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Prodotti pediatrici
16/03/05 – Commissione Industria (ITRE): dibattito preliminare sul testo della Proposta di Regolamento della COM. 
La relatrice P. Toia (ALDE) esprime soddisfazione per il sostegno che le parti coinvolte hanno attribuito alla Proposta, volta a risolvere le esigenze specifiche della popolazione pediatrica. Enfatizza la necessità di definire incentivi che incoraggino l’industria ad investire nella ricerca in questo settore. Apprezza l’istituzione del “Comitato per i Prodotti Pediatrici”, responsabile della valutazione di programmi di investigazione scientifica e delle richieste di rinvio e di deroga. Insiste sull’importanza delle deroghe per quanto concerne la durata o il completamento degli studi pediatrici, ad esempio per i casi in cui la durata di detti studi superi quella delle corrispondenti investigazioni condotte sull’adulto. Invita la COM a definire nel dettaglio il programma di studio MICE (Medicines Investigations for the Children of Europe). Chiede ai MEPs di formulare una posizione sulla proposta di prolungare di 6 mesi la durata del CPC.       

F.Grossetête (PPE/F), relatrice in Commissione Ambiente, altrettanto invita i suoi colleghi ad esprimere consenso sulle finalità della Proposta. Ritiene prioritario che si presti particolare attenzione alla salute della popolazione pediatrica in UE, operando nel pieno rispetto della Direttiva sulla Sperimentazione Clinica, ed evitando sperimentazioni non necessarie. Sottolinea la necessità di definire il ruolo e la missione del “Comitato per i Prodotti Pediatrici”, onde renderlo atto a soddisfare le specifiche esigenze del settore. Definisce ben equilibrato il provvedimento sull’estensione di 6 mesi della durata del CPC, e mette in guardia l’assemblea sui possibili rischi derivanti da una formulazione dell’Articolo corrispondente che preveda un periodo di tempo variabile, subordinato a parametri quali stime degli investimenti e dei previsti ritorni economici. A questo proposito si dichiara disposta a discutere eventualmente della durata dell’incentivo, non di una sua possibile flessibilità. Suggerisce di approfondire tematiche quali il finanziamento degli studi, la semplificazione delle procedure amministrative e della farmacovigilanza.           

G.Lalis e I. Sacristan-Sanchez (DG Imprese), rappresentanti della COM, concordano con la posizione espressa da M.me Grossetête in merito al CPC. 

Calendario

	03/05/05
	Commissione Industria: 
termine per la presentazione degli emendamenti

	24/05/05
	adozione del Parere


Licenze obbligatorie
15/03/05 – Commissione per il Commercio Internazionale (INTA): in esame la “Proposta di Regolamento sulle Licenze Obbligatorie per brevetti inerenti la produzione di farmaci destinati all’esportazione in Paesi con problemi di salute pubblica”.

Il relatore Van Hecke (ALDE/B) illustra i termini della Dichiarazione di Doha e della Decisione del Consiglio Generale del WTO dell’agosto 2003, che hanno preceduto la Proposta della COM, tesa a sua volta a trovare un equilibrio tra difesa del brevetto ed esigenze sanitarie. Ribadisce che le licenze obbligatorie non rappresentano una soluzione al problema dell’accesso ai farmaci. Fa notare che dal 30 agosto 2003, data della Decisione, sino ad oggi, solo Canada e NW hanno adottato provvedimenti specifici. Interpreta la Proposta di Regolamento come una possibile armonizzazione delle regole che presiedono l’utilizzo del sistema delle licenze, mentre ritiene necessaria l’adozione di una vera e propria legislazione per evitare distorsioni nel mercato interno e per ostacolare le re-importazioni. Resta da verificare, a suo parere, se il testo in esame riflette tutti gli elementi della Decisione di cui sopra e se la necessaria flessibilità, peraltro prevista, è in effetti applicata. Auspica inoltre un contenimento generale dei prezzi dei farmaci. 

Nella relazione muove, peraltro, alcune critiche:

· non è indicato alcun incentivo per le aziende che utilizzeranno il sistema; 

· il campo di applicazione comprende solo i Paesi membri del WTO;

· un certo tempo intercorre tra la discussione infruttuosa per la licenza volontaria ed il rilascio della licenza obbligatoria;

· non sono chiaramente definite le relazioni tra titolare del brevetto, autorità competenti e licenziatario, né gli indennizzi spettanti al titolare del brevetto;

· anche se sono previste speciali confezioni, etichette e colori per i prodotti, l’UE dovrebbe configurare le informazioni sui medesimi in una banca dati, accessibile a chi di competenza, nell’ottica della salvaguardia della salute pubblica;

· deve essere tutelata la confidenzialità dei dati per il titolare del prodotto;

· nonostante la Decisione del WTO non escluda la titolarietà della licenza obbligatoria da parte delle ONG, la presente Proposta di Regolamento non la prevede;

· il testo non fa cenno al trasferimento di tecnologie.

Correa (Università di Buenos Aires, consulente WHO, FAO): ricorda che lo scopo di questo dibattito consiste nel definire secondo quali modalità, e senza violare gli Accordi TRIPs, Paesi non in grado di produrre farmaci, o di far fronte a spese ingenti per importarli, possono avervi accesso. La Decisione dell’agosto 2003 pone una serie di condizioni a fronte della richiesta di una licenza, ivi comprese la notifica e la verifica della mancanza di capacità produttive, ed alcune regole di salvaguardia per individuare i prodotti soggetti a licenza ed evitare le reimportazioni. Tutto ciò, a suo parere, rende la Decisione difficilmente praticabile, anche per i produttori di generici, e la attuale Proposta di Regolamento potrebbe contribuire a creare ulteriori complicazioni. Condivide le perplessità di Van Hecke sulle non chiare relazioni tra titolare, licenziatario ed autorità, e sul ruolo delle ONG. Lamenta l’esclusione dal Regolamento dei “bandi di gara”, la necessità di dimostrare l’incapacità di produrre uno specifico prodotto, la mancanza di un sistema di monitoraggio veloce che metta in grado i Governi di gestire le situazioni di emergenza, e di un preciso riferimento all’estensione al 2016 del termine per l’implementazione dei TRIPs da parte dei Least Developed Country, l’impossibilità di estendere la licenza a tutti i brevetti che interessano un prodotto, i costi aggiuntivi derivanti dal vincolo del packaging, delle etichette e del colore diversificati. Propone, di contro, l’introduzione di incentivi per chi ricorrerà a detto meccanismo

Gamharter (Università di Vienna): critica il fatto che la bozza di Regolamento non fa riferimento ai volumi (intesi come forniture), né all’integrità del prodotto, altrettanto evidenzia le rigidità delle procedure.

Martens (PPE/NL), “relatrice ombra”: suggerisce di chiarire il ruolo dei Paesi non membri del WTO. Ritiene sia necessario considerare con maggior attenzione la posizione delle aziende di ricerca e la protezione brevettale, nonchè promuovere condizioni per favorire lo sviluppo di capacità produttive proprie nei Paesi che devono ora ricorrere alle licenze obbligatorie.

Kinnock (PSE/UK), relatrice per le Commissioni Sviluppo e Ambiente: a suo parere il Regolamento introduce restrizioni non previste dal WTO. Ritiene opportuno valutare la possibilità di una “revisione regolare” del Regolamento. 

Vandoren (DG Commercio): conferma l’apprezzamento della COM per il testo della Decisione del WTO.   

Calendario

	14-15/04/05
	Commissione per il Commercio Internazionale: 
definizione e presentazione della relazione

	18-19/04/05
	Dibattito

	13-14/06/05
	Votazione

	28/04/05
	Commissione Sviluppo:
presentazione degli emendamenti

	24/05/05
	Votazione


TRIPs
08-09/03/05 - Consiglio TRIPs, ancora non si è addivenuti ad un accordo sull’emendamento ai TRIPs per dare attuazione alla Decisione del Consiglio Generale del WTO dell’agosto 2003 (implementazione del Paragrafo 6 della Dichiarazione di Doha su “TRIPS e Salute Pubblica”). 
Il gruppo dei Paesi Africani ha presentato una nuova proposta, ritenuta da Brasile e India una buona base di partenza dei negoziati, ma criticata dall’UE come non trasparente. 
Gli USA hanno insistito sul fatto che si debba far riferimento non solo alla Decisione del Consiglio Generale (30 agosto 2003), ma anche alla Dichiarazione che l’ha accompagnata (cfr. Aggiornamenti marzo 2004, agosto 2003). 
USA, CH e CAN si sono opposti alla proposta africana in quanto volta a riaprire i negoziati. Le autorità canadesi, che ritengono la soluzione prospettata nella Decisione del WTO accettabile e praticabile, hanno riferito i risultati di un recente studio del Commonwealth che dimostrano una correlazione tra l’adozione della Decisione e la riduzione dei prezzi dei farmaci in Africa. 

Corea e Israele, a favore di un’implementazione tecnica della Decisione del WTO, ritengono necessaria una “rilettura” della Dichiarazione in quanto sono contrari ad inserire formalmente, nel testo dei TRIPs, la possibilità di opzione parziale a dissociarsi, in caso di cambiamenti delle rispettive situazioni nazionali. 

Il Presidente del Consiglio ha ritenuto di dover sospendere l’incontro. Sono previste una serie di consultazioni informali nel breve termine.

È stata successivamente esaminata la tematica inerente le “origini geografiche del materiale genetico utilizzato nelle invenzioni”. 
India e Brasile hanno proposto di aprire formalmente i negoziati sulle relazioni tra la Convenzione sulla Diversità Biologica (CBD) ed i TRIPs. 

I Paesi membri del WTO hanno da sempre sostenuto che l’esame della relazione tra CBD e TRIPs debba essere incluso nell’Agenda di Doha (paragrafo 19), ed in considerazione del fatto che i negoziati sulle Indicazioni Geografiche sono già stati avviati (iniziativa USA al Consiglio TRIPs di dicembre), non si ravvisa alcuna motivazione legale e/o formale per negare l’apertura del negoziato sulla CBD, a fronte di una richiesta interna. 
Significativa la posizione positiva espressa dall’UE, che peraltro ha affermato di non ravvisare la necessità di alcuna modifica al testo dei TRIPs. 

Proprietà Intellettuale
22/03/05 India – il Parlamento ha approvato la “Indian Patent Ordinance”, atto normativo che dovrebbe consentire all’India di aderire ai trattati internazionali sulla tutela della proprietà intellettuale e di promuovere così l’innovazione farmaceutica e gli investimenti nel Paese. 

L’India ha avviato un processo inteso a garantire la tutela dei brevetti, non soltanto nel rispetto degli obblighi derivanti dai trattati internazionali, ma anche per garantire benefici ai pazienti ed ai potenziali innovatori. 
Ad oggi sono state presentate alle autorità competenti 1406 richieste di brevetto per prodotti riguardanti i settori farmaceutico e agro-chimico, sulla base di misure temporanee precedenti alla promulgazione dell’atto. 

Agenda di Lisbona
23/03/05 – Consiglio Europeo, Summit di primavera:  adottato il documento “Relaunching the Lisbon Strategy: a Partnership for Growth and Employment”. 
Molta enfasi viene data al ruolo degli MS e delle istituzioni per l’implementazione dei programmi e delle iniziative concordate. Il Summit, alla luce delle posizioni assunte dal Consiglio Competitività (07-08/04/05), ha reintegrato nel testo elementi di carattere ambientale e sociale, intesi come contributo positivo per crescita ed occupazione. Una specifica sezione è dedicata all’impatto di questi ultimi due fattori sulla coesione sociale, e viene inoltre  sottolineata l’importanza, per l’ambiente, di tecnologie ed innovazione. 

Il Consiglio ha convenuto di adottare, entro giugno 2005, principi-guida per lo sviluppo sostenibile. Altrettanto, dando seguito alla ratifica del Protocollo di Kyoto, si è impegnato a definire una strategia di medio-lungo termine sui cambiamenti climatici. 

Per quanto riguarda le risorse finanziarie, ed in riferimento alla riforma del Patto di Stabilità, rimane aperta la questione sul “rebate britannico”.

Priorità per rilanciare la Strategia di Lisbona

Conoscenza ed Innovazione
Per favorire ricerca, formazione ed innovazione occorre adottare politiche specifiche e promuovere il dialogo tra settori pubblico e privato sulla società basata sulla conoscenza. L’obiettivo di destinare il 3% del PIL alle attività di R&D può essere realizzato attraverso il riconoscimento di incentivi fiscali rivolti agli investimenti privati, con un miglior livellamento degli investimenti pubblici, rinnovando la gestione degli istituti di ricerca e delle università. Nel contesto del VII Programma Quadro di R&D, è necessario garantire migliori condizioni ai ricercatori per attrarli nell’UE, è prioritaria la creazione dello European Research Council e l’implementazione del programma spaziale europeo. 

Occorre sostenere gli MS nell’attuazione di strategie specifiche per dare impulso all’innovazione. 

Il Programma Comunitario su Competitività ed Innovazione dovrà prevedere un meccanismo per finanziare le PMI innovative, e sostenere lo sviluppo dei centri regionali e dei network europei sull’innovazione. Il sostegno della Banca Europea per gli Investimenti dovrà estendersi anche ai progetti di R&D. 

Viene richiesto alla COM di presentare:

· una proposta specifica per l’Istituto Europeo per la Tecnologia;

· una proposta sulle tecnologie di informazione e comunicazione (ICT), progetto denominato “i2010 initiative” (European Information Society in 2010), centrato su R&D nel settore ICT;

· una relazione sulla politica industriale che comprenda proposte di collaborazione pubblico/privato e sulle piattaforme tecnologiche (TP), entro giugno 2005;

· un Libro Verde per un’iniziativa europea sull’efficienza energetica entro fine anno. 

Nel merito della politica ambientale, riconosciuto il contributo fornito dalle eco-tecnologie e dall’eco-innovazione a crescita e occupazione, gli MS sono invitati ad implementare un piano di azione sulle eco-tecnologie.

Aree di intervento
· Mercato interno: da ridiscutere la Proposta di Direttiva sui servizi nell’ottica di preservare il modello sociale europeo; 

· REACH: necessario raggiungere un equilibrio tra salute/ambiente/competitività/esigenze delle PMI;

· Sussidi statali: se ne propone la riduzione e la ridistribuzione a favore di ricerca ed innovazione e dell’ottimizzazione delle risorse umane;

· Quadro regolatorio: COM e Consiglio intendono definire, entro fine anno, una metodologia comune per valutare gli ostacoli di carattere amministrativo, sulla base del progetto pilota presentato dalla COM a marzo;

· PMI: gli MS sono invitati ad adottare politiche a sostegno delle PMI;

· Fondo Europeo per gli Investimenti: urgenti le misure da adottare in favore delle PMI;

· Infrastrutture: sviluppo dei settori trasporti ed energia;

· Agenda di Doha: vanno incoraggiati gli accordi, a livello bilaterale e regionale, sul libero commercio.

Crescita e Occupazione - Coesione sociale 

· Mercato del lavoro: occorre attirare maggiore forza lavoro;

· Risorse umane: si sollecita la COM ad adottare un programma di istruzione permanente;
· Formazione: per il 2005 si prevede l’adozione della Direttiva sul riconoscimento delle qualifiche professionali, seguirà nel 2006 la definizione del relativo quadro di riferimento UE.           

Meccanismo innovativo per migliorare la strategia di Lisbona

Adottato un accordo semplificato per l’implementazione ed il monitoraggio delle politiche per il perseguimento degli obiettivi della strategia a livello sia degli MS, sia comunitario, che si articola in tre anni (2005 – 2008, rinnovabile). Le fasi:

· la relazione strategica della COM dovrà essere esaminata dal Consiglio e discussa al Summit di primavera;

· il Consiglio definirà le linee-guida politiche sui tre elementi: economia, ambiente e società, in base alle quali adotterà una serie di “linee-guida integrate”, che comprendano ampie indicazioni di carattere economico, politico ed occupazionale;

· gli MS daranno quindi attuazione a programmi di riforma nazionali, previa consultazione dei rispettivi Parlamenti e delle altre parti coinvolte. Avranno facoltà di nominare un coordinatore nazionale;

· la COM presenterà anche un “Community Lisbon Programme” su crescita ed occupazione, oltre ad una relazione annuale sull’implementazione dei tre elementi fondamentali, che sarà soggetta a verifica nel corso dei Summit di primavera (possibili le modifiche alle linee-guida integrate).

Per il 2005 la COM è tenuta a definirà le linee-guida integrate entro fine aprile, mentre gli MS dovranno presentare i programmi nazionali di riforme entro l’autunno.

Patto di Crescita e Stabilità   

Adottata la Proposta, introdotta dalla COM, per la riforma dello “Stability and Growth Pact” (SGP), secondo l’accordo di compromesso raggiunto al Consiglio ECOFIN del 20 marzo 2005, nel corso del quale alcuni MS (D, F, UK) avevano esercitato notevoli pressioni per ottenere regole meno rigide ed una valutazione differente dei cicli economici. UK indicava questa riforma come pre-requisito essenziale per il suo ingresso all’€. 

Si è ottenuto un consenso globale, nonostante le riserve di alcuni MS, su un testo che lascia ampia libertà di manovra ai singoli Governi. 

La Banca Centrale Europea è preoccupata che l’accordo possa determinare un aumento dei tassi di interesse, mentre i rappresentanti della D temono l’indebolimento dell’€ e dei mercati UE.                

Il Presidente della COM, Barroso auspica che una maggiore flessibilità delle norme possa consentire alla D e ad altri cinque MS di rispettare i termini del Patto, le cui limitazioni di bilancio, viste come il principale ostacolo all’aumento della spesa per le attività di R&D, potrebbero rendere non realistici gli obiettivi prefissati dalla COM in termini di investimenti necessari per rilancio della strategia di Lisbona. 

Cambiamenti climatici
Si esprime soddisfazione per l’entrata in vigore del Protocollo di Kyoto e per la Comunicazione “Winning the Battle Against Global Climate Change” presentata in febbraio dalla COM. 

Il Consiglio intende rinvigorire i negoziati internazionali intesi a definire strategie di medio e lungo termine, così come vuole esplorare le possibilità per definire un accordo successivo nell’ambito del processo avviato dalle Nazioni Unite.    

Sviluppo sostenibile            

Prevista per il prossimo Consiglio di giugno l’adozione di una “dichiarazione sui principi per lo sviluppo sostenibile” che sarà alla base della revisione della strategia adottata dall’UE nel 2001. Una strategia “più ampia e più ambiziosa” dovrebbe essere adottata entro la fine del 2005, previa presentazione di proposte da parte della COM.            

Le conclusioni del Consiglio sono state accolte favorevolmente da Verdi e Socialisti, dalle rappresentanze sindacali e dalle ONG. In modo diverso si sono espressi i rappresentanti dell’industria, i conservatori ed i liberali. 

I principali orientamenti:

·  Monks (segretario generale della European Trade Union Confederation – ETUC): è soddisfatto per l’annunciata revisione della Direttiva sui Servizi per il Mercato Interno, purchè si prevedano standard elevati, e non si venga a determinare un abbassamento dei livelli di occupazione ed un indebolimento dei servizi pubblici;
·  de Buck (segretario generale dell’Unione Industrie della Comunità Europea - UNICE): riconferma l’impegno a sostenere la liberalizzazione dei servizi. Definisce la Direttiva un elemento fondamentale per rilanciare crescita ed occupazione, purchè non indebolisca la legislazione vigente.           

Ricerca
Programmi Quadro (FP) di R&D - relazione del gruppo di esperti della COM, intesa a valutare l’efficacia dei FP nel sostenere e rafforzare l’innovazione in UE. 
Il gruppo, presieduto da E.Ormala (vice-presidente Nokia), ha definito i FP il principale strumento di finanziamento delle attività di R&D, confermandone il ruolo chiave per favorire l’innovazione in UE. Ha sostenuto che è necessario garantire maggiori fondi alla ricerca, stimolare il coinvolgimento l’industria, in particolare delle PMI, sostenere l’uso delle piattaforme tecnologiche (TP) e le collaborazioni pubblico/privato per favorire la nascita di leadership europee nei settori chiave. 

Il Commissario Potocnick (Scienza e Ricerca) ha apprezzato i risultati dell’analisi ed il sostegno che la medesima riconosce al VII FP (2007-2013), ha accolto positivamente la  proposta di raddoppiare gli stanziamenti per R&D nel contesto del VII FP (la COM sta valutando la possibilità di raddoppiarne il budget), per la cui realizzazione sarà necessaria una re-distribuzione delle risorse a livello nazionale (obiettivi sanciti dalla conferenza di Barcellona). 
Trattato su R&D
Un gruppo di attivisti, ricercatori e politici hanno presentato il testo di pari oggetto al WHO con una richiesta di parere. Tra i firmatari anche membri del PE e alcune ONG. 
La proposta riporta: 
-
l’introduzione dell’obbligo di garantire livelli minimi di investimento in R&D in medicina; 
· la definizione di priorità ed incentivi in questo senso (più ampia diffusione di informazioni e conoscenze scientifiche; l’intensificazione dei processi di trasferimento di tecnologia e di conoscenza);
-  le attività di sviluppo nei PVS; obblighi e standard di trasparenza (ivi compresi i meccanismi per riferire, valutare e comprendere la natura e la portata scientifica, sociale ed economica dei flussi di investimento in detto campo ).

Per sostenere le attività di R&D i Paesi dovranno attenersi a tali obblighi, standard e principi, intraprendere iniziative in settori quali le malattie “trascurate”, ed accettare restrizioni ai diritti di proprietà intellettuale (accesso aperto alla ricerca).

Nel Trattato si propone infine un sistema di riconoscimento di crediti  - sulla base del Protocollo di Kyoto (“Kyoto/style credits”) - ai Paesi, alle aziende ed ai ricercatori, per i progetti considerati socialmente rilevanti, quali, appunto, quelli rivolti alle malattie “trascurate”, ai trasferimenti di tecnologia versi i PVS ed alla creazione di un database di pubblica consultazione.
VII Framework Program di R&D
06/04/05 – COM: adottata la proposta sul VII FP di R&D, volta a dare un nuovo impulso alla crescita economica ed alla competitività europea. Attraverso la proposta “Building the European Research Area of Knwoledge for Growth” la COM intende raddoppiare il bilancio europeo per la ricerca (stanziando 67,8 mld. € per gli anni 2007-2013) per dar vita ad una leadership europea forte, in settori di vitale interesse, favorendo la cooperazione transnazionale tra industria e centri di ricerca. Il programma dà continuità alla definizione della European Research Area prevedendo per la prima volta la creazione dello “European Research Council” e introducendo le “Regions of Knowledge” per facilitare le interazioni tra università, centri di ricerca, aziende e autorità regionali.        

Orphan Drugs
04/03/05 – EMEA, EuropaBio (European Association for Bioindustry) ed EBE (Emerging Biotech Enterprise), presentazione di un Libro Bianco sull’attuazione di un sistema europeo ottimale ed efficace sui farmaci orfani.   

Viene indicata come prioritaria l’implementazione del Regolamento 141/2000 e la creazione di un appropriato quadro di riferimento. Altrettanto importante sarà rafforzare le relazioni tra pazienti, ricercatori, industria e MS, per favorire la realizzazione degli obiettivi previsti da detto Regolamento. Alla COM si richiede di assegnare gli incentivi che il medesimo prevede, garantendo trasparenza (vedi l’esclusiva di mercato). 

Le richieste vengono avanzate secondo 9 criteri: 

1. sia intrapreso un programma di educazione per migliorare la conoscenza sulle malattie orfane (a livello UE e dei singoli MS); 

2. sia definito un network europeo per i test diagnostici, al fine di assicurare ai pazienti interventi tempestivi;

3. sia promosso un sistema europeo per l’uso compassionevole onde poter garantire ai pazienti l’accesso ai farmaci;

4. sia migliorata la conoscenza del Regolamento, da parte degli MS, per eliminare possibili interpretazioni non appropriate delle normative nazionali;

5. sia dato inizio ad un processo di revisione degli incentivi, previsti dai singoli MS, per lo sviluppo di questi prodotti, con riferimento a quanto previsto dall’Art. 9 del Regolamento; 

6. sia eliminata ogni possibile confusione in merito alla potenziale riduzione del periodo di esclusiva di mercato prevista dall’Art. 8(2), (possibili errori di traduzione);    

7. siano verificate alcune disposizioni vigenti negli MS che potrebbero disincentivare lo sviluppo dei farmaci orfani (vedi ad es. alcuni requisiti riferiti ai dati clinici, al costo-efficacia, o inerenti il lancio sul mercato); 

8. sia facilitato l’avvio delle sperimentazioni cliniche in questo settore, come previsto dalla Direttiva sulle Sperimentazioni Cliniche, e ne siano riesaminati i costi inerenti le fasi post-marketing;

9. siano coordinate ed ottimizzate, tra DG Ricerca, Impresa e Industria, SanCo, EMEA e FDA, la ricerca su queste malattie e lo sviluppo conseguente di terapie.

In corso, da parte di EBE ed EuropaBio, uno studio sulla valutazione dell’impatto per quanto concerne l’esclusiva di mercato. 

(Per approfondimenti:
http://www.ebe-biopharma.org/docs/pdf/Orphans_WhitePaper.pdf
REACH       

(Registration, Evaluation, Authorization of Chemicals)

14/03/05 – Commissione Ambiente: esame della relazione dell’On.le Sacconi (PSE); di seguito i principali elementi:

· l’applicazione del principio “Duty of Care” a produttori, importatori ed altri operatori, per assicurare che sostanze e/o prodotti non siano causa di danni alla salute umana e all’ambiente;

· l’esclusione dal campo di applicazione della regolamentazione delle sostanze utilizzate nei cosmetici;

· la necessità che l’industria fornisca giustificazioni per la richiesta confidenzialità delle informazioni;

· la possibilità che produttori, importatori ed altri operatori decidano se redigere i loro fogli illustrativi per la sicurezza della sostanza o del prodotto interessato;

· il diritto del consumatore di potere accedere alle informazioni del produttore;

· la definizione - da parte dell’Agenzia e non degli MS - della lista delle sostanze soggette a valutazione prioritaria;

· la responsabilità dell’Agenzia – e non delle autorità competenti degli MS – di esaminare le informazioni presentate, sulla base di una decisione adottata ai sensi dell’Art.44, e di formulare una decisione preliminare in merito;       

· la possibilità che le autorizzazioni siano soggette ad un periodo di validità di 5 anni;

· la necessità che i produttori rendano note le informazioni sui rischi, applicando specifiche etichette sulle confezioni in commercio, per la tutela dei consumatori ed un uso appropriato di prodotti contenenti sostanze chimiche. Le etichette dovranno permettere di identificare i rischi associati all’uso raccomandato e/o possibili pericoli derivanti da un uso non corretto. L’ “etichettatura” potrà essere accompagnata da ulteriori informazioni, divulgate in modo appropriato, ad es. via Internet,  sull’uso e la sicurezza del prodotto.

Calendario

	28/04/05
	termine per la presentazione degli emendamenti.


14/03/05 - Commissione Industria: esame del rapporto dell’On.le Ek (ALDE/SE).
I principali elementi: 
· i materiali riciclati dovrebbero essere esclusi dal campo di applicazione della regolamentazione, per evitare un duplicazione della normativa comunitaria già esistente sul loro utilizzo come “materia prima secondaria derivante dai rifiuti”, ed un indebolimento delle attività di riciclo;

· deve essere garantita chiarezza alle finalità delle disposizioni contenute nella Proposta enunciandole all’inizio del testo, in considerazione ad es. del fatto che prodotti cosmetici, biocidi e presidi medico-chirurgici sono già regolamentati da una normativa comunitaria specifica;

· il “Duty of Care” deve essere introdotto per l’industria, indipendentemente dai volumi di produzione;         

· aziende che hanno già registrato una determinata sostanza, dovrebbero poter accedere ad una procedura semplificata in caso di registrazione di usi ulteriori; 

· l’Agenzia ha diritto di richiedere, a fronte di serie motivazioni, la registrazione di una sostanza già rilasciata (in base ad una valutazione del rischio, per garantire coerenza con le disposizioni del WTO);

· l’adozione del sistema “one substance-one registration”, in caso di dati condivisi da tutte le aziende che utilizzano la stessa sostanza (accordo su base volontaria, con l’assistenza di una corte arbitrale, se necessario, o il ricorso ad un sistema di “cost-sharing”, se l’accordo non può essere definito);

· la definizione di un quadro di riferimento per lo sviluppo e il sostegno della ricerca per prodotti alternativi a quelli pericolosi. Nell’ambito del dibattito sul VII FP si propone di valutare ulteriori formule di finanziamento per sviluppare le “European Technology Platform for Sustainable Chemistry”. 

Mercato Interno - Direttiva sui Servizi 

03/03/05 – il Commissario McCreevy (Mercato Interno) annuncia l’esclusione dal campo di applicazione della Direttiva di settori quali la Sanità ed i servizi di interesse generale a finanziamento pubblico. Egli stesso aveva sostenuto l’esclusione di questi settori da una Direttiva intesa a stimolare e garantire maggiori servizi transfrontalieri. 

Pochi i margini di manovra per determinare un cambiamento al testo della proposta. La bozza, già formalmente presentata dalla precedente COM, è stata ora trasmessa per approvazione al PE ed agli MS. L’unica possibilità di modifica è rappresentata dal ritiro del testo corrente con la conseguente presentazione di una proposta completamente nuova (di difficile attuazione, il PE è stato chiamato a formulare il parere entro giugno – la versione preliminare del rapporto della relatrice Gebhardt (PSE/D) dovrebbe essere disponibile in aprile). 

Occorre garantire chiarezza (ed un più ampio consenso) sulla possibilità di escludere dal testo: 
· condizioni e standard per i lavoratori; 
· salute e servizi pubblici di interesse generale; 
· misure volte a migliorare la fiducia reciproca tra consumatori e MS in materia di transazioni transfrontaliere. 

Emergono orientamenti contrastanti da parte degli MS: il Cancelliere tedesco Schroder ed il Presidente francese Chirac sono a favore del ritiro della proposta.   

La COM ha annunciato, ancora con Mc Creevy, di non aver intenzione di ritirare il testo, anzi, di voler completare la fase di prima lettura, seguendo la procedura di co-decisione, dopo di che valuterà se accettare emendamenti. 

Science and Society Forum 2005
09-11/03/05 – COM: l’evento, organizzato dalla DG Ricerca, con l’intento di identificare le strategie migliori per coinvolgere l’opinione pubblica nel dibattito sulla “società basata sulla conoscenza”, e di valutare i progetti in corso di realizzazione tra scienza e società, vede tra i partecipanti i Commissari Potonick (Ricerca) e Figel (Cultura). 

Biltigen,  Ministro della Cultura del Lux: ritiene fondamentale favorire la creazione di piattaforme in materia di Scienza ed Etica, considerato che diverse velocità caratterizzano l’attività scientifica e quella istituzionale. “Science and Society” è una delle priorità del semestre di Presidenza Lux, in chiusura della quale, a giugno, è previsto il lancio di una campagna di sensibilizzazione su “Resarchers in Europe 2005”. 

Il rappresentante della COM presenta il “Science and Society Action Plan” (SASAP), ed i risultati del processo di revisione di medio termine condotto da un consulente indipendente (The Evaluation Partnership). Il SASAP era stato lanciato dalla COM nel 2001, successivamente all’adozione, da parte del Consiglio, di una Risoluzione in cui MS e COM erano stati invitati ad essere più attivi nelle relazioni tra comunità scientifica e società. 

 Dalla relazione emerge che è necessario migliorare la comunicazione da parte della comunità scientifica nei confronti della società; che mancano schemi di finanziamento per la scienza e la ricerca, in particolare nei nuovi MS; che occorre garantire chiarezza alle fasi di implementazione del Piano di Azione (prioritaria la coerenza con le politiche nazionali).  
Diversi partecipanti esprimono disapprovazione: il programma sarebbe troppo vasto , caratterizzato da un eccessivo indirizzo di carattere orizzontale, non in grado di identificare settori o gruppi di interesse particolari. Inoltre sarebbe ridotto il coinvolgimento del settore privato per quanto concerne iniziative e finanziamenti. 

Le conclusioni: 

· l’80% della società esprime sostegno alle attività scientifiche poiché consentono il miglioramento della qualità della vita; 

· il coinvolgimento del settore privato e dei cittadini promuove il progresso scientifico;

· il modello inteso a proteggere l’innovazione senza limitarne l’accesso deve essere approfondito;

· all’industria vanno garantiti maggiori incentivi per investire nelle attività di R&D, ed un quadro normativo non penalizzante;

· va introdotto il concetto di “Ecology of Innovation”, ovvero un modello generale per la scienza e la società basata sulla conoscenza, in cui l’innovazione deve essere concepita come concetto di ampia portata, che comprenda una visione allargata del ruolo dei cittadini.

Health Action International Europe
11/03/05 – DG SanCo, European Public Health Forum. 

Lo HAI (Health Action International Europe) presenta il documento di posizione “Unhealthy Influence: Patient’s Group and Industry Funding”, sui rapporti tra industria e pazienti. Viene evidenziato che la tutela degli interessi dell’industria a volte prevarica le esigenze dei pazienti. Viene raccomandato alle parti istituzionali di adottare criteri di trasparenza sia verso i pazienti sia nei confronti di gruppi di rappresentanza dei consumatori. Si propone la costituzione di un fondo unico, finanziato dall’industria e destinato ai gruppi di rappresentanza dei pazienti, a cui sarà possibile accedere soltanto previa consultazione di un “panel di esperti” incaricati di valutare le richieste di finanziamento. 
(Per approfondimenti: 
http://www.haiweb.org
Mobilità dei Pazienti 

03/03/05 – PE: audizione pubblica organizzata dal PPE, presieduta da J.Bowis (PPE-UK), relatore sulla Proposta di Direttiva in Commissione Ambiente. L’intento è di garantire la più ampia partecipazione (anche da parte dei rappresentanti dei Ministeri della Sanità) ad un dibattito che interessa la formulazione - prima della stesura del rapporto - di una posizione specifica sugli elementi di maggior rilievo della proposta (i.e. aspetti legali, politici e sanitari).     

Tra gli elementi emersi dal dibattito:

· la rilevanza degli indicatori sugli stili di vita salutari; 

· le implicazioni legali in materia di trasferimento di informazioni sulla salute (problemi linguistici, sicurezza e titolarietà dei dati); 

· l’esigenza di facilitare lo scambio di informazioni per l’assistenza transfrontaliera e di garantire un uso efficace delle risorse esistenti; 

· il bisogno di garantire un miglior coordinamento tra sistemi sanitari, ad es. con la creazione di un network di riferimento; 

· la necessità di attuare un processo di valutazione delle tecnologie sostenibili nel settore della salute, di una strategia per l’informazione globale, dell’ “e-Health Action Plan”;        

· la valutazione sistematica dell’impatto delle politiche non inerenti la salute sui sistemi sanitari;

· la sicurezza del paziente;

· il contenimento dei costi per i sistemi sanitari nazionali, il diritto al rimborso delle spese per assistenza  ambulatoriale ed ospedaliera (rif. recenti sentenze della Corte di Giustizia UE);  

· l’eguale accesso all’assistenza sanitaria nel rispetto di qualità, sicurezza e delle garanzie di professionalità dei servizi offerti. 

Le priorità individuate: 

· sia dato sostegno all’azione dello “High Level Group on Health Services and Medical Care” per consentire la realizzazione, in tempi brevi, di una efficace mobilità del paziente;

· sia fornita garanzia di facile accesso alle informazioni e la definizione di regole e condizioni chiare sulla mobilità del paziente, e garanzia di accesso per tutti alle informazioni sulla salute ed all’assistenza sanitaria fornita dalle strutture europee (Centri di Eccellenza);

· sia ottimizzata la mobilità dei professionisti e l’identificazione delle qualifiche professionali (fondamentale ai fini della mobilità);

· siano assicurati standard comuni di qualità, sicurezza, efficacia in materia di assistenza sanitaria;

· sia promosso lo scambio delle migliori pratiche attraverso linee-guida cliniche e l’implementazione della medicina basata sull’evidenza;

· sia dato impulso alla cooperazione europea in materia di valutazione delle tecnologie nel settore della salute;

· sia incoraggiato l’impiego dell’ “e-health” quale strumento comunicativo di supporto all’assistenza sanitaria.     

J.Bowis e F.Grossetete (PPE/FR): concordano sul fatto che sia necessario indirizzare gli sforzi in direzione delle priorità, non ravvisano la necessità di un legame – per gli aspetti normativi - tra la Direttiva sulla mobilità dei pazienti e quella sui servizi per il mercato interno.

Calendario

	15/03/05
	Commissione Ambiente: presentazione della relazione

	30/03/05
	termine per la presentazione degli emendamenti.


15/03/05
Commissione Ambiente: esame della relazione “Patient Mobility and Healthcare Developments in the EU”, relatore J.Bowis.

Il relatore, favorevole all’esclusione di temi quali la mobilità dei pazienti e l’assistenza sanitaria dal campo di applicazione della Direttiva sui Servizi, invita la COM a presentare una Proposta separata sulla mobilità dei pazienti. Nel corso del dibattito viene ben accolta la proposta di creare un network europeo per l’informazione, e dei centri di riferimento accessibili a tutti gli operatori interessati. Si sottolinea la necessità di esaminare problemi quali l’organizzazione e la gestione delle strutture ospedaliere nei nuovi MS, i differenti standard esistenti, le problematiche assicurative ed i diritti dei pazienti.

Il rappresentante della COM Fahy apprezza i contenuti della relazione ed il sostegno del PE alle attività della COM attraverso lo “High Level Group on Patient Mobility”.

Calendario      

	30/04/05
	termine per la presentazione degli emendamenti.


EMeA
11/03/05 si celebra il 10° anniversario di attività dell’Agenzia. 
Partecipano rappresentanti del mondo politico istituzionale europeo. 

Principali intereventi:

Reichenbach (DG Impresa): indica le sfide che attendono l’industria farmaceutica e le autorità regolatorie europee per la realizzazione del mercato unico dei farmaci. Ritiene necessario dar vita ad un’industria farmaceutica europea forte e competitiva nell’interesse della salute pubblica. Competitività ed innovazione rivestono un ruolo fondamentale per la realizzazione di un’alta qualità del livello occupazionale e per il benessere dei cittadini europei. Prende ad esempio il Regolamento sugli Orphan Drugs ed i benefici che ne derivano per lo sviluppo e la commercializzazione dei medicinali per il trattamento di patologie orfane, menziona la proposta di Regolamento sui prodotti Pediatrici per rendere manifesta l’esigenza di un quadro regolatorio chiaro che possa permettere di usufruire dei vantaggi offerti dalle innovazioni scientifico-tecnologiche. Suggerisce di rafforzare il sistema per garantire ancora maggior sicurezza nelle fasi di autorizzazione e commercializzazione (ivi compresi i programmi di gestione del rischio e le AIC rilasciate “sotto condizione”), e di organizzare una maggiore e migliore informazione al paziente. Sulla base delle indicazioni del G10, la COM intende dare vita ad una “Partenership on Information to Patients” che coinvolga tutte le parti interessate. Fa riferimento anche alla creazione di una banca dati pubblica sui farmaci. 

EFPIA: enfatizzato il ruolo dell’industria di ricerca ed il suo contributo - in termini economici e  di salute - alla società civile. Quattro gli “indicatori politici” che possono permettere un progresso, a livello UE, di competitività ed innovazione:        

· la creazione di un quadro regolatorio di elevata qualità, secondo quanto previsto dalla nuova legislazione farmaceutica comunitaria e quanto descritto nella “Roadmap 2010” di EMeA;

· la realizzazione di fondamenti scientifici più forti;

· il rafforzamento dei diritti di proprietà intellettuale;

· la realizzazione di un mercato farmaceutico stabile, equilibrato, che premi l’innovazione, che 
limiti il commercio parallelo e faciliti l’accesso dei   pazienti a prodotti di qualità, sicuri ed efficaci.    

(Per approfondimenti:
http://www.efpia.org/3_press/20050311.htm
http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=SPEECH/05/166&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en









PAGE  
11
[image: image2.jpg]8@@ FARMINDUSTRIA



    Aggiornamento sulle principali tematiche di rilievo europeo, marzo 2005

[image: image2.jpg]