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Prodotti Pediatrici
F.Grossetete (PPE/F) è stata nominata relatrice sulla Proposta di Direttiva per i Prodotti pediatrici per la Commissione Ambiente del PE (leading Committee sull’intero dossier). M.me Grossetete era già stata relatrice sul Regolamento per gli Orphan Drugs e sulla Proposta di Revisione della legislazione farmaceutica comunitaria.

Health Council
 (06-07/12/04 – Bruxelles, per i dettagli cfr. circ. AI 04 042 – 16/12/05)

Tra le tematiche di rilievo:

AIDS/HIV: parere unanime sull’implementazione di una politica comune di lotta al virus; richieste maggiori risorse sia per lo sviluppo del vaccino, sia per il VII Programma Quadro di R&D; 

Prodotti Pediatrici: accolta favorevolmente  la proposta di Regolamento presentata dal Vice Presidente, Commissario Verheugen (DG Industria);

Pandemia Influenzale: fornito un aggiornamento sull’implementazione del documento di lavoro della COM sulle “Strategie per rafforzare le difese europee contro una futura pandemia influenzale” (approvato dal Consiglio UE nel giugno 2004); riconosciuto il ruolo fondamentale della cooperazione, confermata l’esistenza di un problema di capacità produttiva per i vaccini;

Assistenza Sanitaria: presentata dalla COM una relazione sui lavori dello “High Level Group on Healthcare and Medical Services”;

ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control): l’intervento dei  rappresentanti della COM ha interessato i passaggi necessari a rendere il Centro operativo. Le relazioni sullo “Agency Advisory Forum” (prima riunione prevista per i primi mesi del 2005) sono state inviate alle rappresentanze degli MS;

Agenda di Lisbona e Politica Sociale: la COM dovrebbe presentare per l’inizio del 2005, una Comunicazione sul processo di revisione nel medio termine della strategia di Lisbona e sulla nuova “Social Policy Agenda”. Identificate le aree di azione prioritarie, la nuova Agenda sulla Politica Sociale dovrà soddisfare i criteri sanciti dalla strategia di Lisbona, nel perseguire gli obiettivi sarà necessario il coinvolgimento dei  partner sociali. 

ECDC
 (European Centre for Disease prevention and Control)

14/12/04 – il Management Board, dopo l’inaugurazione della sede di Stoccolma lo scorso settembre (cfr. Aggiornamento settembre 2004), ha ora nominato il primo Direttore dello ECDC, Ms. Z. Jakab. 

La Jakab, attualmente Segretario di Stato presso il Ministero della Sanità ungherese, ha ricoperto per 11 anni il ruolo di Direttore al WHO Europe. Il suo primo compito consisterà nel reclutare lo staff tecnico onde consentire al Centro di essere operativo già nel maggio 2005. 

L’approvazione definitiva della nomina dovrebbe aver luogo nei primi mesi del 2005, a seguito dell’audizione che la Jakab terrà in Commissione Ambiente.        

Consiglio Europeo
16-17/12/04 – nelle Conclusioni i capi di Stato e di Governo riconfermano il sostegno alla lotta contro HIV/AIDS, così come l’impegno a perseguire gli obiettivi di sviluppo del “Millenium Round”, con specifico riferimento all’Agenda ICDP (International Conference on Population and Development), definita nella conferenza ONU del Cairo (1994). Il Consiglio ha chiesto ufficialmente a COM e MS di incrementare l’impegno in vista dell’evento ad alto livello “Millenium Development Goals” (MDGs), organizzato dalle Nazioni Unite, previsto entro il 2005.      

02/12/04 – presentato il programma di lavoro congiunto delle prossime Presidenze, LUX e UK, che definisce i seguenti programmi e dossier come prioritari per il 2005:
· accordo politico sulla REACH; 

· piano di Azione sull’Innovazione;

· miglioramento del livello di competitività dell’industria farmaceutica; 

· programma pluriennale di competitività delle imprese (CIP);

· strategia per le scienze della vita e le biotecnologie.

Per il nostro settore è di rilievo la nuova “Health Strategy”   che dovrebbe essere presentata dalla COM nelle prossime settimane. 

Le prossime Presidenza dovranno altrettanto seguire l’evoluzione di progetti già avviati quali:

· High Level Group on Health Services and Medical Care;

· mobilità dei pazienti e valutazione dell’impatto del Mercato Interno sui sistemi sanitari;

· valutazione della strategia comunitaria cosiddetta “e-health” (da completarsi entro il 2005) e passaggi successivi;

· metodo aperto di coordinamento in sanità.                

Dovranno inoltre coordinarsi per quanto concerne: “International Health Regulations” (IHR), sicurezza dei pazienti, epidemie, bioterrorismo, alcoolismo, strategie in caso di pandemie, organizzazione e programmi delle strutture coinvolte. 

Prioritarie saranno l’implementazione del VII Programma Quadro di R&D e la creazione della “European Research and Innovation Area”.  

Il Consiglio intende promuovere il dibattito sulla stesura di un nuovo Programma di Azione sulle malattie correlate alla povertà, incluse AIDS/HIV, Tubercolosi e Malaria, così come vuole dare nuovo impulso ad azioni di sostegno a favore degli organismi UE che cooperano con organizzazioni africane e partner internazionali a questo proposito.

In merito alla proprietà intellettuale, le Presidenze dovranno valutare la possibilità di definire l’implementazione del Brevetto Comunitario e quanto dispone la Dichiarazione di Doha. 

La Presidenza LUX dovrà avviare l’esame della Proposta di Regolamento sui farmaci pediatrici e la revisione della legislazione sui presidi medici. Inoltre è prevista l’organizzazione di una Conferenza ad-hoc sulle malattie rare. Di più ampia portata saranno una serie di messaggi/iniziative sulla salute,  rivolti a bambini ed adolescenti, riferiti ad attività fisica, alimentazione, tabagismo, obesità, salute mentale.        
EU Enlargement
16-17 dicembre – EU Council: accolta favorevolmente la definizione dei negoziati di accesso per Bulgaria e Romania che potranno accedere all’UE dal gennaio 2007. I trattati di adesione dovrebbero essere firmati nell’aprile 2005.       

La prima fase dell’allargamento (maggio 2004, 25 MS) ha fatto registrare un incremento di popolazione UE da 379 a 455 milioni. Con l’ingresso ufficiale dei due nuovi Paesi si passerà a 486 milioni di cittadini UE.   

(Per approfondimenti: 
http://ue.eu.int/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/ec/83201.pdf (Consiglio UE di dicembre);
Pareri formulati dal PE nella sessione di plenaria di dicembre:
http://www2.europarl.eu.int/omk/sipade2?PUBREF=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2004-0082+0+DOC+XML+V0//EN&LEVEL=3&NAV=X (Croazia);

http://www2.europarl.eu.int/omk/sipade2?PUBREF=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2004-0096+0+DOC+XML+V0//EN&LEVEL=3&NAV=X  (Turchia);
http://www2.europarl.eu.int/omk/sipade2?PUBREF=-//EP//NONSGML+TA+20041216+SIT+DOC+WORD+V0//EN&LEVEL=3&NAV=X
(Bulgaria e Romania).

Ricerca

30/11/04 – Commissione Industria: relazione sulla Comunicazione della COM “Science and Technology – Guidelines for Future European Policy to support research”.

La relatrice, On. le Locatelli (PSE-I), evidenzia che la persistente incertezza delle prospettive finanziarie dell’UE (2007→2013) rende difficile garantire la continuità ed il miglioramento degli strumenti utilizzati nell’ambito del VI programma Quadro di R&D. 

Indica alcune azioni prioritarie:

· sostenere la creazione dello European Research Council;

· incoraggiare la mobilità dei ricercatori implementando strategie volte a garantire un maggiore interesse dei giovani verso le attività di ricerca, e l’alta specializzazione dei ricercatori UE;

· promuovere i trasferimenti di tecnologia e, attraverso il sostegno dell’industria, garantire un buon collegamento tra ricerca di base e applicata.

Anticipa l’intenzione della Commissione Industria di organizzare un’audizione sull’argomento (24/01/2005) nel merito di aspetti quali: innovazione e PMI; piattaforme tecnologiche; EU Research Council; interesse dei ricercatori ad operare in ambito UE; mobilità, opportunità professionali e protezione sociale dei ricercatori europei.

Gutierrez (PPE/E): concorda con la relatrice in merito alla centralità del ruolo dei ricercatori nelle future politiche UE, ne critica la scarsa mobilità e chiede garanzie di migliori condizioni ed opportunità. 

Ek (ALDE/S): apprezza la relazione, ma ritiene sia necessario attribuire maggiore importanza alla dimensione sociale dei ricercatori. 

Madeira (PSE/P): suggerisce che, onde garantire la realizzazione della European Research Area (ERA), gli MS coordinino meglio le attività ed adottino concrete misure di approccio. Disponibilità e distribuzione delle risorse devono riflettere gli obiettivi dell’Agenda di Lisbona. Propone una maggiore interazione tra mondo della ricerca ed industria.  

Calendario: 24/01/05 – audizione in Commissione Industria;
25/01/05 – esame preliminare della relazione;

02/02/05 – termine per la presentazione degli emendamenti.    

14/12/04- Commissione Industria: incontro con i Commissari Verheugen (Imprese) e Potocnick (Scienza e Ricerca).            
Verheugen: afferma che occorre imprimere all’UE una “svolta economica” per favorire maggiore crescita e miglior livello occupazionale. Condivide quanto afferma la recente relazione Kok, sulla revisione di medio termine della strategia di Lisbona (cfr. Aggiornamento novembre 2004), ovvero che non occorre un’ulteriori analisi della situazione europea, quanto l’implementazione di azioni concrete. Sulla base di quanto emerso dai lavori del “Commissioners’ Lisbon/competitiveness group”, sottolinea la necessità di porre tutti gli obiettivi previsti dalla strategia di Lisbona (competitività, sviluppo sostenibile, modello sociale) su uno stesso livello. Annuncia che la COM intende presentare la proposta di revisione della strategia di Lisbona tra gennaio e febbraio 2005. Indica le attività di R&D, l’innovazione ed un miglior processo di formulazione delle leggi come le tre priorità per promuovere una maggior competitività e perseguire gli obiettivi di Lisbona. Invita a considerare che molti sono gli MS che sperano di realizzare in tali aree una “alleanza Europea” e che in questo senso è stata realizzata la recente ristrutturazione della DG Imprese.         

Conviene che andranno garantite alle aziende norme chiare e regolamenti, ma in misura necessaria senza eccedere nel numero. Annuncia che, a tal fine, la COM intende introdurre un “test di competitività” per tutte le proposte normative che verranno presentate in futuro. Si dichiara a favore di una “politica industriale moderna” il che significa un quadro di riferimento che garantisca certezza legale, dia reale spazio alla competitività, non ostacoli l’autonomia imprenditoriale. Definisce la competitività non come elemento tecnico, ma come programma politico atto ad incoraggiare l’imprenditorialità, con particolare riferimento alle PMI e al loro potenziale innovativo. 

Potocnick: definisce la “società basata sulla conoscenza” il migliore approccio per la revisione dell’Agenda di Lisbona, nell’ottica di realizzare una politica sociale forte unitamente a competitività e crescita economica. Nel merito indica la ricerca scientifica come la miglior fonte di conoscenza e di innovazione, e sostiene che l’incremento della quota di PIL destinata alla ricerca dovrà essere significativo. In merito alla prospettive finanziarie dell’UE (2007→2013), ritiene necessario un cambiamento della struttura del bilancio, onde indirizzarlo verso la crescita economica.                              

Sottolinea il ruolo centrale alle attività di R&D del VII PQ, per il quale andrebbe adottato un approccio meno burocratico e più flessibile, per arginare il “brain drain” di ricercatori europei. 

Definisce la relazione dell’On. le Locatelli un valido appoggio per la COM nel corso della formulazione del VII PQ (l’adozione della versione preliminare potrebbe avvenire il 20/04/05). 

Nel rispondere ad alcuni MEP il Commissario riferisce: 

· di non ritenere che lo European Research Council debba diventare un’istituzione intergovernativa; occorrerà approfondirne struttura e mandato;

· la proposta che i fondi della Banca Europea per gli Investimenti possano essere utilizzati per un finanziamento congiunto delle attività scientifiche e di R&D; 

· la necessità di garantire la qualità delle attività di R&D in settori quali: biotecnologie e  nano-tecnologie;

· l’intenzione di promuovere la realizzazione di una sinergia tra centri di eccellenza, università ed industria di ricerca;

· l’auspicio che l’implementazione del VII PQ possa avvenire in tempi brevi. 

VII Programma Quadro di R&D
Per dare attuazione all’obiettivo sancito a Lisbona – rendere l’economia europea la più competitiva entro il 2010 e destinare il 3% del PIL alle attività di R&D – il PE ha preso in esame la proposta intesa a raddoppiare i finanziamenti per il VII PQ sino ad arrivare a 30 mld di €. Tra gli obiettivi: 

· creare centri d’eccellenza attraverso la collaborazione tra laboratori; 

· lanciare iniziative sulle tecnologie a livello comunitario; 

· stimolare la creatività della ricerca di base stimolando la competizione tra gruppi europei di ricercatori; 

· aumentare l’attrattività dell’UE per i migliori ricercatori;

· sviluppare infrastrutture per la ricerca di interesse europeo;

· migliorare il coordinamento dei programmi di ricerca nazionali.

REACH
(Registration, Evaluation, Authorization of Chemicals)

30/11/04 – Commissione Ambiente: Sacconi (PSE/I), già relatore nel corso della precedente legislatura, ne ripropone gli aspetti chiave. 

Sostiene che l’orientamento della COM, che intende introdurre un nuovo sistema di registrazione (per sostanze di uso consolidato e non) con l’obiettivo di assicurare maggior trasparenza e migliore informazione, vada consolidato e migliorato in alcuni punti. Tra gli aspetti controversi cita le modalità di registrazione, l’impatto economico sulle PMI, la sostituzione delle sostanze più pericolose ed il ruolo della Chemical Agency. Definisce l’approccio della COM, incentrato sul principio volume/tonnellaggio, “non …probabilmente il più idoneo ad identificare i rischi reali”. Suggerisce di distinguere tra registrazione e valutazione, avendo la COM stabilito che tutte le sostanze debbono essere registrate. Per quanto concerne il ruolo dell’Agenzia e l’interazione con le autorità nazionali, indica l’EMeA a modello. 

Se l’adozione della nuova normativa avverrà entro il 2006, l’intero sistema non potrà essere operativo prima del 2017. 

Oomen-Ruijten (PPE/NL) - relatore “ombra” - concorda con l’On.le Sacconi e sostiene sia necessario raggiungere il massimo livello di consenso tra i MEP prima della stesura del report. Sottolinea inoltre che, per quanto riguarda l’importazione delle sostanze in UE, sarà necessario evitare distorsioni della concorrenza. 

Lucas (Verdi/UK): richiama i contenuti della proposta UK: “una sostanza, una registrazione”. In merito all’obbligo dell’industria a fornire informazioni specifiche, evidenzia che persino il comparto industriale tedesco ha accettato un “accordo volontario”. Sostiene il progetto di rendere operativa la Chemicals Agency, purchè si eviti che l’Agenzia assorba completamente le competenze/conoscenze dei singoli MS. Se l’implementazione definitiva della REACH richiederà 11 anni, sarà necessario definire nel frattempo una soluzione per la sperimentazione animale. 

Sjostedt (GUE/SV): richiede maggiore incisività sul principio precauzionale e maggior responsabilità da parte dell’industria; è a favore dell’obbligatorietà dell’eventuale sostituzione di sostanze in base alla loro sicurezza, del miglioramento dell’accesso, da parte dei cittadini, ai dati sulla sicurezza, della trasparenza massima e della proposta UK di ridurre le attività di sperimentazione animale. 

Foglietta (UEN/I): considera la proposta non del tutto equilibrata, sostiene la necessità di realizzare un sistema semplice ed efficiente, senza intoppi burocratici negativi per le aziende. 

Il rappresentante della COM evidenzia che praticabilità del sistema, costo/efficacia, protezione dell’ambiente e della salute continuano ad essere obiettivi prioritari. Il nuovo quadro di riferimento dovrà essere funzionale per le esigenze dei 25 MS. 

Il principio “una sostanza – una registrazione” potrebbe determinare problemi in fase di attuazione. Anche la registrazione di sostanze senza informazioni sulle loro proprietà  intrinseche potrebbe risultare difficile (come procedere alla valutazione?). In merito al ruolo dell’Agenzia, ritiene che il suo funzionamento dipenderà dal buono scambio di informazioni  con le agenzie nazionali.                                      

Calendario: 19/01/05: audizione congiunta delle Commissioni Ambiente, Industria e Mercato Interno;
02/05: presentazione del nuovo rapporto di Sacconi.   

30/11/04 – Commissione Affari Legali: il relatore Lechner (PPE/D) evidenzia che circa 30.000 sostanze dovrebbero ricadere nel campo di applicazione delle nuova normativa, che comprenderà aspetti, quali registrazione e trasmissione di dati, dai cui costi piuttosto elevati (necessaria una valutazione dettagliata del rapporto costo/beneficio). Richiama l’art. 95 del Trattato sul Mercato Interno, fondamento legale dell’intera proposta, che fa riferimento alla competitività del mercato europeo in ambito mondiale: qualora le proposte dovessero comportare ed introdurre condizioni pesanti e costose, si determinerebbe un impatto negativo ed una ricaduta sui prodotti finali e sulla competitività globale dell’UE. Si rende necessaria una valutazione attenta. 

Sottolinea che la pericolosità di una sostanza non sempre, né direttamente, ha diretta corrispondenza con la quantità: è necessario effettuare un calcolo del rischio. Altrettanto è fondamentale tutelare i diritti di proprietà intellettuale, nel momento in cui i dati sono resi disponibili o pubblicati. 

Inoltre le misure contemplate non devono violare la “Carta Europea sui Diritti Fondamentali”.

Si sofferma sulla necessità di chiarire il concetto di sostanza, rapportato a quello di miscela: le definizioni correnti non sono formulate in maniera tale da garantire la necessaria certezza legale. Per quanto riguarda la sperimentazione animale ritiene sia necessario motivarne e giustificarne l’esigenza. Così dicasi per la valutazione del quadro operativo in termini di equilibrio e congruenza con la normativa del WTO (eventuali ostacoli per le attività commerciali).          

Non condivide l’utilizzo del termine “licence”: dovrebbe essere introdotto (previe verifiche) un certificato di conformità. Si dichiara a favore della creazione dell’Agenzia Europea, purchè ne siano definiti i criteri operativi ed individuate le responsabilità/competenze in materia di valutazione del rischio.                   

HIV/AIDS
02/12/04 – PE: adottata una Risoluzione non vincolante nel corso della “Giornata Mondiale dell’AIDS”. Il Commissario Kyprianou (SanCo), da parte sua, ha fornito i dati statistici sulla diffusione del virus ed un aggiornamento in merito alle attività intraprese dalla COM (compreso il Piano di Azione adottato a settembre). Tra i principali obiettivi della COM ha citato: 

· l’accessibilità dei pazienti agli ARVs (antiretrovirali);

· il rafforzamento delle attività di R&D;

· l’attività di prevenzione;

· la sorveglianza epidemiologica ed il coinvolgimento della società civile.

(Per ulteriori informazioni

http://www.europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=SPEECH/04/504&fromat=HTML&aged=08&language=EN&guiLanguage=en (intervento di Kyprianou);

http://www2.europarl.eu.int/omk/sipade2?L=EN&PUBREF=-//EP//TEXT+CRE+20041201+ITEM-014+DOC+XML+V0//EN&LEVEL=3&NAV=X (dibattito);

http://www2.europarl.eu.int/omk/sipade2?PUBREF=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2004-0076+0+DOC+XML+V0//EN&LEVEL=3&NAV=X
 (testo della Risoluzione).

21/01/05 - Bruxelles: si terrà una sessione di consultazione - aperta ai principali operatori interessati - sul “Programma di azione per combattere HIV/AIDS, Tubercolosi e Malaria” (cfr. Aggiornamento Novembre 2004 – Ottobre 2003). 

L’iniziativa, concomitante con il dibattito attualmente in essere a livello di DG, intende promuovere la partecipazione di rappresentanti delle associazioni dei pazienti, delle ONG, dell’industria, dei MS e delle istituzioni UE sui principali aspetti del Programma di Azione: 

· tutela e diritti delle persone colpite da HIV/AIDS, Malaria e TB;

· rafforzamento della capacità di reazione a HIV/AIDS, Malaria e TB, nel contesto di un miglior sistema di servizi sociali;

· disponibilità di risorse migliori e meglio sostenibili per il lungo termine, onde rispondere in maniera efficace ai virus;

· promozione di farmaci sicuri e di facile accesso. Tra gli strumenti per conseguirla: applicazione di prezzi adeguati alle esigenze locali, politiche di competitività, trasparenza dei prezzi, utilizzo della flessibilità insita nei TRIPs, distribuzione basata su salde politiche per il farmaco, produzione locale;

· aspetti di carattere regolatorio (inclusi i trasferimenti di tecnologia);

· priorità delle attività di ricerca ed incentivi per lo sviluppo degli strumenti appropriati (vaccini, farmaci per prevenire la trasmissione dei virus, nuovi mezzi diagnostici per il trattamento della TB, migliori trattamenti per la prevenzione ed il controllo della malaria).        

(Per approfondimenti:
http://europa.eu.int/comm/development/body/theme/human_social/pol_health3_en.htm
WHO 

EDM (Essential Drugs and Medicines): riorganizzazione delle risorse. Il dipartimento è stato suddiviso in: 

· “Department of Medicines Policy and Standards”: Hendrik Hogerzeil (NL), prima coordinatore del Dipartimento “Policy, Access, and Rational Use” dell’EDM, è stato nominato Direttore con decorrenza immediata;       

· “Department of Technical Cooperation for Essential Drugs and Traditional Medicines”: dal febbraio 2005 Malebona Matsoso (Sud Africa, Ministero della Salute) ne assumerà la direzione e verrà affiancata dal colombiano German Velasquez, ora coordinatore del Programma di Azione dello EDM sui farmaci, in qualità di Direttore Aggiunto.

CIPIH (Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health)

Comunicato il calendario dei lavori dell’organismo istituito con specifica risoluzione dell’Assemblea Mondiale della Sanità nel 2003 (cfr. Aggiornamento febbraio 2004), con mandato di formulare una specifica relazione in materia di diritti di proprietà intellettuale, innovazione e salute pubblica, adeguatezza dei finanziamenti, meccanismi di incentivazione per la produzione di medicinali innovativi e altri prodotti utilizzati contro le malattie che colpiscono i PVS. 

Le riunioni avranno luogo:

31/01/05 – Brasile;

04/02/05 – Brasile. 

14-16/03/05 – Belgio;

la redazione del report non avverrà prima di fine giugno 2005, la presentazione del medesimo all’Executive Board è prevista per gennaio 2006.
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