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Prodotti Pediatrici
25/04/05 - Commissione Industria (ITRE): presentazione della versione preliminare di parere da parte dell’On.le Toia (ALDE/I). 
Seguono gli elementi di alcuni  degli emendamenti chiave: 

· propone di istituire un registro europeo delle attività di sperimentazione clinica che comprenda una sezione specifica sulla sperimentazione pediatrica, nell’ottica di perseguire maggiore trasparenza garantendo l’accesso ai risultati delle sperimentazioni onde evitarne un’inutile duplicazione;

· chiede alla COM di chiarire il ruolo del Comitato per i Prodotti Pediatrici definendo delle linee guida;

· propone una riduzione dei tempi, da 60 a 45 giorni, entro i quali detto Comitato deve portare a compimento le attività; 

· sostiene la proposta della COM volta a garantire l’estensione del CPC fissata in 6 mesi, subordinandola ad una revisione dopo 4 anni dalla data di entrata in vigore del Regolamento per valutarne l’efficacia;

· ritiene necessario sia menzionato il MICE (Medicines Investigations for the Children of Europe) negli articoli della Proposta. 

26/04/05 – Commissione Ambiente (ENVI): il rapporto dell’On.le Grossetête (PPE/F) sostiene la Proposta della COM e la corrispondente politica degli incentivi (estensione della durata del CPC fissata in 6 mesi). 
Riceve l’appoggio di diversi rappresentanti dei gruppi politici competenti sulle problematiche di salute. 
La relatrice è convinta che il testo della COM rappresenti la soluzione più equilibrata. 
Gli emendamenti presentati rispecchiano in parte i contenuti di quelli proposti dall’On.le Toia. 

27/04/05 – Parlamento Europeo (PE): riunione del “Kangaroo Intergroup”. 
Intervengono rappresentanti delle tre istituzioni coinvolte nel processo di adozione della Proposta:

· Arlett (COM): sostiene che il termine di 6 mesi per l’estensione del CPC risulta l’opzione più equilibrata, anche a fronte di un’eventuale revisione dopo un intervallo di tempo ragionevole. 
La COM non è contraria ad un riesame dell’intero Regolamento dopo 6 anni dalla data della sua entrata in vigore. Ritiene invece inutile una rivisitazione degli Articoli che dispongono degli incentivi dopo 4 anni dall’adozione: potrebbero essere esibiti solo dati su pochi prodotti. Nel merito la Presidenza del Lussemburgo ha presentato una proposta al Gruppo di lavoro del Consiglio. Altrettanto la COM è critica nei confronti dei dati presentati da UK in relazione ai costi della proposta: si tratterebbe di dati non oggettivi che non considerano i costi globali;

· Tock (Presidenza UE, LUX): annuncia che il Gruppo di lavoro del Consiglio ha raggiunto una parziale intesa sull’Art. 8 (mandato dell’Agenzia), un accordo generale sull’Art. 36 (incentivi – molti MS sono a favore di un periodo fisso per l’estensione del CPC). 
Sono invece ancora in esame il testo di un articolo riferito a possibili casi di interruzione della produzione dopo la scadenza del CPC, e l’opportunità di introdurre il simbolo “P” sulle confezioni. 

La Presidenza ritiene difficile che si possa raggiungere un’intesa politica nel corso del prossimo Consiglio dei Ministri della Salute UE (02-03/06), verranno comunque inoltrati questionari agli Stati Membri (MS) affinchè i Ministri della Salute rappresentino le rispettive posizioni al Consiglio. 
Prevedono che la fase di prima lettura in PE si terrà sotto la Presidenza UK. 

Calendario

Commissione Industria (ITRE)

25/04/05: 
esame del report  

03/05/05: 
termine presentazione  emend.                

24/05/05: 
votazione

Commissione Ambiente (ENVI)

26/04/05: 
esame del report

10/05/05: 
termine presentazione  emend.
13-14/06/05: 
votazione

Consiglio dei Ministri della Sanità 

02-03/06/05: esame della Proposta

Parlamento Europeo

07/07/05: 
votazione in Sessione Plenaria 

Licenze obbligatorie
20/04/05 – Commissione Ambiente (ENVI): esame della versione preliminare del parere presentato da Weisgerber (PPE/D) sulla “Proposta di Regolamento sulle Licenze Obbligatorie per brevetti inerenti la produzione di farmaci destinati all’esportazione in Paesi con problemi di salute pubblica”. 
La relatrice è favorevole ai contenuti della proposta della COM ed all’obiettivo di migliorare l’accesso ai farmaci salvavita nei Paesi in Via di Sviluppo (PVS). Ritiene necessario garantire l’accesso al sistema anche ai Paesi che registrano il più basso tasso di sviluppo (LDC – Least Development Countries) e che non sono membri del WTO, purchè vengano soddisfatti e rispettati gli stessi criteri stabiliti per i Paesi membri (em. n. 6, 9). 
Conviene che al titolare del brevetto sia garantito un quadro di riferimento operativo affidabile (em. n. 2), dal momento che le licenze obbligatorie rappresentano una “interferenza significativa” nei  diritti di detto titolare. In linea di principio l’On.le è contraria all’indebolimento dei diritti di proprietà intellettuale, propone emendamenti (n. 7, 15, 30, 31, 35) intesi a rafforzare i diritti del titolare del brevetto. Giudica necessario garantire trasparenza ed un uso corretto del sistema per evitare distorsioni di mercato. A suo parere le licenze obbligatorie sono soltanto uno degli strumenti per migliorare il problema dell’accesso ai farmaci, bisogna anche implementare strategie volte a migliorare i sistemi di assistenza sanitaria, le infrastrutture, la prevenzione e l’educazione. 

Ferriera (PSE/F): critica la COM per aver ritardato di 18 mesi (a partire dalla data di Dichiarazione e Decisione del Consiglio Generale del WTO) la presentazione della Proposta, il cui testo differisce in maniera significativa dai contenuti dei testi citati. Chiede alla COM di motivare l’esclusione dal testo delle “situazioni di emergenza”, sostiene l’ampliamento della lista ai Paesi che soddisfano i requisiti necessari per accedere al sistema, richiede che sia reso noto il numero di richieste per il rilascio delle licenze obbligatorie ad oggi presentate. 

Calendario

25/04/05: 
termine presentazione  emend.
13-14/06/05: probabile voto in Commissione 

luglio 2005: 
votazione in Sessione Plenaria

EMeA
04/04/05 – Adozione della Proposta della COM che modifica il Regolamento 297/95 inerente le tasse di registrazione da versare all’EMEA.
Detta Proposta intende:

· adattare lo schema delle tasse di registrazione alla nuova legislazione farmaceutica, definendo le responsabilità dell’Agenzia in considerazione dei risultati conseguiti dal sistema corrente;

· assicurare un criterio di proporzionalità tra l’ammontare delle tasse e la natura dei servizi forniti da EMEA;

· alleviare la pressione finanziaria sui richiedenti, senza indebolire la capacità dell’Agenzia di svolgere le proprie attività.

Con il processo di revisione della legislazione farmaceutica comunitaria sono state introdotte una serie di modifiche per quanto riguarda la missione e le responsabilità di EMeA (i.e. farmacovigilanza, nuovi servizi scientifici forniti quali la valutazione degli herbal medicinal products, dei generici e dei prodotti biosimilari), che hanno richiesto un ricalcolo delle “fees”. 

La COM, pur senza modificare la struttura generale ed i principi che regolano il sistema, intende applicare un aumento del 10% alle “fees” annue per i medicinali ad uso umano e veterinario, mantenendo invariate la maggior parte delle fees per i servizi riferiti ai farmaci per uso umano, ridurle per i generici onde riflettere i reali costi delle procedure di valutazione.

Sono state definite anche nuove tipologie di “fees” per i servizi scientifici forniti dell’Agenzia:

· per i pareri sugli herbal medicinal products;

· per le valutazioni delle richieste per i farmaci destinati esclusivamente a mercati extraeuropei, nell’ambito della strategia di cooperazione con il WHO;

· per le attività di consultazione dei Comitati sulle sostanze complementari (inclusi gli emoderivati) dei presidi medici;

· per la valutazione e certificazione dei plasma master file e dei master file dei vaccini contenenti antigeni.

È prevista l’introduzione di una tassa per i farmaci biosimilari, vista la loro complessità. In fase di valutazione anche una clausola per indicizzare le “fees” secondo l’inflazione.

Il Regolamento dovrebbe essere adattato a maggioranza qualificata dal Consiglio dei Ministri UE, previa consultazione del PE. Una volta approvato da PE e Consiglio, dovrebbe entrare in vigore dal 20/11/05. La COM ritiene che in questo modo le entrate lorde di EMEA aumenteranno di circa 2/4 mln. € annui per il periodo 2005/2010. Un calcolo più preciso potrà essere effettuato soltanto dopo aver valutato con precisione i costi aggiuntivi derivanti dalle nuove competenze assegnate a EMEA.        

Consiglio Competitività
18/04/05 – partecipa il Commissario Verheugen (Impresa).  

“Better Regulation”: in esame le proposte formulate dalla COM al Consiglio, i cui obiettivi consistono nel semplificare, snellire dal punto di vista amministrativo e definire una miglior procedura di valutazione dello impatto sulle normative esistenti. La strategia non è intesa ad indebolire la normativa esistente o futura, ma a garantire misure più efficaci e rigorose. 
“Pacchetto sulle linee guida integrate”: presentato il nuovo documento che illustra le priorità per i prossimi tre anni (2005/2008) e definisce la strategia globale (aspetti di carattere macroeconomico, microeconomico e politiche sull’occupazione) per risanare la situazione di debole crescita dell’UE e l’insufficiente capacità di creare nuovi posti di lavoro. 
Il rilancio della strategia di Lisbona (cfr. Aggiornamento marzo 2005) ha dato nuovo impulso al processo: la COM, due mesi dopo l’adozione della “Partnership for Job and Growth”, ha inserito tra le priorità operative il “Better Regulation”, il “Programma sulla Competitività e l’Innovazione” ed il “Pacchetto sulle Linee Guida Integrate”, ottenendo riscontro positivo dal Consiglio sulla strategia. Considerata l’importanza delle problematiche ed il ruolo del Consiglio Competitività nel merito, Verheugen ha dichiarato che intende convocarne una riunione straordinaria per il 10 maggio al fine di approfondire il dibattito sulle linee-guida di carattere microeconomico; 

“Programma su Competitività ed Innovazione” (CIP):- previsto lo stanziamento di 4.213 mld. € per il periodo 2007/2013, onde sostenere lo sviluppo delle capacità innovative delle imprese e delle industrie (particolare riferimento alle PMI). 
Il documento è fondato su programmi già sperimentati ed introduce elementi nuovi tra cui:

· un capitale di rischio per la crescita elevata e le aziende innovative;

· la garanzia dei prestiti alle PMI;                                 

· il rafforzamento del ruolo dei network attivi sull’innovazione e sulle attività imprenditoriali;

· un programma gemellato per le autorità legislative.    

Agenda di Lisbona
Al fine di rilanciare efficacemente la Strategia di Lisbona (cfr. Aggiornamento marzo 2005), la COM ha presentato un documento di lavoro che fornisce indicazioni agli MS, in termini di struttura e contenuti, per favorire la stesura di programmi di riforme nazionali. 
In pratica viene richiesto agli MS di presentare, non oltre il 15 ottobre 2005, progetti volti a definire strategie triennali per implementare le linee-guida integrate su crescita ed occupazione.  Dovrebbero essere identificate azioni distinte in micro/macro priorità ed occupazionali, chiariti i programmi di riforma nel contesto nazionale e le responsabilità dei principali soggetti coinvolti (autorità pubbliche e partner sociali a tutti i livelli).    

A partire da giugno/luglio 2005 la COM avvierà un confronto con gli MS attraverso specifici incontri bilaterali.

( Per approfondimenti: 
http://europa.eu.int/growthandjobs/index_en.htm
Consiglio Sanità
14/04/05 – riunione informale del Consiglio: interviene il Commissario Kyprianou (SanCo) che illustra le azioni prioritarie della COM nel settore della salute. 

Indica come fondamentali le politiche di prevenzione, vedi ad esempio lo screening per il cancro, all’interno delle quali si inserisce il recente lancio della campagna europea per la lotta al tabagismo. 
Riferisce sui risultati significativi conseguiti nel settore della prevenzione attraverso l’implementazione della Raccomandazione del Consiglio e della sorveglianza sanitaria, mentre indica che sono in fase di studio le nuove linee-guida per garantire qualità e buone pratiche per i tumori al seno, al colon ed alla cervice. 
Altrettanto è in corso la valutazione e la successiva definizione di una collaborazione con il governo russo per HIV/AIDS. 

Esprime sostegno alle proposte dello “Health Security Committee” per realizzare una collaborazione pubblico/privata con l’industria per incrementare la produzione di vaccini (anche attraverso la conversione di siti destinati alla produzione di altri medicinali quali i veterinari). 

Aggiunge inoltre che la Proposta di Regolamento sulla Costituzione di un Fondo Europeo di Solidarietà, il cui accesso sarebbe regolato da criteri ben precisi, consentirebbe agli MS di far fronte ai costi per l’acquisto di detti vaccini.

La COM intende migliorare l’operatività e le capacità produttive dei laboratori onde far fronte ad eventuali situazioni di emergenza, nonchè rafforzare la collaborazione tra i network che coordinano le azioni nel settore della salute umana ed animale. Importante è il ruolo dello ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control), al quale verranno trasferite le competenze del caso entro giugno 2006, nella programmazione di attività quali la valutazione del rischio, la sorveglianza, l’investigazione e l’allerta rapida. 
( Per approfondimenti:

http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=SPEECH/05/227&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en
Pharmaceutical Committee
E’ stata pubblicata il 26 aprile scorso la sintesi dell’incontro del “Pharmaceutical Committee” che ha avuto luogo nel novembre 2004. L’organismo, i cui membri sono esperti degli MS, ha ora il compito di esaminare i problemi pratici inerenti l’implementazione della legislazione farmaceutica comunitaria.
Anche i contenuti delle Raccomandazioni del G10 sono state oggetto di discussione, ad esempio, per quanto concerne l’informazione al paziente, la COM ha informato i partecipanti in merito ad un progetto di collaborazione pubblico/privato.  

( Per approfondimenti:

http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2005/04_05/Pharm491_Summary-record_11-2004.pdf
Research & Development
20/04/05 – “Towards a Europe of Knowledge and Innovation”: è il titolo del documento di posizione scientifico e politico, presentato da EIROforum al Commissario Potocnick (Scienza e Ricerca) ed al Ministro Biltgen (Cultura – Lussemburgo).

Attraverso il documento EIROforum - che vede tra i suoi membri diverse organizzazioni attive nel settore della ricerca (tra cui l’Organizzazione Europea per la Ricerca Nucleare - CERN, il laboratorio Europeo di Biologia Molecolare - EMBL, l’Agenzia Spaziale Europea – ESA, etc.) - intende sostenere gli sforzi della COM a favore della ricerca in UE. 
Sono state presentate proposte sulle condizioni intese a dar vita ad una ricerca competitiva, basata sul concetto di costo/efficacia. In particolare si parla di istituire un sistema di assunzioni e di carriere, nei settori scientifico e tecnologico, tale da stimolare l’interesse dei giovani e promuovere una strategia innovativa che renda l’UE un punto di riferimento importante per i ricercatori; di creare lo “European Research Council” (ERC), come Agenzia indipendente, con fondi propri, in grado di orientare la ricerca europea verso una competitità di livello mondiale; di definire piattaforme tecnologiche congiunte o progetti integrati tra le aziende per garantire lo sviluppo di strumenti scientifici innovativi.         

VII Programma Quadro di R&D
20/04/05 – PE: dibattito preliminare in Commissione Industria (ITRE). 

È intenzione del relatore Buzek (PPE/POL) presentare, entro i prossimi due mesi, un documento di lavoro, sulla base dei pareri fornitigli dai MEP, e completare la fase di prima lettura entro dicembre 2005. Considerato l’elevato numero di tematiche comprese nel VII Programma Quadro (VII FP), ha proposto di coinvolgere tutte le Commissioni parlamentari e spingerle a presentare un parere preliminare. Inoltre, onde migliorare efficienza e trasparenza, ha promosso riunioni mensili tra coordinatori e “relatori ombra”.  
Ha indicato due possibili approcci per elaborare il documento di lavoro:

· si mettano a confronto la proposta della COM e la relazione dell’On.le Locatelli (già adottata, che fornisce un orientamento al PE sulla politica per favorire la ricerca futura);

· si esamini la proposta della COM alla luce delle priorità definite dal Commissario Potocnick (Ricerca) sulla base degli obiettivi di Lisbona. 

L’On.le Buzek ritiene necessario valutare se il traguardo rappresentato dalla semplificazione delle procedure sia stato raggiunto, se siano stati effettuati investimenti sufficienti per le infrastrutture e le risorse umane tali da attirare e non allontanare i ricercatori dall’UE. 

Tra i principali interventi:

· Chatzimarkakis (ALDE/D): a suo parere l’UE detiene un livello di conoscenza potenzialmente significativo, che però non si traduce in effettiva competitività. Sottolinea l’importanza della protezione della proprietà intellettuale. 
· Locatelli (PSE/I): esprime soddisfazione per il fatto che gran parte dei contenuti della sua stessa relazione siano stati compresi nel testo della Proposta della COM. 
Tra i programmi tematici specifici cita quelli sulla Cooperazione (chiede perché i prodotti chimici non siano stati inseriti tra le 12 aree tematiche indicate nelle raccomandazioni della COM), sul Consiglio di Ricerca Europeo (favorevole a detta istituzione, ma invita a riconsiderane la composizione). 
Si dichiara contraria alla proposta della COM sull’aumento progressivo del budget: 73 mld. € in totale, con un incremento iniziale di 5-6 mld. annui sino ad arrivare a 10. 
· Liese (PPE/D): si esprime a favore della proposta di raddoppiare il bilancio UE destinato alla ricerca ed all’importanza data al settore delle biotecnologie. Richiede che maggior attenzione sia prestata alla salute della popolazione pediatrica ed alla nuova tendenza di considerare congiuntamente  diagnosi e terapia.
· Mitsos (DG Ricerca): conferma che la Proposta della COM sul VII FP per molti versi rappresenta la continuazione della relazione dell’On.le Locatelli. 
Evidenzia che proprietà intellettuale, ambiente ed energia sono temi importanti per i quali, però,  il VII FP è solo complementare; che i progressi del Programma in divenire - rispetto al VI – consistono in una semplificazione delle modalità di partecipazione per le PMI ed in un miglioramento dei meccanismi che presiedono il trasferimento delle conoscenze; che, per quanto concerne i programmi di cooperazione, la COM ha garantito il giusto peso a ciascuna tematica prioritaria ed ha in proporzione ampliato contenuti e finanziamenti (la decisione finale spetterà a Consiglio e PE). Riferisce che le tematiche prioritarie rivestono un ruolo fondamentale nel dibattito in corso dal momento che il FP ed i programmi specifici sono soggetti alla procedura di co-decisione. La COM li ha definiti secondo criteri di flessibilità e considerando l’intero VII FP “indirizzato verso un obiettivo specifico” attraverso l’implementazione delle Piattaforme Tecnologiche. Altrettanto, la flessibilità prevista nello schema di finanziamento rappresenta un miglioramento rispetto alla corrispondente rigidità del VI FP. 
Mitsos ritiene importante garantire l’indipendenza del Consiglio Europeo di Ricerca nei confronti di COM e MS. Evidenzia l’organizzazione delle Iniziative Tecnologiche Congiunte sulla base di una lista di settori “maturi” (per esempio l’industria farmaceutica) che possono impegnarsi a realizzare obiettivi e collaborazioni nel lungo termine, senza escludere il coinvolgimento di altri settori eventualmente interessati.  

Ricerca ed Innovazione (R&I)
Un nuovo servizio informativo inerente le attività di Ricerca ed Innovazione, promosse dalla Presidenza del LUX, è stato attivato su CORDIS. 
Il sito offre informazioni dettagliate sulle posizioni della Presidenza UE in merito a Ricerca ed Innovazione per il raggiungimento degli obiettivi della strategia di Lisbona. Settori prioritari: nano-tecnologie, mobilità dei ricercatori, sostegno all’implementazione di una politica sullo Spazio Europeo e attività di R&D per la sicurezza. 
Vengono segnalati tutti gli aggiornamenti inerenti le attività della Presidenza nel merito, dati statistici, contatti di riferimento che comprendono gli “Innovation Relay Centre” (IRC) ed i Ministeri di interesse. Sono inclusi i profili dei progetti di ricerca finanziati dall’UE e le tecnologie in cui il LUX è parte coinvolta.

( Per approfondimenti:

http://www.cordis.lu/luxembourg/home.html
European Court of Justice (ECJ)
21/04/05 – parere negativo della Corte di Giustizia  in merito all’applicazione del Regolamento sul CPC. 
Per la Corte l’autorizzazione all’immissione in commercio rilasciata dalle autorità svizzere, automaticamente riconosciuta dalle istituzioni del Lichetenstein, e che risulta essere la prima AIC in uno degli Stati facenti parte dello Spazio Economico Europeo, è da considerarsi la prima AIC ai sensi dell’Art. 13 del Regolamento 1768/92 sul CPC, poiché  intesa ai fini dell’applicazione dell’Accordo sullo Spazio Economico Europeo. 
Di parere contrario EFPIA: la prima AIC rilasciata dalle autorità svizzere, sebbene produca effetti nel Liechtestein, non è rilevante a fini del calcolo della durata del CPC negli MS. 
A causa della necessità di velocizzare il rilascio delle AIC in Svizzera, la durata del CPC può essere ridotta: tuttavia si determinano perdite economiche per le aziende che possono interessare pochi giorni o mesi.

(Il testo della sentenza è disponibile all’indirizzo:

http://curia.eu.int/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=en&submit=Submit&alldocs=alldocs&docj=docj&docop=docop&docor=docor&docjo=docjo&numaff=C-207%2F03&datefs=&datefe=&nomusuel=&nomusuel=&doamine=&mots=&resmax=100
Commissione UE (COM)
06/04/05 – adottato il pacchetto di proposte collegato al Quadro Finanziario Europeo (2007-2013). 
Vengono individuate le priorità dell’UE in aree di vitale interesse quali ricerca (per rafforzare la competitività), libertà, sicurezza, giustizia, protezione dei consumatori. 
93 mld € sono stati stanziati per: 
· competitività per garantire crescita ed occupazione: l’implementazione del VII FP di R&D ed il programma Quadro su Competitività ed Innovazione (CIP) rappresenteranno una spinta in tal senso;
· nuovo programma quadro di ricerca: comprende quattro programmi specifici: 

· programma di cooperazione, per una maggiore sinergia tra industria e università a livello UE, onde creare una leadership europea in aree tecnologiche di fondamentale importanza;

· programma basato sulla conoscenza, attuato attraverso il Consiglio Europeo per la Ricerca,  inteso a favorire la ricerca di confine (tra MS) unicamente sulla base del criterio dell’eccellenza scientifica;

· programma indirizzato ai ricercatori (europei ed extraeuropei), volto a facilitarne mobilità ed opportunità professionali;

· programma sulle capacità, che permetterà di sviluppare, in ambito UE, un’economia basata sulla conoscenza, e comprenderà, per la prima volta, un sostegno su larga scala per le strutture di ricerca a livello europeo;
· competitività ed innovazione: per garantire un adeguato sostegno alle PMI viene proposta la definizione di un Programma Quadro su Competitività ed Innovazione (CIP) tale da permettere alle aziende di crescere ed innovare attraverso un maggiore uso delle Tecnologie sull’Informazione e sulla Comunicazione (ICT), delle tecnologie per l’ambiente e delle fonti di energia rinnovabile;
· programma sulla salute e la  protezione dei consumatori: (per maggiori dettagli cfr. titolo successivo) inteso a migliorare la qualità della vita dei cittadini europei. Comprende piani di investimento strategico per rafforzare le difese nei confronti delle epidemie, finanziamenti per sostenere una maggiore cooperazione tra i sistemi sanitari degli MS e la protezione dei consumatori in ambito UE. Il programma intende garantire i finanziamenti per rafforzare la rete di sorveglianza europea e l’operatività del sistema di allarme rapido, per sensibilizzare i centri di eccellenza sulle tematiche prioritarie e per favorire la collaborazione tra MS per ostacolare l’ingresso di prodotti non sicuri nel Mercato Interno.

( Per approfondimenti: 
http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/05/389&format
Protezione dei Consumatori
06/04/05 – COM: adottata la Comunicazione su “Healthier, Safer, more Confident Citizens: a Health and Consumer Protection Strategy” che presenta il programma di azione comunitaria nel settore della salute e protezione dei consumatori per gli anni 2007/2013. 
Per la prima volta i programmi inerenti le tematiche di salute e dei consumatori sono collocate all’interno di una stessa strategia che riflette l’obiettivo della COM di garantire un approccio integrato alle tematiche correlate alla salute. Infatti la COM ritiene che le politiche di salute e di protezione dei consumatori condividano obiettivi comuni, quali la promozione della tutela della salute, l’informazione e l’educazione, la sicurezza e l’integrazione della salute e delle problematiche dei consumatori, così come in tutte le politiche europee. Quest’ultima strategia determinerà un più efficiente uso delle risorse e migliori risultati. 

Gli elementi fondamentali del programma sono:

· la tutela dei cittadini da rischi e minacce difficilmente prevedibili ed il cui monitoraggio non può essere realizzato dai singoli MS;      

· il miglioramento delle capacità di scelta dei cittadini in merito a salute e consumi;

· l’inserimento degli obiettivi delle politiche su salute e consumi in tutte le politiche UE, per renderli elementi centrali del processo legislativo europeo.

È stato dato rilievo anche a: 

· rafforzamento del sistema di monitoraggio, di allerta rapida e di risposta per le malattie infettive ed altre minacce: nell’ambito delle funzioni dello ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control) è prioritario il miglior coordinamento delle risorse degli MS per organizzare la risposta. Per il Commissario Kyprianou (SanCo) è opportuno che gli MS siano autorizzati ad utilizzare i fondi europei di solidarietà per l’acquisto di antivirali e vaccini in caso di pandemia inflenzale;

· sostegno alla cooperazione tra autorità nazionali per mantenere i prodotti pericolosi fuori dal mercato europeo;

· promozione di una campagna di informazione e prevenzione su HIV/AIDS, malattie mentali, cardiovascolari e cancro. 

Il nuovo programma (budget previsto pari a 1203 mln. €) andrà a rafforzare i tre elementi di base del Programma sulla Salute Pubblica (informazione, minacce e determinanti), attraverso la creazione di meccanismi di risposta, prevenzione e cooperazione tra sistemi sanitari.
Per la sua implementazione si ricorrerà all’Agenzia Esecutiva, creata nel contesto del corrente Programma, ampliandone il ruolo e suddividendo le funzioni tra Dipartimento per la Salute ed Istituto per il Consumatore. 

Il documento dovrà essere trasmesso al PE ed al Consiglio per l’adozione definitiva. 

Patient Safety
04-05/04/05 - Conferenza patrocinata dalla Presidenza del LUX  organizzata in collaborazione da diversi organismi interessati alla definizione delle politiche di assistenza sanitaria, tra cui lo “Standing Committee of European Doctors” (CPME), lo “European Patient Forum”, lo “Standing Committee of the Hospital of the EU” (HOPE) il “Pharmaceutical Group of the European Union” (PGEU). 

Il dibattito ha interessato l’inadeguatezza dei sistemi di sicurezza e di assistenza sanitaria; la necessità di determinare il passaggio da una cultura incentrata sulla “mancanza di responsabilità” alla garanzia di maggior tutela del paziente; il bisogno di adottare azioni che interessino tutti i livelli dei sistemi di assistenza sanitaria. 

Sono intervenuti rappresentanti delle istituzioni nazionali ed europee e delle ONG:

Commissario Kyprianou (SanCo): ritiene che la maggior parte degli sforzi debbano essere realizzati a livello nazionale, adattando le esperienze di altri paesi alle situazioni locali. Maggiori risorse sono da destinare al settore, nonché ulteriori stanziamenti nel Programma di Azione per la Salute e Protezione del Consumatore (2007/2013); 

Schellekens (Institute for Healthcare Improvement - NL): la sicurezza del paziente deve essere una  priorità nelle politiche nazionali. 
Raccomanda la creazione di centri nazionali di esperti, intesi a favorire la nascita di una cultura di apprendimento e miglioramento. 
E’ a favore del progetto “SIMPATIE”, finanziato dall’UE, volto a definire, entro i prossimi due anni, termini ed indicatori comuni da utilizzarsi in ambito UE;

Donaldson (UK): nel 2002 il WHO adottò una Risoluzione con la quale invitava i Paesi a prestare maggiore attenzione al problema e si impegnava a definire norme e standard ed a sostenere gli sforzi dei Paesi per l’implementare di politiche e strategie sulla sicurezza dei pazienti. 

È stata elaborata una Dichiarazione sulla Sicurezza dei Pazienti che, sebbene ritenuta di troppo ampia portata e poco concreta, rappresenta un punto di partenza per l’azione UE. 
UK intende promuovere una successiva Conferenza sull’argomento per l’ottobre 2005.

Il testo della Dichiarazione è disponibile all’indirizzo:

http://www.eu2005.lu/fr/actualites/communiques/2005/04/06patientsafety/index.html
HIV/AIDS
27/04/05, COM -  adottato il “Programma d’Azione per rafforzare il contributo UE alla lotta contro HIV/AIDS, Malaria e Tubercolosi fuori dalle frontiere UE (2007/2010)”.
Con la proposta di una serie di azioni a livello nazionale e globale, tra cui la realizzazione di una collaborazione tra MS ed i  principali operatori internazionali, l’accesso gratuito all’assistenza ospedaliera, la distribuzione di contraccettivi e l’accesso libero alle terapie ed alle sperimentazioni su HIV/AIDS, si chiude il processo di consultazione tra le parti interessate e le DG interne. 

Il Programma intende rafforzare le attività regolatorie dei paesi partner, le reti regionali per dispensare farmaci accessibili e sicuri, le attività di ricerca, senza dimenticare i problemi sulla discriminazione e sul rispetto dei diritti civili. 
Si propone l’apertura  di un dibattito a livello politico con i Paesi interessati. 
Si richiede un maggior coinvolgimento dell’industria al fine di garantire l’accesso ai prodotti per la cura di queste malattie onde debellarle. 
Al momento non sono stati esaminati nè le prospettive né i nuovi strumenti finanziari per l’azione della COM successivamente al 2007. La proposta verrà esaminata dal Consiglio per gli Affari Generali e le Relazioni Esterne (23-24/05/05). 

( Ulteriori informazioni al sito:

http://europa.eu.int/comm/development/index_en.htm
European Patent Office (EPO)
30/04/05 - PE: giornata informativa sulle attività dell’EPO. 

Per via della crescita dinamica del sistema brevettuale europeo ed  il suo ruolo all’interno dell’economia europea, EPO è giunto a rivestire un ruolo centrale nella gestione della fase di transizione dalla conoscenza tecnologica all’innovazione, e dall’innovazione al mercato. 
Negli ultimi otto anni il volume delle richieste è aumentata in maniera considerevole  (nel 2005 sono state 180.000).  

Il Presidente dell’EPO evidenzia: 

· l’importanza del brevetto nel processo di innovazione:  il brevetto fornisce le garanzie e gli incentivi necessari a consentire lo sviluppo delle invenzioni ed il loro sfruttamento commerciale, e gli investimenti dipendono dall’esistenza di un adeguato sistema di protezione legale;

· i benefici derivanti dal sistema brevettuale per l’intera società: l’elevato numero di informazioni tecniche che i brevetti garantiscono e rendono disponibili (vedi i dati “on line” presenti nel sito dell’EPO) rappresentano un elemento indispensabile per un’economia basata sulla conoscenza;

· la funzione del brevetto nel garantire la competitività e l’efficace commercializza- zione nell’ambito di un’economia globale: conoscenza, informazione, beni non materiali sono risorse cruciali, ne è prova il crescente numero di richieste di brevetto presentate all’EPO;             

· il ruolo del brevetto nel sostenere l’innovazione europea, gli investimenti, la crescita e l’occupazione: l’EPO è determinato a favorire tutte le misure intese a rilanciare la Strategia di Lisbona;

· ruolo dell’EPO nel sostenere il dibattito sul sistema brevettuale: le autorità legislative si interessano ai benefici prodotti dal sistema e alle possibilità di migliorarlo;

· possibilità che l’UE adotti una specifica legislazione inerente le invenzioni attuate attraverso tecnologie computerizzate: l’EPO potrebbe adoperarsi per adattarsi ad un tale scenario, seguendo il percorso adottato per le invenzioni biotecnologiche. 

( Per approfondimenti:

http://events.european-patent-office.org/2005/0330/welcome/index.en.php
Millennium Development Goals (MDGs)
12/04/05 – PE: nuove proposte sui MDGs, adottate dalla COM, presentate dal Commissario Michel (Sviluppo). 

Terza Comunicazione su “Coerenza Politica sullo Sviluppo”

· Agenda di Doha: l’UE intende adempiere a quanto dispongono la Dichiarazione di Doha su “TRIPs e Sanità” e la Decisione del Consiglio Generale del WTO (30/08/03), fornendo sostegno ai PVS nell’implementazione delle normative al fine di facilitare l’accesso ai medicinali. 

· Biodiversità: viene garantito l’appoggio all’introduzione di un sistema che forzerà i richiedenti il brevetto a rendere note le origini delle risorse genetiche del prodotto;

· R&D: l’UE si impegna a proseguire nella creazione dell’ERA (European Research Area) e ad intensificarne la dimensione internazionale. I numerosi progetti sugli obiettivi del “Millenium Round”, finanziati dagli MS e dai Programmi Quadro UE, sono intesi a rafforzare il coordinamento delle azioni in essere e di quelli future. L’UE intende incoraggiare la creazione delle Piattaforme Tecnologiche e dei Progetti di collaborazione nelle varie discipline, ivi compresa la sanità, rivolti ai PVS, sull’esempio proficuo dell’EDCPT (European and Developing Countries Clinical Trials Partnership) e delle “Global Animal Health Techology Platform”.    

Risoluzione sul Ruolo dell’Unione Europea,  strumento attraverso il quale è stato richiesto all’UE di stanziare adeguati finanziamenti per sostenere la ricerca sulle malattie che affliggono i PVS; altrettanto è stato richiesto alla COM di assumere un ruolo guida nella lotta alla malaria, di raggruppare le risorse e favorire le misure per controllare e debellare le malattie nel lungo termine, anche attraverso programmi di prevenzione. Si propone il rafforzamento della ricerca pubblica e la mobilizzazione degli investimenti del settore privato al fine di accelerare R&D sui vaccini. Si conviene con la COM sulla necessità di facilitare l’accesso ai farmaci e di seguire l’applicazione degli Accordi TRIPs. Viene richiesto infine un maggiore contributo dell’UE al “Global Health Fund”.

( Per approfondimenti: 

http://europa.eu.int/comm/development/index_en.htm
REACH  

Registration, Evaluation, Authorization of Chemicals
26/04/05 – Commissione Industria: in esame i risultati dell’ultimo studio di valutazione di impatto sulla REACH. 

Hennessey (DG Impresa): presenta gli obiettivi, la struttura e la metodologia utilizzati ma declina l’invito a commentare i risultati finali ritenendola una competenza dello “High Level Group on Innovation”. Per quanto riguarda gli obiettivi, i principali aspetti emersi riguardano il possibile ritiro delle sostanze per ragioni di carattere economico, l’impatto sull’innovazione, la situazione specifica nei nuovi MS. Viene annunciata la composizione dello “High Level Group on Innovation”, che vede tra i suoi membri i Commissari Dimas (Ambiente) e Verheugen (Industria), rappresentanti del Consiglio, i relatori (MEP) nelle Commissioni di competenza, rappresentanti delle ONG e dell’industria. La struttura del rapporto prevede la possibilità di suddividere la valutazione di impatto in un primo studio incentrato su quattro settori industriali (automobile, elettronica, imballaggi leggeri, materiali inorganici), ed un secondo che riguarda le situazioni correnti dei nuovi MS con riferimento al probabile impatto della REACH sull’industria chimica di quei Paesi. Per la metodologia si presta particolare attenzione al ritiro delle sostanze sulla base della loro “vulnerabilità”, alla verifica effettuata da terzi per garantire le responsabilità nei risultati, al processo di convalida. Viste le risorse disponibili ed i tempi brevi lo studio è stato effettuato in un numero limitato di aziende per ciascun settore considerato, tuttavia i risultati sono stati comunicati ad un ampio numero di aziende al fine di ottenerne un vasto riscontro, positivo o negativo che sia, sulle conclusioni. Lo studio è basato su evidenze reali (dati finanziari) e pareri delle aziende, sia che le medesime abbiano partecipato o meno alla valutazione. 
Un Workshop sulla valutazione dell’impatto è stato organizzato dalla Presidenza UE per maggio, verranno valutati i risultati dello studio ed il lavoro svolto in parallelo sul settore tessile (rilevante per l’elevato numero di PMI e per il basso volume di sostanze utilizzate). 

Principali orientamenti scaturiti dal dibattito:

Ransdorf (GUE/Cz), Vice Presidente della Commissione e relatore ombra sul dossier: informa che nella Repubblica Ceca il settore chimico potrebbe essere soggetto ad una perdita occupazionale superiore al 20% a causa dei costi di registrazione. Ritiene necessario un ammodernamento della capacità produttiva essendo la struttura corrente inadeguata;

Chilchester (PPE/UK ), Presidente della Commissione: suggerisce di modificare il termine per la presentazione degli emendamenti per un approfondimento dei risultati dello studio in seno ad ITRE e propone un incontro informale successivo alla Sessione Plenaria del 12 maggio, o una riunione straordinaria per il 26 maggio. La proposta ottiene un generale consenso. 

Calendario 

26/05/05:
possibile incontro straordinario per l’analisi dei risultati definitivi dello studio;

31/05/05:
possibile termine entro cui presentare gli emendamenti.    
  �
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