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Prodotti Pediatrici

(per approfondimenti cfr. circolare AI05 011- 31/05/05) 
24/05/05 – Commissione Industria (ITRE): adottata la relazione presentata dall’On.le P. Toia (ALDE/I). 

Per quanto concerne gli Articoli inerenti gli incentivi, è prevalso l’orientamento di Liese (PPE/D) che ha presentato un emendamento che propone l’estensione della durata del CPC in 4 mesi + 4 eventuali da concedersi sulla base della valutazione dei dati di vendita del prodotto (dati su base annua, certificati, profitti non superiori ai 100 mln. €, determinati 3 anni prima della scadenza del CPC – em. n. 32). 

La Commissione si è dichiarata a favore dell’istituzione di un registro europeo degli studi clinici e della compilazione di un data base delle investigazioni nel settore. 

(Il parere dell’On. Toia e i relativi emendamenti sono disponibili agli indirizzi:

http://www.europarl.eu.int/meetdocs/2004_2009/documents/PA/555/555189/555189it.pdf
http://www.europarl.eu.int/meetdocs/2004_2009/documents/AM/565/565900/565900en.pdf
Commissione Ambiente (ENVI): il  “leading Committee” sull’intero dossier ha posticipato la votazione della relazione 
Grossetete (PPE/F) – inizialmente prevista per il 13/14 giugno 2005 - al 13 luglio p.v.   

16-20/05/05 – Consiglio UE: il “Working Group on Pharmaceutical and Medical Devices” ha esaminato il testo della Proposta. Tra gli elementi presi in esame: 

· l’aggiunta di un articolo sulle conseguenze derivanti dal ritiro del prodotto da parte dell’azienda immediatamente dopo la scadenza del periodo extra di protezione del CPC. Sebbene diversi MS siano, in linea di principio, a favore di tale posizione, sussistono preoccupazioni sulla praticabilità legale della proposta. I servizi competenti del Consiglio dovranno formulare un parere nel merito; 

· periodo extra di protezione conferita dal CPC: non è stata raggiunta un’intesa sulle diverse opzioni che si traducono nella definizione di un termine di tempo preciso, come proposto dalla COM, o di un periodo variabile oppure, addirittura, di una combinazione di entrambi. 

Il gruppo di lavoro dovrebbe riunirsi alla fine di giugno per esaminare gli emendamenti presentati in ENVI. 

La Proposta verrà esaminata dal Consiglio dei Ministri della Salute  il 3 giugno 2005. 

Licenze Obbligatorie
24/05/05 – Commissione Ambiente (ENVI): adottata la relazione 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” (cfr. Aggiornamento Aprile 2005).  

La relatrice ha sostenuto l’adozione dell’emendamento n. 8, inteso ad ampliare l’accesso al sistema delle licenze obbligatorie anche ai PVS non membri del WTO, purché si attengano alle normative internazionali riconosciute dall’ONU. L’estensione verrebbe pertanto riconosciuta: 

· ai Paesi ufficialmente autorizzati a beneficiare dei programmi di aiuti dello OECD (Organization for Economic Co-operation and Development);

· nel caso in cui sia stata dichiarata una situazione di emergenza nazionale o in presenza di altre circostanze di estrema urgenza;

· qualora siano specificati con esattezza nome e quantità del prodotto necessari a far fronte all’emergenza. 

La COM, favorevole alla maggior parte degli emendamenti presentati, non ha condiviso l’opinione della relatrice sull’emendamento n.8. Nel 2003 l’UE aveva assunto una posizione rigida nel merito dell’interpretazione delle proposte intese ad implementare gli accordi del WTO, secondo la quale soltanto i Paesi membri potevano essere considerati Paesi importatori. Ciò porterebbe ad escludere dal sistema almeno 40 Paesi. D’altro canto l’eventuale accesso esteso ai Paesi non membri potrebbe creare un precedente negativo nell’interpretazione delle normative a discapito dei Paesi industrializzati.

Commissione per il Commercio Internazionale: il “leading Committee” sul dossier ha accettato di posticipare – su richiesta del relatore Van Hecke (ALDE/B) – l’esame del parere al 13/14 giugno. 

Commissione Sviluppo: adottato il report Kinnock (PSE/UK) a larga maggioranza. 

Commissione Affari Legali: la presentazione del report di Gargani (PPE/I) è stata posticipata al 6 giugno p.v.                  

(Per approfondimenti vedi all’indirizzo: http://trade-info.cec.eu.int/doclib/docs/2004/october/tradoc_119802.pdf
http://www.europarl.eu.int/meetdocs/2004_2009/documents/PA/556/556584/556584it.pdf
http://www.europarl.eu.int/meetdocs/2004_2009/documents/PA/555/555323/555323it.pdf
http://www.europarl.eu.int/meetdocs/2004_2009/documents/PR/562/562386/562386it.pdf
Industrial Policy 

01-03/06/05 – Bruxelles, EFPIA Annual Meeting, intervento del Commissario Verheugen (Impresa). 

Il Commissario ha presentato le priorità della COM in materia di nuova politica industriale per il settore farmaceutico (cfr. Aggiornamento febbraio 2005). Riconoscendone l’importanza strategica per l’economia e la scienza, lo ha definito un elemento chiave per perseguire obiettivi per la salute nell’immediato futuro. Ha annunciato che la nuova politica industriale sarà incentrata prevalentemente sull’Agenda di Lisbona, sulla nuova legislazione farmaceutica e sugli esiti del processo del G10. 

Sul primo punto ha osservato come il programma sia troppo ambizioso, sebbene gli obiettivi siano adeguati. La COM ha recentemente dato vita ad un programma di più facile realizzazione, denominato “Partnership for Growth and Job”, che dà grande spazio agli MS. Sempre la COM sta definendo il testo di una Comunicazione sulla Moderna Politica Industriale che dovrebbe essere adottata nel prossimo autunno. 

In merito alla nuova legislazione farmaceutica, Verheugen ha sostenuto che ne potranno derivare benefici soltanto attraverso un’aderente trasposizione negli ordinamenti nazionali. Ha definito rilevanti i progressi realizzati nei settori di scienza e tecnologia, in particolare in materia di terapia genica e cellulare ed ingegneria dei tessuti. In tale ambito la COM si è impegnata a definire in tempi brevi un quadro di riferimento più chiaro e preciso. 

A suo parere è da ritenersi superato il quadro di riferimento definito dal G10, sebbene gli esiti di tale processo abbiano guidato la COM nell’elaborazione di una nuova strategia incentrata su: 

· Industria/Innovazione: le recenti proposte, quali il VII Programma Quadro o il Programma sulla Competitività ed Innovazione, sono volte a creare le condizioni per favorire l’innovazione farmaceutica. In tale contesto si inseriscono le Piattaforme Tecnologiche (PT) ideate per rafforzare la collaborazione tra pubblico e privato a livello UE e coordinare le attività tra università, industria, MS e COM;  

· Competitività/Politiche sui Prezzi: la COM, di concerto con le Presidenze UE, ha intrapreso un’analisi delle strategie alternative in materia di prezzi, al fine di esaminare i benefici derivanti da una possibile maggior flessibilità concessa all’industria, compatibilmente con le competenze degli MS sui bilanci per la salute. Tale riflessione dovrà incentrarsi su tematiche quali i tempi di accesso al mercato, la revisione dei meccanismi di controllo dei prezzi per farmaci a prezzo libero, il commercio parallelo e l’impatto sulla Direttiva della Trasparenza. La COM vorrebbe “inventariare” le peculiarità dei sistemi nazionali e potrebbe dar vita ad una raccolta dati centralizzata inerente le esigenze dell’industria; 

· Pazienti: Verheugen ed il Commissario Kyprianou (SanCo) hanno intenzione di realizzare una Partnership Pubblico/Privato per migliorare l’accesso ad una informazione di qualità sui farmaci, coinvolgendo le autorità regolatorie, l’industria, i pazienti e gli altri operatori interessati; 

· Sicurezza del Paziente: previsto un dibattito pubblico sulle opzioni volte a garantire un sicuro impiego dei farmaci a livello nazionale ed europeo. L’avvio avverrà sulla base di un riesame (commissionato ad un ente indipendente) dei sistemi di farmacovigilanza nazionali ed europei. 

È prevista l’istituzione di un “High Level Pharmaceutical Forum”, che si riunirà una volta l’anno, e che godrà di un mandato politico per garantire continuità al programma. La partecipazione sarà aperta ad autorità istituzionali e rappresentanti dell’industria. Le conclusioni verranno poi sottoposte, per valutazione, al Consiglio, al PE ed agli altri organismi europei interessati. Per dare ulteriore impulso al processo la COM intende creare uno “Steering Committee” all’interno del quale sarà rappresentato il comparto industriale. La DG Imprese dovrà definire un programma dettagliato per l’implementazione della Strategia.            

ECDC
27/05/05 – inaugurato a Stoccolma lo European Centre for Diseases Prevention and Control (cfr. Aggiornamento febbraio 2005) alla presenza del Primo Ministro svedese, del Ministro della Sanità del LUX in rappresenta della Presidenza UE, del Commissario Kyprianou (SanCo) e della direttrice del Centro, mrs Z.Jackab. 
Lo ECDC ha mandato di identificare, valutare e comunicare le minacce presenti ed emergenti per la salute pubblica, derivanti dalle malattie trasmissibili. Prioritario sarà definire quali sono le misure a disposizione/praticate che consentono di fornire comunicazione adeguata ed immediata su influenza, antibiotico resistenza e HIV/AIDS.        

Tra le altre competenze: 

· monitoraggio epidemiologico e coordinamento delle attività dei laboratori;

· operatività del sistema di allerta e risposta rapida;

· formulazione di pareri scientifici per le istituzioni UE, le autorità nazionali degli MS e dei Paesi EEA/EFTA (European Economic Area/European Free Trade Association);

· assistenza tecnica ed attività di comunicazione. 

Ad oggi il Centro ha attivato i contatti con le autorità nazionali degli MS, dei Paesi EEA/EFTA, competenti per il controllo delle malattie, e con il WHO. E’ stata data attuazione anche ai piani strategici per rendere operativo il sistema europeo di monitoraggio e di risposta alle malattie. Il Centro è collegato con lo “Early Warning and Response System” (EWRS) europeo, che rappresenta il primo passo per la realizzazione del fulcro centrale del sistema di sorveglianza UE. 

(Per approfondimenti:

http://www.ecdc.eu.int
e-Health
23-24/05/05 – Terza Conferenza Europea su e-Health nell’ambito dell’ “Action Plan for a European eHealth Area”, patrocinata dal Governo norvegese, dalla Presidenza UE e dalla COM. 

Attraverso il menzionato Action Plan gli MS si impegnano a sviluppare una strategia volta a soddisfare le esigenze dei cittadini UE in merito a servizi di assistenza sanitaria formulati in modo che il paziente rappresenti la priorità, a render meglio praticabile la mobilità del paziente medesimo, ed a limitare le restrizioni di budget. Unanime la volontà di superare gli ostacoli all’implementazione dello e-Health, rappresentati da problemi di carattere organizzativo, da un’operatività non ottimale dei sistemi di informazione, da difficoltà finanziarie, dalla mancanza di una programmazione nel lungo termine. Si ritiene necessario monitorare le situazioni nei nuovi MS e nei Paesi candidati al fine di facilitare la ristrutturazione dei servizi di assistenza sanitaria e per coordinare la mobilità dei pazienti. 

Per il 2005 si attende il completamento del portale europeo per la salute, il rafforzamento dei sistemi di controllo delle malattie attraverso l’uso delle ICT (Information Communication Technologies), la promozione delle “health cards”. 
(Per maggiori dettagli: 

http://www.ehealth2005.no/
Neglected diseases
23/05/05 – Commissione Sviluppo: presentata da J.Bowis (PPE/UK) una mozione per una Risoluzione del PE sulle principali malattie “trascurate” che affliggono i PVS. L’iniziativa, peraltro non vincolante, può intendersi come risposta del PE al Programma di azione della COM su HIV/AIDS, Malaria e Tubercolosi (2007 – 2011), adottato dal Consiglio Affari Generali il 24/05/05, in cui veniva proposta un’azione congiunta sulle tre malattie ed una strategia globale nelle aree in cui l’UE può fornire un “valore aggiunto” (cfr. Aggiornamento Aprile 2005). 

Nel testo il relatore evidenzia come passi necessari: 

· che la COM comprenda nel Programma anche le altre malattie diffuse nei PVS;

· che il PE contribuisca ad identificare ed istituire ulteriori fonti di finanziamento (ad es. chiede di destinare il 35% degli aiuti alla tutela della salute ed alla creazione di infrastrutture nel settore di salute ed educazione); 

· che i PVS rinforzino i sistemi di assistenza primaria;

· che l’industria, a fronte di incentivi appropriati, garantisca la propria collaborazione, ad esempio con investimenti in R&D per le malattie “trascurate”;                  

· che nel VII Programma Quadro siano previste forme di finanziamento delle attività di R&D sulle malattie che affliggono i PVS. 

L’On.le Bowis ritiene che elementi quali le politiche sui prezzi di carattere nazionale ed internazionale, le tariffe, i sistemi di tassazione ed i diritti di proprietà intellettuale possano ostacolare l’accesso ai farmaci nei PVS. Propone quindi di adottare le seguenti misure: sistemi di prezzi adeguati alle economie locali, accordi per licenze volontarie, trasferimenti di tecnologia e strategie per sviluppare le capacità produttive locali.   

Fransen (DG Sviluppo): a suo parere, fermo restando che la salute rappresenta una priorità nazionale, il Programma d’Azione dovrebbe dar continuità ad attività ed obiettivi realizzati a livello dei singoli Paesi. Ritiene necessario cercare di prevenire fenomeni di “brain drain” dai PVS, nonché sostenere gli sforzi volti a garantire i servizi di assistenza sanitaria ed a colmare l’eventuale mancanza di risorse umane.     

Calendario 

	02/06/05:
	termine per la presentazione degli emendamenti


Agenda di Doha
12/05/05 – PE: adottata in sessione plenaria la Risoluzione di Valutazione dei Negoziati di Doha,  che fa seguito alla Decisione del Consiglio Generale della WTO del 1° agosto 2004. 

Detta Risoluzione, tra l’altro: 

· reitera il pieno sostegno alla creazione di un sistema di commercio libero e multilaterale, per promuovere il commercio medesimo e per contribuire allo sviluppo sostenibile. Altrettanto propone un’efficace gestione del processo di globalizzazione nell’interesse di tutte le parti coinvolte; 

· richiede alla COM di insistere per la realizzazione di progressi rapidi nelle aree alle quali la  Decisione fa riferimento, al fine di presentare alla Conferenza Ministeriale di Hong Kong (12/2005) una proposta equilibrata che dia priorità alle problematiche di sviluppo;    

· qualifica la necessità di assistenza tecnica mirata e di sviluppo delle capacità come elementi necessari ai PVS per rendere il commercio parte integrante delle politiche nazionali sullo sviluppo, per attuare strategie volte a ridurre la povertà, per incrementare commercio ed esportazione, per migliorare le capacità di negoziazione, per facilitare l’implementazione delle norme del WTO, per consentire di migliorare e diversificare le loro economie; 

· richiede ai membri del WTO di prestare eguale attenzione a “sussidi per le esportazioni, aiuti a livello nazionale ed accesso al mercato”, e di impegnarsi, nel Luglio prossimo, ad assicurare chiare modalità di negoziazione in vista della prossima Conferenza Ministeriale di Hong Kong; 

· richiede che le misure rivolte ai tre punti di cui sopra siano applicate in parallelo da tutti i Paesi industrializzati, membri del WTO, onde evitare situazioni di disuguaglianza per l’UE nell’applicazione di condizioni speciali e differenziate rivolte ai PVS;

· in riferimento all’accesso al mercato, chiede che sia realizzato un equilibrio tra le richieste dei PVS e le garanzie di stabilità e fattibilità proprie dei mercati comunitari. Si ritiene necessaria una definizione adeguata e rigorosa del concetto di “prodotti sensibili” ed il rispetto degli accordi sui dazi doganali; 

· richiede la realizzazione di ulteriori progressi nelle aree non coperte dalla Decisione, quali le normative sull’antidumping ed i contributi alla produzione, gli Accordi TRIPs, la dimensione ambientale del commercio internazionale e le indicazioni geografiche; 

· evidenzia la necessità che, nell’ambito dei negoziati in corso al WTO, sia prestata particolare attenzione alla protezione ed al rispetto dei diritti di proprietà intellettuale e delle condizioni previste dall’Accordo TRIPs;

· richiede maggior efficienza dei membri del WTO per ostacolare pirateria e contraffazione.                                    

(Il testo della Risoluzione è consultabile all’indirizzo:

http://www2.europarl.eu.int/omk/sipade2?PUBREF=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2005-0182+0+DOC+XML+V0//EN&LEVEL=3&NAV=X
WTO
26/05/05 – i 146 membri della WTO hanno nominato Pascal Lamy (ex Commissario UE per il commercio) a ricoprire l’incarico di prossimo Direttore Generale della World Trade Organization.  Subentrerà a Supachai Panitchpakdi a partire dal settembre 2005. Il mandato, rinnovabile, avrà durata di quattro anni. 

Panitchpakdi è stato chiamato a ricoprire la carica di Segretario Generale della UNCTAD (United Nations Conference on Trade and Development).      

WHO
25/05/05 – Ginevra, 58a sessione dell’Assemblea Mondiale della Sanità. 

Il Direttore Generale del WHO, Jongwook, ha ribadito la necessità di garantire una soluzione ai problemi di salute ai Paesi che versano in situazioni di emergenza. 

Tra le priorità figurano:

· l’adozione dei Regolamenti internazionali sulla salute (sottoposti a specifica revisione), che disciplinano le strategie, nazionali ed internazionali, volte a combattere le malattie; 

· l’approvazione del Programma sui Bilanci per gli anni 2006-2007, che prevede un incremento del 4% dei fondi stanziati e l’istituzione del 14 giugno come World Blood Donor Day. 

Tra le decisioni adottate si segnalano quelle che riguardano: 

· le strategie per debellare poliomielite e HIV/AIDS;

· le azioni per far fronte a disastri e situazioni di crisi; 

· il livello di preparazione e di risposta all’influenza pandemica; 

· il livello di sicurezza dei laboratori;

· la prevenzione ed il controllo di malaria e tubercolosi; 

· la strategia e la visione di immunizzazione globale; 

· il controllo e la prevenzione del cancro; 

· gli aiuti allo sviluppo;

· la salute delle donne e dei bambini nei PVS.    

La Risoluzione adottata sul cancro intende colmare il divario esistente tra PVS e Paesi industrializzati per quanto concerne conoscenze e pratiche, pone in evidenza la necessità di adottare programmi specifici a livello degli MS ed a livello globale. I parametri principali da considerare riguardano l’adozione di più efficaci misure di prevenzione, le capacità di diagnosi e le garanzie per migliori trattamenti terapeutici. È prevista l’istituzione di una Commissione Consultiva di esperti che dovranno dar vita ad una strategia di screening del cancro, il cui primo incontro si dovrebbe svolgere in Giugno a Ginevra. 

Ulteriori sforzi del WHO saranno indirizzati verso una maggior cooperazione con la “International Agency for Research on Cancer” (IARC) per rafforzare la ricerca e offrire sostegno agli MS. 

(Per approfondimenti: 

http://www.who.int/features/2005/wha58/en/index.html
Costituzione UE
Dopo i risultati negativi dei referendum tenutisi in F ed in NL, il Presidente dell’UE, Junker, ha confermato cha la procedura di ratifica della Costituzione UE dovrà comunque proseguire nei 13 Paesi che non si sono ancora pronunciati. Ad oggi solo 10 MS hanno espresso la loro approvazione: D, E, GR, H, I, Lituania, Slovenia, Rep.Slovacca, Austria e Lettonia. 

Per ora continua ad essere in vigore il Trattato di Nizza (2004).

Il 29 ottobre 2006 si opererà una verifica della procedura di ratifica. Sulla base dei risultati e del peso dei Paesi che si saranno espressi, il Consiglio dei Capi di Stato e di Governo, con decisione unanime, sceglierà come procedere. 

Tra le ipotesi possibili: 

· abbandono della processo di ratifica e ritiro del Trattato Costituzionale; 

· decisione, con voto unanime, di negoziare un nuovo Trattato;

· organizzazione di un secondo referendum nei Paesi che hanno espresso parere negativo, a condizione che le ragioni del “no” siano identificate. La F, adottando un’opzione “tecnica”, potrebbe indire un nuovo referendum anche prima dell’ottobre 2006.

Nel caso prevalesse la terza ipotesi, e qualora fosse riconfermato l’esito negativo, potrebbero verificarsi le seguenti opzioni:  

ritiro dall’UE – uno MS può ritirarsi volontariamente, ma non sarebbe accettabile nè concepibile che la Francia, Paese fondatore e tra i primi sostenitori del processo di creazione dell’Europa Unita, possa ritirarsi dall’UE. Di contro non è previsto alcun meccanismo che consenta ad uno MS di escluderne un altro; 

procedura di ri-negoziato (alquanto improbabile) – dal momento che diversi MS hanno già ratificato la Costituzione, potrebbe risultare difficile far loro comprendere come il dibattito e le decisioni adottate a livello nazionale non siano più valide. La Costituzione UE è il risultato di un lavoro della Convenzione durato 16 mesi, e di un anno di negoziati intergovernativi. E’ difficile credere che un testo diverso possa ugualmente soddisfare le esigenze dei 25 MS;

clausola di ritiro (di difficile attuazione) – dal momento che è pressochè impossibile conoscere con esattezza quali elementi o quali politiche sono state respinte dai cittadini francesi, non sussistono ragioni evidenti per cui la F possa ritirarsi (vedi il caso della DK per l’adesione all’EMU, Economic and Monetary Union); 

mantenimento di alcune parti della Costituzione - i capi di Stato e di Governo potrebbero scegliere di mantenere invariate alcune parti della Costituzione (ad esempio la semplificazione delle procedure di voto o la nomina di un Ministro degli Esteri Europeo) e modificarne altre;

coesistenza con il Trattato di Nizza – ovvero sia data continuità alle clausole di detto Trattato. In tale eventualità, ad esempio, il complesso sistema di votazione rimarrà in vigore. 

Sarà il Consiglio Europeo del 16/17 giugno a definire la futura strategia.                      

I prossimi referenda si svolgeranno in: 

Repubblica Ceca (giugno 2006);

Danimarca (27 settembre 2005);

Irlanda (ottobre/novembre 2005);

Lussemburgo (10 luglio 2005);

Polonia (25 settembre); 

Portogallo (2/9 ottobre 2005).   

  �








PAGE  
AGGIORNAMENTO SULLE PRINCIPALI TEMATICHE DI RILIEVO EUROPEO  Novembre 2005

