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Commissione UE
(per i dettagli cfr. circolare AI04  041 del 2/12/04) 

18/11/2004 – PE: approvata la nuova composizione della COM presentata da J. Barroso. Il collegio dei Commissari che ha ricevuto il sostegno pieno dai principali gruppi politici (PSE, PPE, ALDE, UEN), si è formalmente insediato il 22 novembre e rimarrà in carica sino al 2009.             

P. Brunet è stato nominato Vice-Capo di Gabinetto alla DG SanCo (Commissario Kyprianou; Capo di Gabinetto Margaritis Shinas.). La sua precedente carica di Direttore della Pharmaceutical Unit (F2) della DG Impresa viene temporaneamente ricoperta da C. Martinez Alberola. 

Consiglio dei Ministri UE 
4-5/11/2004: presentata ai Capi di Stato e di Governo la relazione Kok sul processo di revisione della Strategia di Lisbona. L’implementazione degli obiettivi è prioritaria per la Presidenza olandese e per tutte le istituzioni europee. I punti più dibattuti: le anomalie presenti nel mercato del lavoro, il completamento del Mercato Interno e le strategie di finanziamento. È stata evidenziata l’importanza di questo processo di revisione di medio termine che deve fornire nuovi impulsi in vista del Consiglio Europeo della primavera del 2005. 

( Per il testo della relazione si rimanda all’indirizzo:

http://www.europa.eu.int/comm/lisbon_strategy/pdf/2004-1866-EN-complet.pdf
Consiglio Competitività
25-26/11/2004:  in esame le strategie di finanziamento delle attività europee di R&D e del VII Programma Quadro (FP VII). Il Consiglio chiede alla COM di presentare la Proposta formale sul FP VII entro i primi mesi del 2005, tenendo in considerazione i risultati delle discussioni preliminari laddove, ad esempio, si propone l’inserimento dei seguenti principi: 

· coerenza e sinergia tra le principali linee di azione del FP VII, in risposta agli obiettivi definiti dal Trattato in merito a ricerca e sviluppo tecnologico, ivi compreso il sostegno alle politiche comunitarie; 

· valore aggiunto europeo;

· agevolazioni alla partecipazione degli operatori interessati (PMI in particolare);

· coerenza tra obiettivi europei e nazionali delle politiche di ricerca, per evitare sovrapposizioni e duplicazioni; 

· semplificazione delle procedure finanziarie/amministrative e dei rispettivi meccanismi di implementazione; 

· promozione dell’innovazione tecnologica; 

· sostegno alla diffusione della conoscenza; 

· monitoraggio e valutazione di operatività ed efficacia dei programmi, prestando particolare attenzione ad ogni nuovo meccanismo.
Il Consiglio evidenzia il ruolo delle politiche nazionali nel perseguimento degli obiettivi di Lisbona e Barcellona; valuta positivamente la relazione di aggiornamento sulla realizzazione dell’obiettivo inteso a destinare il 3% del PIL alle attività di R&D; ritiene necessario coinvolgere maggiormente il settore privato e propone che una quota pari ai 2/3 degli investimenti per R&D provenga dall’industria. 

Access to Medicines
· 02/12/2004 – PE: approvata la Risoluzione sulla Giornata mondiale di lotta contro l’AIDS.

Si tratta di un testo non vincolante, che ribadisce, tra l’altro, l’importanza di “assicurare che l’obiettivo di fornire ai Paesi in Via di Sviluppo medicinali a prezzi accessibili non sia ostacolato da procedure eccessivamente restrittive od onerose,  né dalla re-importazione nell’UE di farmaci fabbricati su licenza obbligatorie”.

Nel documento - sottoscritto da PPE, PSE, ADLE, Verdi e Sinistra Europea - il PE:

· sottolinea che l’accesso ai medicinali, inclusi i vaccini ed i diagnostici, è fondamentale e ritiene la riduzione dei costi dei trattamenti una priorità. Sollecita, pertanto, l’industria farmaceutica ad operare in merito;

· sollecita sempre l’industria farmaceutica europea ad assegnare una parte significativa delle proprie risorse allo sviluppo di medicinali antivirali ed altri farmaci essenziali;  

· apprezza la recente Proposta della COM sul rilascio di licenze obbligatorie in merito a quanto recita il Par. 6 della Dichiarazione di Doha su “TRIPs e Salute Pubblica”

· sollecita l’adozione di una deroga alle disposizioni degli Accordi TRIPs per consentire alle aziende farmaceutiche, presenti nei Paesi in Via di Sviluppo, di continuare a fornire medicinali generici a basso costo; 

· invita la COM a stanziare - nel quadro delle “Prospettive Finanziarie” dell’UE - per gli anni 2007/2013 - maggiori risorse per metter in atto una strategia più efficace ed incisiva per combattere HIV/AIDS;

· invita gli MS, ed in particolare il Governo Italiano, a rispettare l’impegno di contribuire al Fondo Globale per la lotta ad HIV/AIDS, TBC e Malaria e ad assicurare il proseguimento di tutte le azioni in corso.      

· Proposta di Regolamento su “Compulsory Licensing of Patents Relating to the Manufacture of Pharmaceutical Products for Export to Countries with Public Health Problems”.
Procedura di prima lettura, designate le Commissioni del PE che dovranno seguirne l’iter: la nuova Commissione per il Commercio Internazionale è incaricata di fornire una valutazione sull’intero dossier (relatore J.Van Hecke ALDE/B), mentre le Commissioni Sviluppo e Ambiente e Sanità dovranno formulare i pareri. Non è ancora stata definita la data ufficiale di avvio della procedura.  

· Conferenza organizzata da UN Association Flenders, WIPO, DG Trade, ONG, ricercatori europei e industria sull’ implementazione della Dichiarazione di Doha e Access to medicines.

Heitz (direttore dell’Ufficio WIPO di Bruxelles) fornisce una valutazione degli aspetti dei TRIPs. 

Cornides (DG Commercio) incentra il suo intervento su “Human Rights, Intellectual Property, Free Access and the Requirement of Justice” ed evidenzia che la proprietà intellettuale - definita un mezzo e non un fine - è subordinata alla realizzazione di innovazione e progresso tecnologico, miglioramento della salute e dell’alimentazione e sviluppo culturale.

Streckx (Università di Gent) presenta un’analisi comparativa dell’implementazione del par.6 della Dichiarazione di Doha in Canada ed in Europa. Sebbene la proposta UE sia, per diversi aspetti,  migliore di quella canadese (ad esempio non sussistono restrizioni al concetto di malattia), è passibile di critica in quanto limita l’impiego delle licenze obbligatorie e l’esportazione dei generici ai soli Paesi membri del WTO. Di contro la strategia canadese comprende tutti i Paesi in Via di Ssviluppo (DC) e meno sviluppati (LDC) nel rispetto dei criteri dello OECD. 

Per l’UE solo le autorità nazionali possono rilasciare una licenza obbligatoria, ciò potrebbe non soddisfare le esigenze delle ONG. 

Inoltre Streckx critica la politica di R&D perseguita dall’industria. 

Heylen (Tibotec) ritiene che il cambiamento nel settore industriale sia stato determinato dal pesante impatto sul modello commerciale (la risposta iniziale delle industrie è stata inesistente), dalle politiche  sull’occupazione (basso livello morale degli impiegati/scarsa considerazione per l’ubicazione del posto di lavoro), da ragioni commerciali (a rischio le potenziali opportunità di mercato in Paesi quali Cina, Russia, Brasile e India). A suo parere, inoltre, le donazioni non rappresentano una soluzione sostenibile, mentre è necessario incrementare i trasferimenti di tecnologia ed i sistemi di prezzi differenziati possono rappresentare la soluzione se la re-importazione può essere efficacemente contrastata.    
IPRs 
Intellectual Property Rights

10/11/2004 – COM: adottata una strategia volta a garantire il rafforzamento dei diritti di proprietà intellettuale (IPRs) nei Paesi Terzi. L’iniziativa intende porre un freno all’attuale incremento delle attività di contraffazione e di pirateria che interessano diversi settori, e garantire una migliore protezione dei titolari di tali diritti e dei cittadini. Si propone di compilare una lista di Paesi nei quali è prioritario intervenire rafforzando gli IPRs esistenti. Si prevede di fornire assistenza tecnica laddove maggiormente occorre ostacolare la contraffazione, oltre all’applicazione di sanzioni per violazioni sistematiche. 

WHO
World Health Organization
22/10/2004: il Commissario uscente Byrne (SanCo), a partire dal 31/10/04, ha assunto la carica di inviato speciale del WHO per la revisione dei Regolamenti Internazionali sulla Salute. Il ruolo è particolarmente significativo stante il fatto che detti Regolamenti rappresentano i principali atti legislativi di carattere internazionale che disciplinano il controllo delle malattie infettive. La loro prima adozione risale al 1969: il campo d’applicazione era ristretto ad un numero limitato di patologie e da allora, a parte alcuni emendamenti di minore importanza, i testi sono rimasti invariati. Il processo di revisione, inteso ad ampliarne il campo di applicazione, si rende necessario in considerazione delle nuove problematiche sollevate in particolare da SARS ed influenza aviaria. I rappresentanti dei 192 Stati Membri del WHO hanno fissato un incontro per definire una nuova versione, seppur preliminare, del testo che sarà successivamente presentato all’Assemblea Generale del WHO (maggio 2005). Byrne avrà il compito di coordinare l’azione tra i Paesi Membri onde facilitare la stesura. 

( Per approfondimenti: 

http://www.who.int/gb/ghs/e/index.html
REACH 

Registration, Evaluation, Authorization of Chemicals 

23/11/2004 – Commissione Industria: nuovo esame delle proposte. 

La relatrice Elk (ALDE/SE) evidenzia una preoccupante carenza di informazioni su molte sostanze chimiche e sui loro effetti. La REACH, così come proposta, dovrebbe consentire la codifica di 40 differenti direttive che riguardano il settore e pertanto semplificare il quadro di riferimento normativo, altrettanto dovrebbe facilitare la mappatura e la registrazione di un vasto numero di prodotti ora utilizzati. Ciò sarebbe particolarmente importante per le PMI, che costituiscono il 98% del settore. Di contro potrebbe portare ad un aumento dei costi e ad un incremento dei ritardi, con conseguente possibile spostamento della attività di R&D fuori dall’UE. È fondamentale definire il ruolo della Chemicals Agency nei confronti delle autorità nazionali. Altrettanto importante è ridurre il numero di sperimentazioni sull’animale. 

Langen (PPE/D) sintetizza alcuni provvedimenti recentemente adottati dai MS: 

· UK: riduzione dei tempi dedicati alle pratiche amministrative attraverso l’introduzione del sistema “una sostanza una registrazione” che prevede esenzioni per alcuni tipi di richieste;

· NL: favorevole alla definizione delle priorità secondo criteri di tossicità, esposizione e qualità, mentre la COM rimane ferma su un approccio incentrato su volume/tonnellaggio;

· F: intende rafforzare il ruolo e la competenza della Chemicals Agency nei confronti delle autorità nazionali. Queste ultime dovrebbero essere responsabili, oltre che della raccolta di informazioni, anche del coordinamento e della messa in atto di strategie di valutazione volte a creare un vero mercato interno per i prodotti chimici;

· D: proposta l’introduzione di un “easy application concept” e di categorie di esposizione definite secondo “ciò che accade alle sostanze”. 

Langen propone di introdurre l’obbligo per le aziende a fornire informazioni sui dati esistenti e di ricorrere ad una procedura di “pre-registrazione” prima della valutazione da parte dell’Agenzia. Con tali misure si determinerebbero lo snellimento burocratico/amministrativo del sistema ed una riduzione dei costi, realizzando nel contempo gli obiettivi di carattere ambientale. 

Herczog (PSE/HU) richiede un’ulteriore valutazione dei costi d’implementazione, onde garantirne il giusto equilibrio, e dell’impatto delle normative proposte sull’innovazione. Ritiene che l’approccio della COM secondo volume/ tonnellaggio debba essere considerato meno importante rispetto ai criteri di tossicità e pericolo.

Grossetete (PPE/F) appoggia le posizioni di Langen volte a sostenere un’Agenzia europea forte e una strategia di cooperazione tra Agenzia ed autorità nazionali. In merito al campo di applicazione della Direttiva è a favore della strategia intesa a stabilire le priorità e la differenziazione tra sostanze “interne” o “esterne” al processo produttivo. E’ contraria invece all’approccio secondo volume/tonnellaggio e propone di evitare situazioni in cui la REACH possa avere un effetto negativo su disponibilità ed uso delle sostanze anche se tossiche (ad esempio in oncologia). 

Morgan (PSE/UK) propone di valutare la REACH nell’ambito del WTO. I dati attualmente forniti dalle aziende contengono il 75% di informazioni non corrette, sarebbe quindi utile, da parte della COM, un controllo di qualità in questo senso. 

Hassi (Verdi/SF) sostiene che i costi della REACH costituiscono soltanto lo 0,05% del profitto realizzato dall’industria chimica ed il 2% dei bilanci di globali stanziati per la ricerca. In merito all’informazione sulle sostanze chimiche, evidenzia che l’industria tedesca ha reso operativo un sistema auto-regolamentato. Propone che la Commissione Industria limiti gli effetti della REACH sia sulle PMI sia sui principali operatori. Soltanto lo 0,3% delle PMI produce sostanze chimiche mentre la grande maggioranza le utilizza. Ritiene fondamentale inoltre cercare sistemi alternativi alla sperimentazione animale. 

COM: comunica che commenti e proposte formulate dai diversi MS sono già state rese disponibili sul sito web. In merito all’innovazione la proposta della COM è da considerarsi una svolta cruciale, poiché intende garantire maggiore certezza, chiarezza normativa e flessibilità. Conferma l’alto livello di imprecisione delle informazioni fornite dagli MS in merito alla sicurezza.

24/11/2004 – Commissione Mercato Interno (IMCO): il relatore Nassauer (PPE/D) ritiene che la proposta non interessi la sola industria chimica, ma anche altri operatori (commercianti, importatori, altri settori industriali). Evidenzia che l’industria, in linea generale, concorda con l’esigenza di realizzare una nuova legislazione, ma critica la strategia. La maggiore debolezza è rappresentata dall’orientamento della COM che pone alla base dell’intera proposta il principio di “volume/tonnellaggio” e non di rischio (ignorando così l’impatto di molte sostanze pericolose proprio su ambiente e salute pubblica). Si verrebbero così a determinare: 

· costi sostanziali non proporzionati, di particolare impatto per le PMI, inerenti la registrazione e la valutazione di tutte le sostanze chimiche: alcune aziende potrebbero essere costrette a bloccare la produzione di alcune sostanze;

· rischio di rallentare il processo di innovazione: se un’azienda non dovesse riuscire a soddisfare i principi della Direttiva potrebbe essere messa in condizioni di uscire dal mercato. 

Ritiene importante attendere il parere del Consiglio per definire le “categorie di esposizione” ed i risultati degli studi di impatto per dare un ulteriore impulso al dibattito e considerare i possibili emendamenti. Nassauer ha preparato un documento di lavoro che è in fase di traduzione.  

Whitehead (Chairman dell’IMCO) propone di attendere la definizione del documento e di discuterlo il 17/18 gennaio 2005 prima della audizione congiunta tra le Commissioni Ambiente, Industria e Mercato Interno (19/01/2005).          

Priority Medicines for Europe and the World
18/11/2004: la Conferenza tratta aspetti dell’innovazione farmaceutica da una prospettiva di salute pubblica definendo, sulla base delle esigenze terapeutiche dei pazienti, i principali indirizzi verso cui orientare le attività di R&D. Il progetto promosso da WHO, Presidenza olandese e UE ha identificato quali principali obiettivi: 

· le minacce emergenti per la salute pubblica (antibiotico resistenza, influenza pandemica); 

· le malattie per le quali occorrono nuove e migliori terapie (malattie cardiovascolari, diabete, emorragie post-parto, HIV/AIDS infantile, depressione in giovani ed anziani); 

· le malattie per le quali non esistono “biomarkers” (Alzheimer, osteoartrite);

· le malattie per le quali sono indispensabili ricerca di base ed applicata (cancro, infarto acuto); 

· le malattie “trascurate” (TBC, malaria e altre infezioni tropicali, HIV per quanto concerne il vaccino); 

· le malattie per le quali la prevenzione è particolarmente efficace (malattie polmonari croniche e ostruttive, disturbi e malattie del fegato causate dall’alcoolismo). 

HIV/AIDS
La COM ha pubblicato la seconda relazione di aggiornamento sul “Programma di Azione su HIV/AIDS, Malaria e TBC”. Il documento, ultimato il 26 ottobre, evidenzia tra gli obiettivi la realizzazione di un incremento del budget da 59 a 259 milioni di €. Inoltre tratta dell’importanza delle risorse destinate all’assistenza sanitaria nei Paesi Terzi, dello sviluppo di un loro sistema regolatorio, di accesso ai farmaci, di cooperazione con le ONG (incluso il settore privato) e dell’impatto di queste malattie nell’Europa allargata. 

EMeA
24/11/2004 – Commissione Ambiente: Lönngren, Direttore di EMeA, partecipa alla sessione annuale di presentazione delle future strategie. In esame sono anche i principali cambiamenti intervenuti dal 2003, le tematiche inerenti la disponibilità e la sicurezza dei farmaci e l’informazione al paziente. 

Considera positivi i risultati del processo di allargamento: grazie ad un buon lavoro preparatorio ed ai fondi stanziati dalla COM, gli esperti dei nuovi MS sono riusciti ad integrarsi nei Comitati dell’Agenzia. La definizione della nuova legislazione farmaceutica ha determinato cambiamenti fondamentali nella struttura dell’EMeA che dovrebbero anche velocizzare il processo di registrazione per i prodotti innovativi in particolare. Per il 2005 sarà prioritaria l’implementazione di questa nuova legislazione. 
Altri punti:

EMeA “Roadmap 2010”: ha riscosso il consenso dei vari operatori per la gestione dell’iniziativa (l’obiettivo finale è rendere EMeA agenzia leader a livello mondiale per competenze scientifiche, trasparenza e rapporti con pazienti ed aziende);

disponibilità di farmaci: il 2003 è stato un anno difficile per via della riduzione del numero di domande presentate per prodotti innovativi. Sebbene la situazione si sia andata normalizzando nel corso del 2004 sussistono preoccupazioni per alcune categorie di prodotti. Significativo il documento “Priority Medicines”, presentato dalla Presidenza olandese, in cui vengono enunciate alcune delle cause che determinano ritardi e difficoltà della ricerca nel campo delle malattie croniche, degli antibiotici (antibiotico-resistenza), delle malattie degli anziani, dei bambini, delle malattie “trascurate”;

influenza pandemica: ne conferma il rischio e richiama le istituzioni UE ad agire in tempi brevi poiché il virus potrebbe mutare nel diffondersi da individuo ad individuo. Considerato che soltanto poche aziende producono attualmente vaccini, rallentamenti nella produzione comporterebbero difficoltà nel circoscrivere la diffusione del virus. Critica la posizione di alcune aziende leader non interessate alla produzione di vaccini per la mancanza di un recupero degli investimenti e propone pertanto che l’UE fornisca gli incentivi per stimolare la ricerca;

PMI: evidenzia il ruolo dell’EMeA nel formulare pareri scientifici alle aziende al fine di migliorare la gestione delle attività di ricerca. A tal fine annuncia di voler rendere operativo un ufficio per le PMI all’interno dell’Agenzia Europea; 

sicurezza dei farmaci: rimane la priorità assoluta di EMeA. Recenti casi di ritiro dal commercio di specialità hanno evidenziato una responsabilità delle autorità regolatorie. EMeA è risultata responsabile della valutazione e del monitoraggio di un prodotto autorizzato a livello centrale. La suddivisione di responsabilità è il risultato della legislazione. E’ fondamentale assicurare l’identificazione del rischio ed un sistema di allerta/comunicazione rapida. L’Agenzia intende rendere operativo il database più avanzato al mondo (EudraVigilance) che permetterà di identificare e rispondere in maniera adeguata ai possibili interrogativi sulla sicurezza di un prodotto;

informazione al paziente: il paziente richiede maggiore informazione, maggiore trasparenza. Per rispondere a tali esigenze va messa in atto una strategia di comunicazione che dovrà essere alla base della futura attività di EMeA. L’Agenzia sta predisponendo una banca dati pubblica, in cui far confluire informazioni su tutti i prodotti, che sarà operativa nei prossimi anni.     

Informazione al Paziente
09/11/2004 – PE: Conferenza per approfondire aspetti dell’attuale normativa sulla pubblicità dei farmaci in UE. Invitati Pat Cox, Presidente uscente del PE, e D. Corbey (PSE/D). Si concorda in merito alla necessità di fornire al paziente informazioni di carattere medico (stato di avanzamento della malattia), scientifico (progressi raggiunti in R&D) e terapeutico (prodotti disponibili) che non devono necessariamente tradursi in forme di pubblicità. 

Cox si dice contrario a strategie di comunicazione che potrebbero generare preoccupazione nei pazienti, propone misure atte a renderli consapevoli del proprio stato e pro-attivi nei confronti della malattia. Sostiene l’iniziativa “Health for All” promossa dal Commissario Byrne, e afferma che le autorità di Governo dovrebbero considerare la salute un investimento e non un costo. Condivide le difficoltà  legate ad una norma per la definizione di “pubblicità” che si presta ad interpretazioni diversificate. Evidenzia l’importanza del ruolo dei mass media come mezzi d’informazione, purché non si sovrappongano all’autorità del medico responsabile della prescrizione. 

Corbey: si sofferma sugli aspetti etici, ritiene ingiustificate le forme di pubblicità intese unicamente a destare timori nel paziente o utilizzate a fini di lucro, mentre occorre garantire al paziente un’informazione chiara sulla patologia da cui è affetto e sui possibili rimedi.










PAGE  
6
[image: image2.jpg]8@@ FARMINDUSTRIA



    Aggiornamento sulle principali tematiche di rilievo europeo, novembre  2004

[image: image2.jpg]