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Prodotti Pediatrici 

PE: in aprile si aprirà la discussione sulla bozza di Regolamento in Commissione Ambiente (leading Committee del PE), relatrice, M.me Grossetete (PPE/F).  

Il “Medicines in Europe Forum”, che vede tra i suoi membri operatori della sanità e rappresentanti dei pazienti, ha espresso soddisfazione per l’iniziativa della COM sui prodotti pediatrici, sebbene la bozza di Regolamento sia stata oggetto di qualche critica. Ritiene che l’attuale stesura potrebbe generare un mercato non rispondente alle reali esigenze incrementando la diffusione di prodotti di scarsa efficacia e originando situazioni a rischio. Secondo il parere di quest’ assemblea, il testo dovrebbe essere più orientato sull’obiettivo di migliorare la salute dei bambini europei, in modo da evitare l’utilizzo non corretto dei farmaci o il loro impiego in misura eccessiva, e non promuovere terapie già esistenti per patologie conosciute.
Clinical Trials
La “Pharmaceutical Unit” della DG Imprese ha recentemente pubblicato il testo delle “Q&A on Clinical Trials”, atto a fornire informazioni specifiche sulle modalità interpretative degli aspetti della normativa europea e sulle iniziative riguardanti il settore. In particolare vengono presi in esame: gli aspetti concernenti lo sponsor ed il rappresentante legale, il data-base “EudraCT” e le modalità di presentazione delle domande di autorizzazione.
( Il testo è disponibile all’indirizzo:
http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2005/01_05/ClinicalTrialQ&A%20_24-01-05.pdf
Borderline Products
La Pharmaceutical Unit della DG Imprese ha presentato una sintesi degli orientamenti emersi dal workshop dell’ottobre 2004 sui prodotti “borderline” (regolamentati da due differenti normative europee). La COM aveva proposto di comprendere la definizione delle disposizioni, intese a regolamentare tale categoria di prodotti, nel processo di revisione della legislazione farmaceutica comunitaria (in vigore dal 30/10/05, dopo l’implementazione a livello degli MS). Nel corso del workshop erano stati discussi gli aspetti controversi ed erano stati forniti alcuni strumenti interpretativi della norma. In conclusione era emersa la necessità di operare una distinzione tra dispositivi medici e farmaci, e tra farmaci e cosmetici (necessario un aggiornamento delle linee guida esistenti).

La COM deve ora valutare l’opportunità di elaborare una comunicazione intesa a chiarire le basi legali e le modalità per l’adozione di decisioni riguardanti la classificazione dei prodotti, nonché di istituire Gruppi di lavoro per specifici prodotti con mandato di redigere linee guida. 

Nel lungo termine la COM dovrà decidere se creare un Comitato o un Gruppo competente per l’adozione di decisioni a livello comunitario sulla classificazione di determinati prodotti. 
( Per ulteriori approfondimenti si rimanda all’indirizzo:

http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2005/01_05/FinalCommunication_on_borderline_25-01-05.pdf
Sperimentazione Animale
Prima della stesura della Proposta di revisione della Direttiva 86/609 sulla sperimentazione animale, la COM aveva richiesto all’ “Animal Health and Welfare Panel” dell’EFSA (European Food Safety Authority) di formulare un parere, entro marzo 2005, sui contenuti della Direttiva. 

Per ragioni diverse la  formulazione del parere ha subito un ritardo, EFSA ha recentemente chiesto alla COM di fissare un nuovo termine per la fine del 2005. 

Il gruppo di lavoro dovrebbe riunirsi a febbraio, per valutare, tra le altre cose, se comprendere nel campo di applicazione della Direttiva, sulla base delle rispettive sensibilità, gli invertebrati, i feti e le forme embrionali ed a quale stadio di gestazione. Dovrà altresì decidere quali animali da laboratorio dovranno essere considerati ai fini della riproduzione ed eventualmente individuare metodi di eutanasia appropriati ed incruenti.             

Ricerca 
24/01/05 – PE - Commissione Industria: audizione pubblica sulla Comunicazione della COM “Science and Technology, the Key to Europe’s Future – Future EU Policy to Support Research” (cfr. Aggiornamento Dicembre 2004). 

Molti tra i MEP presenti erano del parere che il bilancio UE per la ricerca, ed in particolare i finanziamenti per il VII Programma Quadro (VII PQ), dovrebbe essere raddoppiato. Nonostante espliciti riferimenti all’importanza delle piattaforme tecnologiche, non è stato fornito alcun chiarimento sulle modalità per renderle operative. In linea generale è comune l’esigenza di un approccio di carattere “interdisciplinare”. 

Tra gli interventi:

· Sundberg (Centre for Medical Innovations, Karolinska Institut – Stoccolma): ritiene sia necessario attuare strategie intese a rendere l’Europa più competitiva, intende la Comunicazione della COM come un utile strumento per promuovere il processo di rinnovamento; 

· Guidoni (GUE/I) e Niebler (PPE/D): si domandano se e quale  valore aggiunto potrebbe derivare dall’istituzione dello European Resarch Council e come struttura e modello organizzativo potrebbero integrare gli altri strumenti; 

· Mandurrel (PSE/E), Liese (PPE/D), Niebler (PPE/D): sottolineano l’esigenza di individuare strategie atte a consentire all’UE di eccellere nella ricerca e di creare, nell’ambito del VII PQ, strumenti realmente efficaci; 

· Liese (PPE/D): paventa il rischio che Paesi che beneficiano di fondi di ricerca comunitari possano ridurre la quota del bilancio nazionale destinata alle attività di R&D; 

· Locatelli (PSE/I- relatrice in Commissione Industria sul tema): evidenzia l’importanza dei trasferimenti di tecnologia dalle PMI ai grossi gruppi industriali. Suggerisce di semplificare l’accesso dei ricercatori ai finanziamenti e che il PE valuti le modalità intese a rafforzare le relazioni  tra i settori industriale e della ricerca.                 

Chris Pattern, (ex Commissario UE – rettore dell’Università di Oxford), è stato nominato Presidente del gruppo responsabile della individuazione dei candidati per lo “European Research Council”. I membri del gruppo, creato dal Commissario Potočnik (Ricerca), e riunitosi per la prima volta il 25/01/05, sono, oltre a Pattern:

· Erwin Neher – premio Nobel, Max-Planck- Institut für Biophysikalische Chemie, Göttingen;

· Catherine Bréchignac – Direttrice dello Institut d’Optique, Université Paris – Sud;

· Jüri Engelbrecht – Presidente della Estonian Academy of Sciences ;

· Guido Martinelli – Facoltà di Sociologia, Università degli Studi Milano-Bicocca ;

La COM intende inserire lo “European Research Council” nel contesto del VII Programma Quadro di R&D, definendone la struttura.
Public Health Program
15/01/05 – COM: lancio ufficiale delle “Call for Proposals” su “Public Health 2005”, parte integrante del Programma di Azione Comunitario nel settore della Salute Pubblica (2003-2008). 

Il programma, adottato da PE e Consiglio il 23/09/02 ed entrato in vigore il 01/01/03, è inteso a:

· migliorare informazione e conoscenza in merito alla salute pubblica;

· rafforzare la capacità di risposta rapida e coordinata alle minacce per la salute;

· promuovere la salute e prevenire le malattie suggerendo le azioni corrette nei programmi politici a tutti i livelli.
Inoltre dovrebbe contribuire a:

· assicurare un elevato livello di tutela della salute nella definizione e nell’implementazione di politiche ed attività comunitarie attraverso la promozione di una strategia per la sanità integrata e intersettoriale;

· monitorare le disuguaglianze nel settore della sanità;

· incoraggiare la cooperazione tra MS nelle aree di competenza dell’Art. 152 del Trattato.
La partecipazione è aperta ai 25 MS, a Bulgaria, Romania e Turchia ed ai Paesi EFTA-EEA (ICE, Liechtenstein e NW). 

Le domande dovranno essere presentate entro il 15 aprile 2005.
( Per le modalità di partecipazione si rimanda all’indirizzo:
http://europa.eu.int/comm/health/ph_programme/howtoapply/call_for_propal_en.htm
European Environment and Health Action Plan 2004 - 2010              
20/01/05 – Commissione Ambiente: adottata la relazione preliminare presentata da Ries (ALDE/B) sul Programma di Azione di cui sopra. Prima della votazione il relatore ha incontrato in via informale i MEP degli altri gruppi politici per concordare gli emendamenti di compromesso, tra i quali, i più significativi, interessano la lista delle sostanze e degli ftalati (§15), l’esigenza di far riferimento a specifiche categorie di prodotti, le correlazioni con la REACH. Si è concordato di non selezionare alcuna specifica categoria di prodotti, ad eccezione di quelli compresi nel §15, e di non far riferimento alla REACH. 

European Healthcare Agenda
20/01/05 – European Voice Conference “Healthcare: is Europe getting better?”. Partecipa il Commissario Kyprianou (SanCo) che sottolinea il ruolo dell’UE nel monitoraggio delle esigenze primarie dell’assistenza sanitaria (garanzia di accesso dei pazienti ad un’ assistenza di qualità elevata e di sostegno agli MS per migliorare efficienza ed efficacia dei sistemi sanitari). Definisce fondamentale il processo di riflessione per il raggiungimento degli obiettivi di salute nei singoli MS. Altrettanto ritiene prioritarie, così come proposto dallo High Level Group on Health Service and Medical Care: 

· la realizzazione di un sistema di assistenza sanitaria transfrontaliero; 

· il riconoscimento delle qualifiche professionali degli operatori del settore; 

· la definizione del ruolo dei centri di riferimento per l’assistenza in caso di malattie rare o di patologie che richiedono prestazioni particolari;

· l’importanza di una rete di scambio d’informazioni sulla valutazione dell’health technology; 

· l’utilizzo appropriato delle tecnologie per la comunicazione in modo che rappresentino un valore aggiunto al fine di migliorare qualità e continuità delle cure;

· la tutela del paziente. 

( Per approfondimenti vedi all’indirizzo:

http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=SPEECH/05/24&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en
REACH
(Registration, Evaluation, Authorization of Chemicals)
19/01/05 – PE: audizione tra le Commissioni Ambiente/Salute Pubblica - Industria/Ricerca - Mercato Interno/Protezione dei Consumatori, preposte alla formulazioni dei pareri. 

Principali aspetti emersi: 

· l’orientamento della COM ricalca quello della legislatura precedente, emergono contrasti sulla possibile revisione della bozza;

· “una sostanza-una registrazione”, principio sostenuto dal Commissario Dimas (Ambiente): per alcuni (Lienemann-PSE/F) potrebbe ostacolare le attività di R&D e rallentare il processo di innovazione;

· applicazione globale (anche ai prodotti di provenienza non-UE) delle norme UE: occorre prima di tutto implementare misure adeguate a livello europeo. 

18/01/05 – Commissione per le Petizioni: presentata una petizione (70.000 firme raccolte), promossa dalla direzione inglese del WWF e dallo “Women Institute” (WI), con la quale si richiede l’introduzione del divieto assoluto di impiego per le sostanze chimiche più pericolose e l’applicazione del principio precauzionale per quelle sostanze che causano gravi disturbi quali asma e disfunzioni dell’apparato genitale. Secondo la dichiarazione del rappresentante del WWF, che pur condivide la necessità di raggiungere un’intesa non penalizzante per l’industria chimica, la REACH dovrà garantire protezione ai “soggetti più vulnerabili” (ad. es. i feti/embrioni). 

24/01/05 – con un comunicato stampa, Florenz (PPE/D), Presidente della Commissione Ambiente, ha riferito della decisione del Commissario Verheugen (Imprese) di limitare la revisione della proposta REACH ad alcune parti del testo, accantonando la proposta di una revisione totale. 

Florenz ha chiesto ai gruppi politici di concordare una strategia comune ed ha proposto, per facilitare il dibattito, di definire un programma in 10 punti che comprenda elementi quali: il costo della procedura di registrazione, i diritti sulla proprietà intellettuale, la sperimentazione animale. 

Sacconi (PSE/I), relatore in Commissione Ambiente, concorda con tale orientamento. 

È previsto un altro incontro tra Florenz e Verheugen al quale parteciperà il Commissario Stamos (Ambiente).    

COM
DG Imprese: Georgette Lalis è subentrata a P.Weissenberg nella Direzione della Directorate F (Consumer Goods), DG Imprese, mentre Weissenberg ha assunto la direzione della Directorate H (Aerospazio, Sicurezza, Difesa).

C.Martinez-Alberola, prima confermata nel ruolo di responsabile della Unit F2 (farmaceutici) al posto di Brunet, è stata successivamente nominata nello staff del Cabinet del Presidente Barroso. 

26/01/05 – PE: il Presidente della COM Barroso ha presentato il programma dell’esecutivo indicando una serie di obiettivi strategici e priorità da perseguire entro il 2010. Per la prima volta è richiesto il lavoro congiunto con PE e Consiglio per il perseguimento di obiettivi e priorità. Per il 2005 la COM ha già adottato una serie di iniziative per realizzare la “partnership di rinnovamento europeo”, secondo la definizione di Barroso, fondata su: 

Prosperità - Onde riposizionare l’UE su un percorso di prosperità di lungo termine, è prioritario garantire condizioni volte ad assicurare una crescita economica, dinamica e sostenibile, ed un adeguato livello occupazionale nel rispetto dei principi sanciti dalla strategia di Lisbona. 
A tal fine sarà necessario:

· creare un ambiente favorevole alle iniziative commerciali, tale da consentire alle aziende di operare all’interno di un sistema macro-economico stabile nell’ambito di un quadro europeo più ampio, ed atto a garantire: uguali diritti per intraprendere attività commerciali; un approccio comune in materia di “corporate governance” e di proprietà intellettuale; l’introduzione di un sistema fiscale e doganale equo per promuovere il commercio;

· investire per garantire prosperità: la realizzazione di una fiorente economia basata sulla conoscenza dipende dall’impegno dell’UE a destinare il 3% del PIL alle attività di R&D e ad incrementare le risorse destinate alla formazione. Le politiche per l’innovazione devono eliminare distorsioni e malfunzionamenti in settori quali trasporti e telecomunicazioni;

· realizzare un cambiamento globale, inteso come capacità del mercato del lavoro di offrire maggiori opportunità attraverso la creazione di nuovi e migliori posti di lavoro.      

Solidarietà - Le istituzioni UE devono garantire maggior solidarietà e giustizia sociale, rafforzare la coesione all’interno dell’UE allargata e tutelare l’ambiente. Fondamentali le politiche di coesione intese a  promuovere competitività e crescita economica ed a ridurre le diseguaglianze economiche. Il concetto di solidarietà deve essere trasmesso alle future generazioni, con il contributo delle autorità istituzionali europee, per quanto riguarda la tutela ambientale il che significa i cambiamenti climatici e la gestione sostenibile delle risorse naturali. Altrettanto la tutela dei diritti fondamentali e la lotta alle discriminazioni devono essere alla base dell’azione europea che dovrà prevedere l’adozione di nuove iniziative e l’istituzione della “European Agency of Fundamental Rights”.

Sicurezza e Libertà - I cittadini europei auspicano la completa eliminazione di ciò che rappresenta una minaccia per la salute e per la sicurezza. La Costituzione dovrà rafforzare la capacità di reazione dell’UE. Priorità assoluta viene data all’implementazione del programma sancito a Den  Haa nel 2004, onde assicurare una risposta efficace e coordinata di fronte ai rischi di carattere sanitario ed ambientale. Occorre mettere in atto, oltre ad un programma  di prevenzione di lungo termine, un sistema di pre-allarme e di reazione rapida. 

Europa Partner Mondiale - Il processo di allargamento non è concluso, l’accesso dei prossimi candidati sarà preceduto da un’ attenta fase preparatoria, si tenterà di creare le condizioni per facilitare l’accesso dei Paesi Balcanici occidentali. Inoltre l’UE dovrà giocare un ruolo di primo piano nel processo di liberalizzazione dei commerci che è volto a garantire nuovi sbocchi alle esportazioni e al lavoro qualificato, nel contesto di mercati competitivi, aperti e ben regolamentati. Si negozierà a livello di WTO (come nel caso del “Doha Round”) e con partner bilaterali e regionali (Cina, India, Brasile, America Latina, Africa). L’UE sarà anche chiamata a rivestire un ruolo centrale nella definizione ed implementazione di un Accordo di Pace per il Medio Oriente; a rinvigorire le relazioni transoceaniche; a promuovere una politica estera e di buon vicinato che possa produrre risultati concreti (prioritaria la maggiore integrazione con Russia ed Ucraina). La politica dell’UE  dovrà essere ispirata ai “Millenium Development Goals for 2015”. 

La COM auspica che un accordo con il PE ed il Consiglio sugli obiettivi strategici possa essere raggiunto prima della fine della Presidenza del LUX onde garantire alle istituzioni europee, nel corso dei prossimi 5 anni, una solida piattaforma di azione comune. 
(Per approfondimenti: 

http://europa.eu.int
Presidenza UE
20/01/05 – PE: Mars Di Bartolomeo, Ministro della Sanità del LUX, partecipa ad un dibattito in Commissione Ambiente. In esame le priorità dell’attuale Presidenza UE nel settore della salute: 

· definizione di una strategia di prevenzione pro-attiva in materia di dipendenza da alcool e tabacco, di lotta alla malattie legate allo stile di vita quali l’obesità. 

In riferimento alla Direttiva sui servizi, ora in discussione, il Ministro definisce la salute pubblica un servizio che deve essere reso accessibile a tutti e di cui deve essere garantita la qualità;

· promozione di un’ azione coordinata, a livello globale e regionale, in materia di malattie trasmissibili. Sempre il Ministro giudica positivamente l’avvio dei lavori del CDC di Stoccolma (06/05), che avrà un ruolo chiave sul monitoraggio delle epidemie globali, e si dichiara favorevole ad un sistema coordinato e coerente che permetta di realizzare  una “Strategia di Salute Europea”;

· miglior coordinamento delle risorse destinate alla lotta di AIDS/HIV, tematica che verrà portata all’attenzione del Consiglio UE di giugno, che concluderà la Presidenza di LUX;

· conseguimento del consenso del settore farmaceutico per dar vita ad un’ infrastruttura europea per la pediatria. 

Si prevede infine di stringere ancora più i contatti con il WHO onde migliorare la cooperazione.

Le prossime Conferenza nel corso della Presidenza: “Sicurezza del paziente” (aprile), “e-Health” (maggio), “Malattie Rare” (giugno).   

PE 
Sulla base di una decisione adottata dal PE alla fine del 2004, sono stati ricostituiti alcuni intergruppi competenti su tematiche inerenti la sanità. Ne fanno parte MEP di Paesi e gruppi politici diversi, che dovranno esaminare le diverse problematiche in maniera informale. Unica condizione necessaria alla costituzione di un Intergruppo è il sostegno da parte di almeno tre gruppi politici. 

Di interesse per il settore: 

· Animal Welfare Intergroup: attivo dal 1983, ora è presieduto da Paulo Casaca (PSE/P). Tra i Vice-Presidenti figura l’italiana Cristiana Muscardini (UEN/I);

· Intergroup on Health: con competenze molto ampie, è presieduto da Linda McAven (PSE/UK), Maria Ayuso Gonzalez (PPE/E) e Jolanda Dickute (ALDE/Lituania);

· Interest Group on Patients: presieduto da Charlotte Cederschiold (PPE/S), il 06/12/04 si è svolta la sessione inaugurale; 

· Intergroup on Ageing: è il gruppo meglio organizzato, è composto da oltre 30 MEP interessati a salute e farmaci. Non è stata ancora designata la presidenza;

· Intergroup on Disability: Richard Howitt (PSE/UK), presidente nel corso della precedente legislatura, è stato riconfermato per il periodo 2004-2009;

· Kangaroo Group: ha competenza in materia di completamento del Mercato Interno e tematiche del farmaceutico. Ne fanno parte 6 sottogruppi tra cui il “Life Science and Health”.     

Da segnalare, infine, che la Commissione Ambiente ha riconfermato il “working group on health”, gruppo di lavoro - aperto a tutti i MEP interessati alle problematiche di salute - presieduto congiuntamente da Tratakellis (PPE/G) e Andrejevs (ALDE/LT).   

TRIPs
18/01/05 – PE: Commissione per il Commercio Internazionale, audizione pubblica. L’evento ha inteso garantire ampia diffusione all’iniziativa europea di attuazione della  Decisione del Consiglio Generale del WTO del 30 agosto 2003 sull’implementazione del Paragrafo 6 della Dichiarazione di Doha su “Trips e Salute Pubblica”. La COM ha presentato una Proposta di Regolamento in merito alle modalità di rilascio ed utilizzo delle licenze obbligatorie. 
Erano presenti al dibattito i rappresentanti del WTO, di Medici Senza Frontiere, di EFPIA, dei genericisti, dei Governi di Brasile e Nigeria. Non sono emerse posizioni particolarmente significative. La proposta formulata  dalla Missione Commerciale della Nigeria presso il WTO - che coordina i lavori e le attività del Gruppo Africano – in merito all’emendamento all’Art.31(f) non ha ricevuto l’appoggio della COM e del WTO.
Tra i principali interventi: 
- Suanzes-Carpegna (Vice Presidente della Commissione per il Commercio Internazionale, presiedeva l’incontro): sottolinea la necessità di realizzare un equilibrio tra gli interessi vitali per l’industria (tutela della proprietà intellettuale) e le esigenze di salute dei PVS; 
- Peter Bains (GSK): afferma che i TRIPs non rappresentano il vero ostacolo all’accesso ai farmaci, ma che una serie di condizioni socio/economiche (povertà, mancanza di infrastrutture, di sistemi di assistenza sanitaria primaria, di politiche adeguate) ne sono la causa. Ritiene che l’industria stia fornendo un importante contributo attraverso azioni e strategie adeguate (attività di R&D nel settore dei vaccini, realizzazione di una più intensa collaborazione pubblico/privato), tuttavia non si può eleggere a “Servizio Sanitario del Mondo”. Conferma quanto sia controproducente continuare ad ignorare il ruolo dell’industria di ricerca e l’importanza cruciale della protezione della proprietà intellettuale (IPR),  negando la quale non si potrà pervenire alla formulazione di nuovi trattamenti terapeutici. Porta ad esempio l’India che, senza una legislazione specifica sui brevetti e pur disponendo di circa 20.000 aziende produttrici di generici, non riesce ad arginare il problema. Ribadisce infine che pur essendo il 98% dei prodotti della “WHO essential drug list” fuori brevetto, 1/3 della popolazione non vi ha accesso. 
· Ravillard (DG Trade): la COM intende avvalersi di quanto recita la Decisione del WTO dell’agosto 2003, altrettanto vuole prevenire ad ogni costo le distorsioni al commercio e, in merito agli accordi bilaterali, è decisa a contrastare ogni iniziativa unilaterale promossa da singoli Paesi. Per quanto concerne la proposta di alcuni PVS per l’emendamento ai TRIPs, la COM è contraria alla riapertura del dibattito dal momento che quanto disposto dal WTO rappresenta il risultato di lunghi quanto difficili negoziati, forse sarebbe disposta ad accettare alcune modifiche di carattere tecnico.
Il dibattito si è poi concentrato sul possibile equilibrio tra tutela dell’innovazione e garanzie per la salvaguardia della vita. 

In chiusura il PSE si è apertamente dichiarato a favore di una rapida adozione della Proposta di Regolamento della COM. 

WTO 
Il 31 agosto 2005 avrà termine il mandato di Supachai Panitchpakdi, attuale Direttore Generale del WTO. Secondo le procedure interne, entro il 31 dicembre 2004 sono stati designati i candidati che concorreranno a ricoprire l’incarico, sulla base di una proposta formulata dai governi nazionali:

Carlos Perez del Castillo – Uruguay;

Jaya Krishna Cuttaree – Mauritius;

Luiz Felipe de Seixas Correa – Brasile;
Pascal Lamy – Francia.
Il 26/01 si è svolta la presentazione dei candidati al Consiglio Generale. Entro il 31 maggio 2005 il processo di selezione si concluderà con la scelta definitiva da parte del Consiglio Generale. 

HIV/AIDS
Adottato dalla COM il “Policy Framework for confronting HIV/AIDS, Malaria and Tubercolosis through External Action”. Il documento fa seguito al Programma di Azione adottato nel 2001 e al processo di consultazione con le parti interessate. 

Una volta evidenziate le aree in cui l’ UE dovrà intervenire a livello globale e di singolo Paese, il Consiglio si è espresso a favore dell’iniziativa ed ha invitato la COM a definire – entro aprile 2005 - un Programma di Azione che comprenda interventi specifici nelle diverse aree. 

In risposta a tale mandato, e in concomitanza con il dibattito in essere a livello delle DG interessate, la COM ha promosso una seconda serie di consultazioni con gli operatori interessati per definire azioni concrete. 

L’iniziativa (Bruxelles, 21/01) è stata organizzata dalla DG Sviluppo e presentata dal nuovo Direttore Generale, Stefano Manservisi (prima responsabile del Cabinet di Prodi).

Per Fransen (Responsabile della Human and Social Development Unit - DG Sviluppo) l’incontro aveva l’obiettivo di identificare le azioni complementari a quelle già presentate in altri dibattiti, come indicate in precedenti documenti ufficiali della COM, e voleva rappresentare il contributo dell’UE alle azioni già in essere. 
Tra gli argomenti presi in esame:

· sostegno dell’UE ai Paesi con maggiori problemi per HIV/AIDS, Malaria e Tubercolosi;

· rafforzamento delle risorse umane, per affrontare queste tre malattie con servizi sociali migliori;

· stanziamento di maggiori risorse, sostenibili e di lungo termine, per contrastare queste patologie;

· riconoscimento dei diritti e della tutela degli esseri umani;

· implementazione di strategie nei Paesi confinanti;

· esame degli aspetti regolatori inerenti i prodotti farmaceutici per quanto concerne il trasferimento di tecnologie e la realizzazione di capacità produttive;

· valutazione delle priorità della ricerca e degli incentivi opportuni;

· realizzazione di un progetto di collaborazione e di una strategia comune (elementi chiave per un intervento concreto).
Le principali proposte:

· miglior coordinamento delle azioni UE a livello globale (collaborazione con WHO, Fondo Globale per AIDS/HIV, TBC, Malaria) e dei singoli Paesi;                              

· coerenza dell’azione UE in tutte le aree della politica europea (commercio, relazioni esterne, vicinato) con riferimento alle tre malattie;

· migliore monitoraggio e valutazione delle attività intraprese dai principali operatori nel rispetto del principio di sussidiarietà;

· necessità di raccogliere dati aggregati per una migliore valutazione del numero di persone colpite dalle infezioni (giovani, anziani, etc...);

· ulteriore stanziamento di incentivi per promuovere una maggiore collaborazione tra settore pubblico e privato;              

· maggior trasparenza nel bilancio UE per evitare duplicazioni nelle modalità per i finanziamenti (inclusa le attività di programmazione e dei comitati), che comportano costi amministrativi elevati ed il rischio di scarsa coerenza;

· sostegno allo sviluppo ed all’accesso a strumenti innovativi ed efficaci per incoraggiare la partecipazione del settore privato;

· diffusione di farmaci sicuri e accessibili attraverso l’adozione di: un sistema di prezzi adeguati alle economie locali, meccanismi che promuovono la competitività, trasparenza nei prezzi, applicazione della flessibilità dei TRIPs, miglior distribuzione in loco, sostenuta da solide politiche per il settore e promozione della produzione locale;

· azioni per ostacolare la contraffazione;

· definizione delle priorità per la ricerca e degli incentivi per lo sviluppo degli strumenti necessari attraverso, ad esempio, il VII PQ (vaccini e antibiotici per ostacolare la diffusione di HIV/AIDS, nuovi mezzi diagnostici e nuovi trattamenti per la TBC, migliori terapie e strategie di prevenzione per la malaria). 
Il documento dovrebbe essere presentato ufficialmente al Consiglio Sanità del giugno 2005.          

25/01/05 – in base ad un comunicato diffuso dalle aziende che partecipano allo AAI (Accellerating Access Iniziative) alla fine di settembre 2004, oltre 333.000 persone affette da HIV/AIDS nei PVS hanno beneficiato di terapie a base di antiretrovirali (ARV). 

Dall’analisi effettuata dalle aziende che aderiscono al progetto (Abbott, Boehringer-Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, Gilead Sciences, Glaxo Smithkline, F. Hoffman-LaRoche, Merck & Co.), da settembre 2003 a settembre 2004, il numero di pazienti che ha avuto accesso a tali trattamenti è aumentato di oltre il 50%, per un totale di 157,500 unità. 

Nello stesso periodo, le persone sottoposte a trattamento terapeutico sono state: 

- 127.000 in America Centrale e in Sud America;

- 37.000 in Medio Oriente e Asia;

- oltre 11.000 nell’Europa dell’Est.                

Le aziende hanno partecipato all’iniziativa su invito del Segretario Generale della Nazioni Unite Kofi Annan, che nel dicembre 1999  aveva lanciato l’ “International Partnership against AIDS in Africa”, ed hanno successivamente collaborato con rappresentanti di WHO, UNAIDS, Banca Mondiale, UNICEF, UNFPA (United Nations Population Fund).
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