera la proposta di stanziare 30 miliardi di € per il VII Programma Quadro un’importante iniziativa il rilancio di R&D e competitività dell’UE. 

Prioritario il rafforzamento della Strategia di Lisbona, lo stanziamento di maggiori fondi “per garantire una spinta più forte allo sviluppo”, il ristabilimento della fiducia dell’opinione pubblica verso le attività scientifiche, e l’attuazione degli sforzi necessari a superare il cosiddetto “paradosso europeo” (ad un’ampia attività di ricerca corrisponde una scarsa capacità di innovazione). Si sofferma sulle potenzialità delle attività di R&D del settore privato riconoscendo alle PMI il ruolo di “importanti istigatori dello sviluppo e della crescita economica” e definendole “capaci di adattarsi in maniera relativamente veloce alle condizioni di mercato”. A suo parere occorre inoltre: 

· snellire le procedure di finanziamento delle attività della DG Ricerca;

· perseguire l’obiettivo sancito dalla Conferenza di Barcellona (destinare, entro il 2010, il 3% del PIL alle attività di R&D);

· raddoppiare il budget destinato dall’UE alle attività di R&D. 

Nel settore delle tecnologie innovative, quali ad esempio le nano-tecnologie, ritiene che le Piattaforme Tecnologiche possano favorire le attività di ricerca ed il processo di innovazione e apprezza l’intenzione della COM di promuovere strumenti e strategie tesi a favorire la partecipazione di piccoli gruppi di ricercatori e delle PMI.        

30/09/2004 – Verheugen (D - al momento in carica per l’Allargamento, designato Vice-Presidente e Commissario per Imprese e Industria, sarà responsabile per il coordinamento delle strategie della COM per il Consiglio Competitività e Vice-Presidente del gruppo dei Commissari per l’implementazione della “Lisbon Strategy”, supervisore delle attività di EMeA ed ECA (European Chemicals Agency)).
Ritiene che l’UE sia giunta ad un cambio di direzione strategico: la conclusione del processo di Allargamento e la definizione della Costituzione Europea rendono necessaria l’implementazione di una politica che possa garantire un’economia più forte e rendere praticabili gli obiettivi di Lisbona (consentire all’UE di diventare entro il 2010 l’economia basata sulla conoscenza più competitiva e dinamica). Individua due fattori di debolezza nell’attuazione della “Lisbon Staregy”: mancata identificazione delle priorità e difficoltà nell’indirizzare l’azione su crescita ed occupazione. 

Gli obiettivi di competitività sanciti a Lisbona devono essere considerati unitamente alle problematiche di sviluppo sostenibile ed agli aspetti di politica sociale. Le proposte sulla REACH sono un esempio di iniziativa intesa a realizzare un equilibrio in tal senso attraverso il miglioramento della praticabilità della proposta e dell’efficienza dei costi, la riduzione dei gravami sulle attività di piccole dimensioni, la riduzione delle sperimentazioni animali, il perseguimento degli obiettivi di carattere ambientale. 

Altri elementi evidenziati:  

· R&D:  vanno sostenuti i Centri di Eccellenza dove si fa ricerca ed i risultati conseguiti vanno tradotti in pratica;

· Informazione al Paziente: la COM sta coinvolgendo le parti interessate al fine di costituire un gruppo di lavoro che dovrà formulare proposte concrete in stretto contatto con il PE; 

· Regulatory Data Protection: considerato che alcuni MS hanno richiesto una deroga ai principi contenuti nella nuova legislazione farmaceutica, la COM sta definendo un “Regolamento” inteso a chiarire se e quando le deroghe potranno essere applicate.

· Biotecnologie: considerate le potenzialità del settore, occorre realizzare un giusto equilibrio tra fattori di marketing ed aspetti etici.       

05/10/2004 - Mandelson (Commercio – UK, futuro membro del gruppo di Commissari su “Agenda di Lisbona e Competitività”, responsabile per la “Dimensione internazionale della competitività”) presenta i suoi 7 obiettivi: 

· completamento del “Doha Development Round” e apertura dei mercati per i Paesi in Via di Sviluppo per prodotti industriali, servizi e agricoltura;

· rafforzamento delle relazioni tra UE e Paesi ACP, con la definizione di accordi di parternariato economico adeguati ad individuare le necessità dei Paesi poveri e fornire un contributo concreto allo sviluppo; 

· rafforzamento dei legami UE-USA; 

· eventuale chiusura dell’accordo dei negoziati UE–Mercosur (se ancora aperto alla scadenza del mandato dell’attuale COM); 

· conclusione dei negoziati di accesso di Ucraina e Russia al WTO; 

· rafforzamento delle relazioni tra i Paesi del Mediterraneo e del Nord Africa (MEDA); 

· rafforzamento delle relazioni con Cina (in particolare per garantire l’implementazione degli accordi del WTO) e Paesi asiatici in generale. 

L’Agenda di Lisbona sarà il “punto centrale” del programma della COM di Barroso, sarà importante il coordinamento per realizzare sinergie tra impresa, innovazione, scienza e ricerca.     

Le politiche commerciali possono favorire la realizzazione di sviluppo e benessere, le  eccezioni al principio del libero commercio sono accettabili, così come non sono da ostacolare quei Paesi in Via di Sviluppo che intendono proteggere i propri settori strategici dalla competizione dei Paesi industrializzati.

In merito alla Dichiarazione di Doha sull’accesso ai farmaci, intende rispettare gli impegni presi e concordare basi legali che ne consentano un’adeguata implementazione, anche se, ribadisce, fornire farmaci ad un Paese specifico, nel posto giusto ed al giusto prezzo rappresenta soltanto una parte della possibile soluzione, ad esempio esistono aspetti sulla distribuzione che si riserva di discutere con il Commissario Michel (Sviluppo).             

( Le lettere di valutazione sui Commissari designati, trasmesse dai Presidenti delle Commissioni del PE a Barroso, sono consultabili  all’indirizzo: 
http://www.europarl.eu.int/hearings/commission/2004_comm/result_en.htm
Commissione UE 
27/10/2004: rinviato il voto del PE sulla nuova COM, su richiesta del Presidente designato Barroso, dal momento che alcuni candidati non avevano ricevuto consensi da parte dei MEPs (PSE, gruppo dei comunisti e la maggioranza dell’ALDE -Liberali- avevano espresso chiaro dissenso. Solo il PPE aveva confermato il pieno appoggio). Barroso discuterà con i Capi di Stato e di Governo l’eventuale sostituzione dei candidati contestati e la ridistribuzione dei portafogli.   

(Per ulteriori informazioni si veda al sito: 
http://www.eupolitix.com
Costituzione UE 
29/10/2004 – Roma: la firma della nuova Costituzione UE introduce elementi innovativi per un’UE più democratica, efficiente e trasparente. Trasparenza, ad esempio, nel legiferare: la maggioranza delle leggi dovrà essere adottata congiuntamente dal PE e dal Consiglio dei Ministri, ed i cittadini potranno partecipare alla loro formulazione. 
L’efficienza verrà garantita da un maggior numero di decisioni adottate a maggioranza e dall’introduzione della doppia maggioranza, intesa a rispecchiare la doppia legittimità dell’UE intesa come unione di popoli e di Stati. 
Inoltre l’attività legislativa dell’UE acquisisce maggior legittimità grazie alla ripartizione delle competenze fra UE e MS, per i quali vige il principio di sussidiarietà.  

Il nuovo Trattato Costituzionale dovrà ora essere ratificato dai 25 MS.     
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