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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie komunikatu Komisji do

Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu

Region6w ,Bezpieczne, innowacyjne i dostepne leki: nowe perspektywy dla sektora
farmaceutycznego”

COM(2008) 666 wersja ostateczna
(2009/C 318/14)

Sprawozdawca: Joost van IERSEL

Dnia 10 grudnia 2008 r. Komisja, dzialajgc na podstawie art. 262 Traktatu ustanawiajacego Wspodlnote
Europejska, postanowila zasiggnaé opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

,komunikatu Komisji do Rady, Parlamentu Europejskiego, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spofecznego
i Komitetu Regionéw ,Bezpieczne, innowacyjne i dostepne leki: nowe perspektywy dla sektora farmaceutycznego” ”

Sekgja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpgji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ 9 wrzesnia 2009 r. Sprawozdawca byl Joost van IERSEL.

Na 456. sesji plenarnej w dniach 30 wrzesnia — 1 pazdziernika 2009 r. (posiedzenie z 30 wrze$nia)
Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny stosunkiem gloséw 170 do 1 — 4 osoby wstrzymaly si¢ od

glosu — przyjal nastepujaca opinig.

1. Wnioski i zalecenia

1.1  Celem komunikatu (") jest przyjecie dlugoterminowego
programu prac zmierzajacych do ustanowienia jednolitego
rynku europejskiego  przemystu farmaceutycznego (%), co
powinno przyczyni¢ si¢ do utworzenia stabilnego Srodowiska
przemystu farmaceutycznego w Europie i na $wiecie
w odpowiedzi na rosnace potrzeby pacjentow.

1.2 EKES uwaza, ze komunikat ustanawia niezb¢dne ramy
i zawiera wiele waznych celéw. Jednakze o sposobie realizacji
tego programu wypowiada si¢ raczej w sposéb ostrozny
i niejasny.

1.3 Przemyst farmaceutyczny w znacznym stopniu zalezny
jest od krajowych systeméw opieki zdrowotnej oraz ich stanu
finansowego. Musi réwniez radzi¢ sobie z wyzwaniami zwigza-
nymi z rosngcymi potrzebami i oczekiwaniami spoleczefistwa,
pacjentéw, jak réwniez z rosnaca konkurencjg na rynkach $wia-
towych. Aktualny kryzys, wraz z réwnoczesnym zmniejszaniem
budzetéw na opieke zdrowotng, takze wplynie na przysztosé
sektora farmaceutycznego.

1.4 Zdaniem EKES-u, czynniki te sprawiaja, ze tym pilniejszg
staje si¢ potrzeba sporzadzenia przez Radg calosciowego
programu rozwigzania problemoéw sektora farmaceutycznego
na podstawie wspélnie przyjetej strategii. Celem UE powinno

(") Komunikat Komisji ,Bezpieczne, innowacyjne i dostepne leki: nowe
perspektywy dla sektora farmaceutycznego” COM(2008) 666 wersja
ostateczna, grudzien 2008 r.

() W 2007 r. w europejskim przemysle farmaceutycznym pracowato
600 000 0s6b, 18 % obrotu tego sektora przeznaczono na badania
i rozwdj.

by¢ okrelenie warunkéw  stabilnej pozycji tego sektora na
rynkach krajowych oraz rozwéj europejskiego przemystu farma-
ceutycznego na arenie Swiatowej.

1.5  Zgodnie z zalozeniem wspdlnej strategii obecne, gtéwnie
krajowe kompetencje, ktére sprawiaja, ze swobodny dostep do
produktéw leczniczych oraz jednolity rynek, jakkolwiek
potrzebne, wciaz pozostaja sprawa odleglej przyszlosci,
powinny zostal stopniowo zastapione spdjnymi praktykami
i wspdlnym podejsciem z korzyscig dla europejskich pacjentow,
przemystu oraz calego laficucha opieki zdrowotnej.

1.6  Zdaniem EKES-u ustawodawstwa krajowe powinny
w wigkszym stopniu uwzglednia¢ wymiar europejski. Krajowe
systemy finansowe i opieki zdrowotnej powinny w wigkszym
stopniu uwzglednia¢ duze koszty oraz wage zorientowanych na
przyszlos¢ badan rozwojowych 1 innowacyjnych w tym
sektorze.

1.7  EKES z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe w zakresie
lekéw innowacyjnych bedaca czescia FP7. EKES wyraza zdecy-
dowang aprobate dla ustanowienia patentu WE. Opowiada si¢
réwniez za stworzeniem europejskiego systemu rozstrzygania
sporéw. Nalezy w dalszym ciagu usprawniaé sposéb funkcjo-
nowania Europejskiego Urzedu Patentowego.

1.8  Leki generyczne umozliwiajg uzyskanie oszczednosci
w opiece zdrowotnej. EKES wyraza aprobate dla utworzenia
konkurencyjnych rynkéw nie objetych prawem patentowym.
Rada powinna rozwazy¢ sposoby odblokowania mozliwosci
uzyskania dzigki temu znacznych oszczednosci.
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1.9  Swobodny dostep do lekéw po przystepnych cenach
wymaga ponownego podjecia dyskusji dotyczacej wielu powia-
zanych ze sobg kwestii, takich jak ogromne réznice cen lekéw
w roznych krajach europejskich, dostep do nich, handel réwno-
legly oraz zasada braku eksterytorialno$ci. W dyskusji tej nalezy
réwniez poruszy¢ temat ,propozycji wlasciwych srodkéw zmie-
rzajacych do zniesienia wszelkich istniejacych jeszcze przeszkod
i nieprawidlowosci swobodnego przeptywu produktéw leczni-
czych” (1).

1.10  Obecnie EKES uwaza, ze w tym wypadku, celem zwigk-
szenia stopnia spojnodci, nalezy skorzysta¢ z otwartej metody
koordynacji, uwzgledni¢ kontrolng role Komisji oraz zasto-
sowaé najlepsze praktyki i przejrzyste dane, zgodnie
z praktyka w ramach strategii lizbonskiej. Pakiet danych powi-
nien zawiera informacje dotyczace $wiatowych statystyk
i tendencji, ukazujac w ten sposéb w odpowiedniej perspek-
tywie wyzwania 1 mozliwosci, przed ktérymi stoi przemyst
farmaceutyczny.

2. Wstep

2.1  Ze wzgledu na podzial kompetencji miedzy Komisja
a panstwami czlonkowskimi, od dluzszego czasu brakuje calo-
Sciowej, europejskiej wizji sektora farmaceutycznego. Instytucje
europejskie dotychczas skupialy si¢ gldwnie na poprawie
dostepu do rynku oraz na zagadnieniach zwigzanych
z uregulowaniami prawnymi.

2.2 Niech¢é do dzialania na poziomie unijnym zawsze byla
zwiazana z wyjatkowym charakterem sektora ochrony zdrowia,
jak réwniez z tym, ze wigkszo$¢ aspektéw zwigzanych z opiekg
zdrowotng podlega systemom i kompetencjom krajowym.
Niemniej jednak, Komisja i panstwa czlonkowskie coraz czgsciej
podkreslaja potrzebe przyjecia europejskich warunkéw ramo-
wych dotyczacych precyzyjnie okreSlonych zagadnien zwigza-
nych z ochrong zdrowia.

2.3 Okreslenie europejskich  warunkéw i celow jest
niezbedne dla tego sektora, zaleznego od dlugoterminowych
inwestycji wspierajacych innowacyjnos$¢. Kwestie te sg szcze-
g6lnie wazne ze wzgledu na:

— duzg zalezno$¢ sektora farmaceutycznego od prowadzenia
badaii  rozwojowych oraz nowych, innowacyjnych
produktow;

— wzrastajacg konkurencje $wiatowg, w tym ze wschodzacych
krajéw azjatyckich.

2.4 Jednolity rynek wymaga powaznych inwestycji. W tym
kontekscie zupelnie zrozumiale jest, ze Europejski Trybunal
Sprawiedliwosci postuluje w kilku orzeczeniach utworzenie
jednolitego rynku tego sektora, szczegdlnie majgc na uwadze

(") Zob. art. 9 dyrektywy Rady 89/105 WE z 21 grudnia 1988 r.
Pézniej Rada stala si¢ bardziej niech¢tna rozszerzeniu jednolitego

rynku.

interes pacjentéw. Powazng przeszkode dla utworzenia jednoli-
tego rynku stanowi dwadzieicia siedem réznych systeméw
opieki zdrowotnej, wyrostych z réznych tradycji, systeméw
prawnych i stosujacych rézne sposoby regulowania cen.

2.5  Juz w 1996 r. komisarz Bangemann, odpowiedzialny za
rozwdj przemystowy, zorganizowal dyskusje na poziomie
unijnym woké} trzech okraglych stoléw skupiajacych przedsta-
wicieli wszystkich podmiotéw zainteresowanych utworzeniem
jednolitego rynku farmaceutycznego. W wyniku tych rozméw
przeprowadzono wiele konsultacji. Réznorodny sklad uczest-
nikéw spotkan okraglych stolow, obejmujacy przedstawicieli
rzadow, przedsicbiorstw farmaceutycznych i inne zaintereso-
wane podmioty, gwarantuje ujecie szerokiego wachlarza
pogladéw oraz réznorodnych strategii krajowych.

2.6 W swoich odpowiedziach EKES wielokrotnie przypo-
minal o kilku konkretnych propozycjach. Najwazniejsze
z nich dotyczyly swobodnego przeplywu produktéw leczni-
czych w UE, potrzeby objecia kontrola wydatkéw na produkty
farmaceutyczne w panistwach czlonkowskich oraz wezwania do
utworzenia silnego przemystu farmaceutycznego przyczyniaja-
cego si¢ do wzrostu gospodarczego i tworzenia miejsc pracy
w Europie (%). W powyzszych dziedzinach wcigz pozostaje wiele
do zrobienia.

2.7  Sprawa duzej wagi pozostaje nastawienie panstw czlon-
kowskich. W zakresie ustalania cen i refundacji oraz dostepu do
lekéw w Europie, decydujaca role odgrywaja struktury krajowe
oraz ksztalt organizacyjny krajowych systeméw ochrony
zdrowia.

2.8 Mimo odmiennej opinii oraz zachowania kompetencji
krajowych, poczawszy od 1965 r. Rada przyjela szereg srodkéw
prawnych dotyczacych zdrowia publicznego i produktéow
medycznych celem poprawy warunkéw obstugi pacjentéw
oraz opieki zdrowotne;j.

2.9 W 2001 r. podjeto decyzje dotyczaca polepszenia struk-
tury debaty poprzez utworzenie ograniczonej grupy zaintereso-
wanych podmiotéw, tzw. G-10 (}). W maju 2002 r. grupa G-10
opublikowala czternascie zalecen ogdlnych, jako zarys strategii
dla sektora farmaceutycznego. W nastepnych latach wdrozono
szereg z przedstawionych zalecen.

2.10  Nastepnie w 2005 r. powolano forum farmaceutyczne
wysokiego szczebla, ktérego zadaniem bylo wdrozenie pozos-
talych zalecen grupy G-10, powotano réwniez trzy nowe grupy
robocze celem opracowania nowych zalecen.

2.11  Proces ten zakoriczyt si¢ w pazdzierniku 2008 r., kiedy
to forum przyjelo wnioski i zalecenia dotyczace informacji dla
pacjentéw, wzglednej skutecznosci, ustalania cen i refundacji.

(%) Zob. opinia z inicjatywy wlasnej Dz.U. C 14 z 16.1.2001, s. 122
oraz opinia Dz.U. C 241 z 28.9.2004, s. 7.

() Grupa G-10 skladala si¢ z pieciu ministrow, dwoch komisarzy
i przedstawicieli przemystu.
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2.12 W przedmiotowych wnioskach i zaleceniach podkre-
Slono wage zwigzku miedzy technologiami i innowacyjnoscia
na dynamicznym i konkurencyjnym rynku a gwarancjami
jakoci, swobodnym dostgpem do produktéw farmaceutycz-
nych, rzetelnym informowaniem pacjentéw i polityka skutecz-
nego ustalania cen i refundacji.

2.13  Forum farmaceutyczne uznaje, ze ze wzgledu zaréwno
na strategi¢ lizbonska na rzecz wzmocnienia europejskiej
konkurencyjnosci, jak i dynamike zmian zachodzacych
w sektorze farmaceutycznym na calym $wiecie niezbedne jest
w chwili obecnej przyjecie doglebnej strategii oraz S$rednio-
i dtugoterminowej wizji dotyczacej sektora farmaceutycznego.

2.14  Po raz pierwszy w ramach FP7 przyjeto wspdlny
program badan dla przemystu farmaceutycznego. Obejmuje
on stale zwigkszajacg si¢ liczbe innowacyjnych projektéow
farmaceutycznych, ktére stymuluja dzialalno$¢ istniejacych
oraz potencjalnych migdzynarodowych sieci badawczych (1).

2.15 Roéwnocze$nie coraz bardziej odczuwalne stajg sie
skutki globalizacji. Biorgc pod uwage imponujace osiggniecia
w dziedzinie badan i rozwoju w USA, w Chinach i w pozosta-
tych gospodarkach wschodzacych, zdolnosci innowacyjne euro-
pejskich przedsigbiorstw w tym sektorze okazg si¢ decydujacym
czynnikiem zdobycia silnej pozycji przez europejski przemyst
farmaceutyczny.

2.16  Po zakonczeniu si¢ aktualnego kryzysu gospodarczego
$wiat bedzie wygladat inaczej. Stan gospodarki, tak jak zmniej-
szenie budzetéw krajowych oraz mocniejsza pozycja pozosta-
lych graczy globalnych w Azji beda wplywaé na warunki
konkurencyjnosci. Te czynniki nalezy zdecydowanie uwzglednié
w ksztaltowaniu przyszlej polityki sektora opicki zdrowotnej
oraz przemystu farmaceutycznego.

2.17  EKES uwaza, ze w ciggu ostatniej dekady doszlo do
intensyfikacji wymiany doswiadczefl oraz tworzenia sieci wspél-
pracy, co w pewnym stopniu wplyneto na zbiezno$¢ pogladéw
wielu zainteresowanych podmiotéw. Jednakze mimo tego
postepu w dalszym ciggu pozostaje pewna liczba problematycz-
nych dziedzin ze wzgledu na réznice w systemach prawnych
i ochrony zdrowia. Swobodny dost¢p do produktéw farmaceu-
tycznych jest ograniczony, nie istnieje jednolity rynek prze-
mystu farmaceutycznego.

3. Propozycje Komisji

31 W grudniu 2008 r. Komisja opublikowata komunikat
strategiczny w sprawie sektora farmaceutycznego, okrelajacy
reguly i cele oraz nakreSlajgcy przyszto$¢ tego sektora
w perspektywie dlugoterminowej z uwzglednieniem wyzwan
globalnych.

(") W swoich komentarzach dotyczacych komunikatéw Komisji
w sprawie badan i konkurencyjno$ci w przemysle farmaceutycznym,
EKES wielokrotnie podkreslal wage (podstawowych) badan w tym
sektorze. Zob. Dz.U. C 14 z 16.1.2001, Dz.U. C 234 z 30.9.2003
oraz — Dz.U. C 110 z 30.4.2004.

3.2 Komunikat ten ustanawia ramy dla wnioskow legislacyj-
nych zawartych w ogdlnym pakiecie z grudnia 2008 r. oraz
podobne ramy na przysztosé.

3.3 Nowym elementem jest podkreslenie wagi aspektow
zewnetrznych, takich jak podrabianie produktéw, wprowa-
dzanie ich do obrotu handlowego, nowe rodzaje chordb, jak
réwniez rosngce znaczenie gospodarek wschodzacych.

3.4 W komunikacie okre$lono trzy kwestie objete piecioma
wnioskami legislacyjnymi dolaczonymi do komunikatu: podra-
bianie produktéw leczniczych, nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii oraz dostgp pacjentéw do informagji (?).

3.5 W komunikacie raz jeszcze podkreslono niezmierne
znaczenie jakie ma dla Europy przemyst farmaceutyczny
w  kontekscie badaii i rozwoju, wzrostu gospodarczego
i tworzenia miejsc pracy oraz zdrowia publicznego.

3.6  Jednakze w chwili obecnej, w zwigzku utrzymaniem
rentownego i stabilnego przemystu farmaceutycznego, Europa
stoi przed powaznymi wyzwaniami zdrowotnymi, naukowymi
i ekonomicznymi:

— Europa w dalszym ciagu oddaje pole Stanom Zjednoczonym
i Azji jezeli chodzi o badania, rozwdj i innowacyjnos¢;

— w UE utrzymuje si¢ brak réwnosci w dostepie do $rodkow
leczniczych po przystepnych cenach;

— zwicksza si¢ poziom miedzynarodowego podzialu pracy,
réowniez jezeli chodzi o badania i rozwdj, prowadzenie
prob klinicznych, produkeje i marketing;

— potrzeba  dalszych,  pionierskich ~ prac  naukowych
w odpowiedzi na nierozwigzane do tej pory problemy zdro-
wotne zwigzane ze zdrowiem publicznym oraz otwarcie
nowych rynkéw dla lekéw produkowanych w UE.

3.7  Komisja uwaza, Ze nadszed! najwyzszy czas na popra-
wienie sposobu funkcjonowania jednolitego rynku produktéw
farmaceutycznych celem ustabilizowania i wzmocnienia pozycji
Europy na rynkach $wiatowych.

3.8 Aby zrealizowal ten cel, przyjeto 25 celéw dotyczacych
a) jednolitego i stabilnego rynku produktéw farmaceutycznych,
b) wykorzystania mozliwosci i wyzwan zwigzanych
z globalizacjg oraz ¢) wzmocnienia $rodowiska badan nauko-
wych i innowacyjnosci.

(%) EKES jest w trakcie przedstawiania sprawozdaii na te tematy
w pakiecie opinii: CESE 1022/2009, CESE 1023/2009, CESE
1024/2009, CESE 1191/2009 oraz CESE 1025/2009, Dz.U.
C 306 z 16.12.2009.
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3.9  Przedmiotowy komunikat ukazuje spéjny obraz krajo-
wych i $wiatowych wyzwan oraz pozadanych podejs¢ zwigza-
nych z opracowaniem strategii dtugoterminowego planu obej-
mujgcego sektor produktéw farmaceutycznych.

4. Uwagi ogolne

4.1  EKES wyraza aprobate dla stworzenia ogélnoeuropejskiej
strategii dotyczacej sektora farmaceutycznego w ujeciu $wia-

towym.

4.2 Przedmiotowy komunikat przedstawia si¢ jako ,nowe
perspektywy”. Mimo, ze dokument ten jest jak najbardziej
potrzebny i mimo, ze przeprowadzono szerokie konsultacje
z zainteresowanymi podmiotami, jego wyniki sg nieco rozcza-
rowujace. Brakuje w nim ogélnej analizy brakéw wspdlnego
rynku oraz aktywnego podejicia do przyjmowania zaleceni poli-
tycznych w kontekscie intereséw pacjentéw i przemystu.

4.3 Europa pozostaje w tyle jezeli chodzi o innowacyjno$é
w dziedzinie produktéw farmaceutycznych. Globalizacja sektora
otwiera przed nim nowe mozliwosci oraz stawia nowe
wyzwania. Brak swobodnego dostepu do lekéw w Europie
oraz potrzeba przelomowych badan naukowych umozliwiajg-
cych dotrzymanie tempa postgpowi w dziedzinie medycyny
oraz globalnym wyzwaniom zwigzanym ze zdrowiem
publicznym sg stusznie uwazane za elementy tego samego kraj-
obrazu. W dalszym ciggu pozostaje niejasne jakiego rodzaju
dzialania powinny podja¢ panstwa czlonkowskie oraz UE
w odpowiedzi na te wyzwania.

4.4  Zdaniem EKES-u istnieje pilna potrzeba poprawy
sposobu funkcjonowania jednolitego rynku produktéw farma-
ceutycznych. Jest to warunkiem wstegpnym utrzymania rentow-
nego, wysoce innowacyjnego sektora farmaceutycznego
w Europie celem sprostania rosngcym potrzebom ludnosci,
jak i wyzwaniom globalnym.

4.5 Komunikat ustanawia odpowiednie ramy wspolpracy
regulacyjnej i prowadzenia negocjacji z rosnaca liczbg krajow
trzecich, takich jak USA, Japonia, Kanada, Rosja, Indie i Chiny.
Poprzez wspélprace i negocjacje z krajami trzecimi bedzie
mozliwe stworzenie zréwnowazonej perspektywy dla europej-
skiego eksportu.

4.6 W takim kontekscie migdzynarodowym sprawnie funk-
cjonujacy jednolity rynek jest wymogiem wstepnym. W dalszym
ciagu trwa proces fragmentacji rynku wynikajacy z réznic
w  sposobach wustalania cen w poszczegdlnych krajach
i systemach refundacji lub (nowych) obcigzeniach regulacyjnych,
nickompletnego wdrozenia prawodawstwa wspdlnotowego,
réznic w dostepie oraz braku zainteresowania komercyjnego
mniej atrakcyjnymi ekonomicznie rynkami krajowymi.

4.7  Ponadto, UE powickszyla si¢ do 27 panstw czlonkow-
skich w do$¢ szybkim tempie. Kazde z tych pafstw ma swoje
wlasne, a zatem dodatkowe cechy, nie tylko ze wzgledu na
zwickszajacg si¢ réznorodno$¢ rynkéw i potrzeb pacjentow.
To pokazuje, jak bardzo zlozony jest ogblny obraz europejski.

4.7.1  Przykladem wspomnianej zlozonosci jest dostgpnosé
lekéw, ktéra w duzym stopniu zalezy od krajowych systeméw
ubezpieczefi spolecznych oraz od zakresu ubezpieczenia
ludnosci. W wigkszosci systeméw to ubezpieczyciele badz ich
stowarzyszenia negocjuja z producentem ceny lek6w na recepte,
aby nastepnie udostepni¢ je po przystepnych cenach, przy czym
osoby ubezpieczone ponoszg jedynie niewielki koszt.

4.8  Duze znaczenie ma roéwniez stosunek kosztéw innowa-
cyjnoéci do obrotu w tym sektorze. Badania i rozwdj mogg
nabra¢ tempa pod warunkiem, ze przemyst bedzie konkuren-
cyjuy, i ze dzigki temu rynek europejski bedzie mogt funkejo-
nowaé bez zastrzezen.

4.9  Jezeli utrzymajg si¢ réznice w procedurach i podejsciach
administracyjnych, sektor farmaceutyczny bedzie stale cierpiat
wskutek fragmentacji, nakladania si¢ przepisow, zbyt duzych
kosztéw innowacyjnosci i skutkiem tego z powodu niekorzys-
tnej sytuacji wzgledem innych gospodarek, ktére beda w stanie
wykorzystaé lepsza pozycje w skali kontynentalnej, takich jak
Stany Zjednoczone lub Chiny.

410 Mimo, ze wszedzie indziej na S$wiecie na sytuacje
duzych rynkéw funkcjonujacych w  skali kontynentalnej
czgdciowo majg wplyw réznice regionalne, sytuacji tej nie da
si¢ poréwna¢ z fragmentacja rynku w Europie.

411 Dodatkowym problemem jest spadek wydajnosci
wydatkow na badania i rozwéj w sektorze farmaceutycznym
w ciggu ostatnich lat spowodowany wystapieniem szeregu
skomplikowanych czynnikow.

4.11.1  Rewolucja biotechnologiczna, skadinad bardzo obie-
cujgca w wielu nowych dziedzinach, jest kosztowna dla prze-
mystu farmaceutycznego, poniewaz wcigz jeszcze dzigki bada-
niom, rozwojowi i zastosowanym technologiom nie udalo si¢
opracowaé dojrzalej linii produktéw. Walka z nowymi choro-
bami oznacza wigksze wydatki na opracowywanie nowych
lekéw.

4.11.2  Wzrosly koszty zwigzane z wprowadzeniem na rynek
nowych produktow, co jest czgSciowo zwigzane z potrzeba
prowadzenia szeroko zakrojonych i drogich préb klinicznych.
Wymagania regulacyjne dotyczace préb klinicznych réwniez
wzrosly, natomiast prace zwigzane z badaniami i rozwojem
przesunigto w stron¢ bardziej skomplikowanych choréb
i dziedzin terapeutycznych, takich jak rak, choroba Alzheimera
i inne.

4.11.3 W chwili obecnej innowacyjno$¢ w dziedzinie medy-
cyny postrzegana jest przede wszystkim jako czynnik generu-
jacy koszty w krajowych budzetach na ochrong zdrowia, nie za$
jako bodziec dla innowacyjnoici majacej na celu ochrong
zdrowia pacjentéw. Przykladem dobrze ilustrujgcym taka
sytuacje sa krajowe polityki ustalania cen i refundacji, ktore
nie przewiduja wyzszych kwot zwrotéw na produkty innowa-
cyjne w poréwnaniu z produktami starszymi w okreslonych
grupach chordéb (np. ceny referencyjne ustug terapeutycznych).
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412  Taka sytuacja w Europie wplywa na jej konkurencyj-
nos$¢. Podczas gdy wladze regulacyjne w USA s3 zazwyczaj
surowsze niz odpowiednie organy UE przy wydawaniu
zezwolen na dopuszczenie produktu do obrotu rynkowego,
amerykanski rynek jest bardziej otwarty na inwestycje
w dziedzinie badan i rozwoju, poniewaz umie doceni¢ wage
innowacyjnosci bardziej niz wigkszo$¢ rynkéw europejskich.

4.13  Kraje azjatyckie, takie jak Chiny i Indie, ktérych rynki
rosng $rednio o ponad 15 % rocznie, bedg w stanie przyciagnaé
znaczna cz¢$¢ miedzynarodowych inwestycji w  dziedzinie
badan i rozwoju z chwilg, gdy w tych krajach skutecznie zaczna
by¢ egzekwowane prawa wilasnosci intelektualnej.

4.14  Aby osiggna¢ dalszy postep w tej dziedzinie nalezy
wypracowaé nowa réwnowage miedzy pozostajacymi kompe-
tencjami krajowymi a europejskimi (prawnymi) mechanizmami
i procedurami oraz warunkami rynkowymi, ktére utorujg droge
rentownemu i silnemu europejskiemu sektorowi farmaceutycz-
nemu.

5. Prognozy na przyszlo$¢

51 EKES uwaza, Ze wystepujagce w tym samym czasie
aktualny kryzys ekonomiczny, przygotowania do odnowionej
strategii lizboriskiej w 2010 r. oraz zmiany globalne sg dla
nowej Komisji Europejskiej odpowiednim  przyczoétkiem
tworzenia nowego podejscia i realizacji postepu.

5.2 Strategia lizbofiska, zakladajagca dostosowanie kompe-
tencji krajowych i wspélnotowych oraz sprecyzowanie roli
Komisji, moze poméc w przyjeciu ram i metodologii dla calego
przemystu farmaceutycznego.

53 W 2008 r. Komisja uruchomila inicjatywe w zakresie
lekéw innowacyjnych (IMI) (') w ramach FP7. EKES
z zadowoleniem przyjmuje ten program strategiczny, ktérego
celem jest opracowanie konkretnych rozwigzan kwestii zwigza-
nych z badaniami przy pomocy podmiotéw partnerstwa
publiczno-prywatnego — uniwersytetéw, instytutéw badaw-
czych, malych i Srednich przedsigbiorstw, szpitali, organizacji
zrzeszajacych pacjentow i regulatoréw — a dzigki temu usunigcie
barier w badaniach naukowych i programach edukacyjnych, aby
przys$pieszy¢ opracowywanie lekéw odpowiadajacych przysziym
potrzebom zdrowotnym.

54 W S$wiecie konkurencyjnych badan naukowych patenty
i gwarantowana ochrona wlasnosci intelektualnej w sektorze
farmaceutycznym s3 niezbedne jako bodZce pobudzajace do
innowacyjnoéci  oraz  do  rozwiazywania  aktualnych
i przysztych probleméw zdrowotnych, jak réwniez probleméw
zwigzanych z dlugim cyklem zycia produktow (wiacznie
z dlugimi okresami opracowywania nowych lekéw).

5.5 EKES przyjal do wiadomosci sprawozdanie okresowe
z listopada 2008 r. poswigcone analizie sektora farmaceutycz-
nego. EKES zdecydowanie popiera zalecane utworzenie patentu
wspdlnot europejskich oraz utworzenie europejskiego systemu

(") Program badan strategicznych IMI jest programem szybkiego wdro-
zenia IMI, opierajacym si¢ na czterech filarach: bezpieczenistwa,
skutecznosci, zarzadzania wiedzg oraz edukacji i szkolen.

rozstrzygania spraw spornych, ktéry ulatwi proces rozpatry-
wania skarg oraz pozwoli zaoszczedzi¢ znaczne koszty,
w miejsce 27 rdéznych procedur rozstrzygania sporéw na
podstawie réznych systeméw prawnych.

5.6  Niezaleznie od $wiatowej reputacji, jaka cieszy si¢ Euro-
pejski Urzad Patentowy, EKES uwaza, zZe mozna poprawic
sposéb jego funkcjonowania.

5.7  Leki generyczne, bedace kopiami lekéw oryginalnych po
wygasnieciu ich patentéw, sa zdecydowanie tansze w produkcji
i sprzedazy niz ich odpowiedniki wyjsciowe. EKES wyraza apro-
bate dla utworzenia konkurencyjnych rynkéw nie objetych
prawem patentowym.

5.8  Komitet podkresla potrzebe wickszej skutecznosci
i konkurencyjnoéci na europejskim rynku lekéw generycznych.
Wzywa Komisje i pafstwa czlonkowskie do rozwazenia
sposobow  wykorzystania mozliwosci uzyskania znacznych
oszczednosci z korzyscig dla pacjentéw i systemdw opieki zdro-
wotnej.

5.9  Jezeli chodzi o swobodny dostep do lekéw po przystep-
nych cenach, EKES wzywa do odnowienia dyskusji z Komisjg,
przedstawicielami  strony rzadowej 1  zainteresowanych
podmiotéw na temat powigzanych kwestii zwigzanych
z ogromnymi roznicami w cenach lekéw w Europie, ich dostep-
nosci, handlu réwnoleglego oraz zasady braku eksterytorial-
nosci.

5.10  Odnoénie do wytycznych, EKES zwraca uwage na
kolejne oéwiadczenia grupy G10, zalecenie nr 6, wnioski
forum farmaceutycznego wysokiego szczebla, zalecenie nr 9.2
oraz na koficowe sprawozdanie z prac tego forum (?).

5.11  Celem wspomnianej dyskusji powinno by¢ nakreslenie
wspolnej wizji dotyczacej potrzeby swobodnego dostgpu
pacjentéw do lekéw i ich przystepnosci cenowej, utworzenie
jednolitego rynku, przewidywalnosci posuni¢¢ rzadéw i ich
dzialan w tej dziedzinie oraz potrzeba utworzenia stabilnego
Srodowiska dla badan, rozwoju i innowacyjnosci.

5.12  Wyzwania krajowe i globalne sa wzajemnie powigzane:

— pozycja europejskiego przemystu farmaceutycznego na
poziomie globalnym bedzie zaleze¢ od jego pozycji na
rynkach macierzystych w Europie;

— choroby $wiatowe oraz $wiatowy obieg produktéw farma-
ceutycznych z krajéw rozwinigtych i gospodarek rozwijaja-
cych si¢ wplynie réwniez na rynki europejskie;

— stabilna pozycja przemystu farmaceutycznego na rynkach
macierzystych powinna by¢ korzystna dla pacjentéw
w wyniku dzialalnosci platform dyskusyjnych zwiazanych
z produktami farmaceutycznymi, chorobami oraz zmienia-
jacymi si¢ nastawieniami klientéw kupujacych te produkty
w Europie.

(%) Zob. s. 85 sprawozdania ostatecznego.
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5.13  Aby umozliwi¢ poglebienie odnowionej dyskusji,
Komisja powinna przedstawi¢ aktualne statystyki dotyczace
sytuacji na rynkach unijnych, tworzenia miejsc pracy w tym
sektorze oraz wielkosci jego budzetu na badania i rozwdj.
Istnieje roéwniez powazna potrzeba dostepu do Swiatowych,
poréwnywalnych danych statystycznych.

514  Swiatowe tendencje oraz statystyki musza obejmowaé
réwniez rozszerzenie dzialalnosci zwigzanej z badaniami
i rozwojem przedsigbiorstw europejskich na duzych, rozwijaja-
cych si¢ rynkach, ktére niewatpliwie bedzie miato miejsce wraz
z rozwojem rynkéw w Chinach i w Indiach. Ten korzystny
efekt globalizacji jest kolejnym argumentem przemawiajacym
za utworzeniem jednolitego europejskiego rynku jako zréwno-
wazonej podstawy badafi, rozwoju i innowacyjnosci.

5.15  Sprawiedliwy handel i interes pacjentéw wymagaja, aby
import z krajow o niskim dochodzie skutecznie podlegat
dobrym praktykom wytwarzania. Nalezy zakaza¢ obrotu lekami

Bruksela, 30 wrze$nia 2009 r.

podrabianymi. Ryzyko, jakie niesie ze sobg sprzedaz podrabia-
nych lekéw przez Internet, nalezy ograniczy¢ dzigki skutecznym
kontrolom lekéw wysylanych poczta.

5.16  EKES uwaza, ze aby zblizy¢ si¢ do utworzenia jednoli-
tego rynku tego sektora nalezy wprowadzi¢ otwarta metode
koordynacji oraz kontrolng role Komisji, zgodnie z aktualng
praktyka w ramach strategii lizboriskiej.

5.17  Celem wuzyskania wigkszej przejrzystosci, Komisja
powinna opublikowal najlepsze praktyki, jak réwniez anali-
zowaé i naswietla¢ debaty i wydarzenia majgce miejsce
w poszczegélnych panstwach czlonkowskich w zwiazku ze
swobodnym dostgpem do lekéw po przystepnej cenie oraz
z prawnymi uwarunkowaniami w dziedzinie badaf i rozwoju,
innowacyjnoscig i przemystem farmaceutycznym. Wyniki tych
analiz powinny postuzy¢ za podstawe procesu decyzyjnego
w Radzie.

Przewodniczgcy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
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