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Dnia 19 wrzesnia 2013 r. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny postanowil, zgodnie z art. 29 ust. 2
regulaminu wewngtrznego, sporzadzi¢ opini¢ z inicjatywy wiasnej w sprawie

przemian przemystowych w europejskim sektorze farmaceutycznym.

Komisja Konsultacyjna ds. Przemian w Przemysle (CCMI), ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu
w tej sprawie, przyjela swoja opini¢ 8 kwietnia 2014 r.

Na 498. sesji plenarnej w dniach 29-30 kwietnia 2014 r. (posiedzenie z 29 kwietnia) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny stosunkiem gloséw 195 do 4 — 12 oséb wstrzymalto si¢ od glosu — przyjat

nastepujaca opinie:

1. Whnioski i zalecenia

1.1  Sektor farmaceutyczny jest jednym z najistotniejszych i najbardziej strategicznych sektoréw dla przysztosci Europy.
Jako jedno z gtéwnych globalnych centréw innowacji farmaceutycznej Europa ma bogate dziedzictwo i spelnia wiele
warunkéw wstepnych, by osiagnaé trwaly sukces. Przyszly sukces jest jednak zalezny od klimatu politycznego, ktéry musi
sprzyja¢ odpowiedniemu wykorzystaniu innowacji w europejskich systemach opieki zdrowotnej.

1.2 Sektor farmaceutyczny ma nie tylko najwyzsza warto$¢ dodang na pracownika, najwieksza intensywno$¢ badan
i rozwoju oraz najwicksza nadwyzke handlowg ze wszystkich sektoréw nowoczesnych technologii, lecz réwniez jako
jedyny wnosi wigkszy wklad we wzrost gospodarczy poprzez swe produkty przyczyniajace si¢ do zdrowia ludnosci. Sektor
skfada si¢ nie tylko z duzych firm zatrudniajacych wielu pracownikéw, lecz réwniez malych i Srednich przedsigbiorstw,
ktérych marza czesto zalezy od wielkosci przedsigbiorstwa. Partnerstwa sektora farmaceutycznego z uczelniami wyzszymi
i innymi instytucjami na calym $wiecie stanowig zintegrowany system nauk biologicznych.

1.3 Wobec zaostrzajacej si¢ globalnej konkurencji Komitet uwaza, ze nadszedt odpowiedni czas, by zaapelowaé o nowg
europejska strategi¢ na rzecz nauk biologicznych, ktéra zapewnilaby przyjecie bardziej zintegrowanego podejscia do tego
wyjatkowego sektora, a takze dalsze korzysci plynace z niego dla wszystkich grup zainteresowanych stron.

1.4 Komitet zaleca, by nowa strategia na rzecz nauk biologicznych skladala si¢ z trzech elementéw:

— zalecenn polityki spolecznej dotyczgcych pomocy tego sektora w sprostaniu wyzwaniom starzejacej si¢ Europy
w zakresie zarzgdzania chorobami przewleklymi, a takze potrzeby zmniejszenia nierdwnosci w opiece zdrowotnej;

— zalecenn polityki naukowej, w ramach ktérej trzeba dolozy¢ staran, by rozwina¢ lepiej skoordynowane, bardziej
strategiczne, og6lnoeuropejskie badania;

— zalecent polityki gospodarczej, ktére wyrazniej uwzglednialyby fakt, ze inwestycje w opieke zdrowotng, w tym
w produkty lecznicze, maja znaczenie dla wszystkich grup spolecznych. Komitet zaleca, by wszystkie panstwa
czlonkowskie wspotpracowaly z tym sektorem przy umowach zapewniajacych wszystkim europejskim konsumentom
(tzn. pacjentom) réwny dostep do nowoczesnej medycyny.

1.5  Nalezy zwigkszy¢ role i niezalezno$¢ Europejskiej Agencji Lekow (EMA).
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1.6  Europa powinna dazy¢ do wzmocnienia i ugruntowania swojej pozycji jako $wiatowego lidera sektora
farmaceutycznego, zawierajac partnerstwa wykraczajace poza jej granice.

1.7 Nalezy dotozy¢ starant do tego, by dostep do produktéw leczniczych w calej Europie byt jednakowy.

1.8 Jezeli chodzi o zalecenia polityki naukowej, Europa powinna kontynuowa¢ swa skoordynowang strategi¢ na rzecz
badan medycznych i biologicznych w Europie, a takze poswiecaé wigksza uwage doskonalosci podstawowych badan,
szkolen i ksztalcenia w dziedzinie biomedycznej, by zdoby¢ wiodaca pozycje naukows wspierajaca strategie ,Europa 2020”
oraz wesprze¢ konkurencyjno$¢ na szczeblu $wiatowym.

1.9  Komisja powinna uwzgledni¢ wlasnos¢ intelektualng w swym przysztym komunikacie pt. ,Polityka przemystowa dla
sektora farmaceutycznego”.

1.10  Sektor farmaceutyczny przyczynia si¢ do realizacji strategii ,Europa 2020”, ktéra ma na celu osiggnigcie
inteligentnego i trwalego wzrostu gospodarczego sprzyjajacego wlaczeniu spolecznemu, ze szczegdlnym uwzglednieniem
tworzenia wysokiej jakoSci miejsc pracy oraz zmniejszenia ubdstwa. Cel ten zostanie osiggniety za pomoca
skuteczniejszych inwestycji w ksztalcenie, badania i innowacje, polityke dotyczaca popytu zachecajaca do korzystania
z innowacyjnych produktéw i ustug, a takze wsparcie gospodarki odznaczajacej si¢ wysokiej jakoSci zatrudnieniem
i zapewniajacej spojnos¢ spoleczng i terytorialng.

1.11  Inicjatywy te muszg opieral si¢ na skutecznym dialogu spolecznym tego sektora i podejsciu obejmujacym wiele
zainteresowanych stron.

1.12  Komitet wzywa Komisje do podjecia niezwlocznych dzialan na rzecz wdrozenia strategii dla sektora
farmaceutycznego, by zapewni¢ dynamiczny rozwdj sektora farmaceutycznego w Europie w calym fancuchu wartosci
(badania i rozwdj, produkcja, sprzedaz i dystrybucja).

2. Tlo historyczne i status quo sektora farmaceutycznego

2.1  Europejski sektor farmaceutyczny wnosi istotny wklad w Uni¢ Europejska nie tylko pod wzgledem gospodarczym,
lecz réwniez pod wzgledem wysokiej jakosci zatrudnienia, inwestycji w baze naukowsg i zdrowia publicznego. Przez
ostatnie 60 lat Europa poczynila olbrzymie postepy, jezeli chodzi o wydtuzenie $redniego trwania Zycia i poprawe efektéw
zdrowotnych. Zastosowanie innowacyjnych lekéw odgrywa istotng role w tych niedawnych postepach. Europa musi teraz
sprosta¢ nowym wyzwaniom.

2.2 Wcigz istniejg nieréwnosci w dostepie do opieki zdrowotnej, a choroby przewlekle i zwyrodnieniowe sprawiajg, ze
coraz wiecej ludzi zyje dluzej z pewna formg niepelnosprawnosci lub choroby. Ma to negatywny wplyw na koszty
i wydajno$¢ opieki zdrowotnej.

2.3 Istotnym priorytetem jest zapewnienie bezpiecznego i skutecznego fancucha dostaw produktéw farmaceutycznych
dla europejskich konsumentdéw. W teorii europejskie ramy regulacyjne zapewniaja pacjentom przestrzeganie tych samych
norm jakosci, bez wzgledu na miejsce produkeji leku. Niemniej dalsze zwigkszenie bezpieczenstwa lancucha dostaw
i wyeliminowanie ryzyka sfalszowanych produktéw leczniczych za pomocg wdrozenia dyrektywy w ich sprawie bedzie
istotnym krokiem milowym, ktéry obejmie kodowanie i serializacje kazdego opakowania produktéw leczniczych
w Europie. Dzigki temu zwigkszy si¢ tak istotna identyfikowalnos¢.

2.4 Europejska Agencja Lekow (EMA) powstata w 1995 r., w duzej mierze na wzér amerykanskiego Urzedu ds.
Zywnosci i Lekéw (FDA), lecz bez typowej dla niego centralizacji. EMA zostala sfinansowana przez UE i sektor
farmaceutyczny, a takze przez panstwa czlonkowskie w formie dotacji posrednich, by zharmonizowaé prace juz
istniejgcych krajowych organéw regulacyjnych, jednocze$nie ich nie zastgpujac. Organy te nadal wspélpracuja z EMA
w ramach sieci.
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3. Przemiany przemystowe w sektorze farmaceutycznym

3.1  Opracowanie nowego produktu leczniczego zgodnie z normami jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa
oczekiwanymi przez organy regulacyjne zajmuje Srednio ponad 12 lat. W wypadku kazdego produktu leczniczego,
ktory przynosi wystarczajaco duzo zyskéw, by pokry¢ naklady na jego opracowanie, testuje si¢ okoto 25 tys. zwigzkow
chemicznych. Srednio 25 z nich zostaje zakwalifikowanych do badan klinicznych, a 5 otrzymuje licencje. Niedopuszczenie
produktéw do obrotu jest nicodtaczng cz¢icig procesu innowacji. Zwazywszy na bardzo ryzykowne i olbrzymie inwestycje
poczatkowe dokonywane przez prywatne przedsigbiorstwa farmaceutyczne, technologiom zastosowanym w produktach
leczniczych przyznaje si¢ w pewnym stopniu tymczasowa wylacznos¢ rynkows, na przyklad za pomoca patentow.

3.2 Inspiracja do innowagji farmaceutycznych jest nowa nauka, zwlaszcza w rozumieniu biologii. Postepy w dziedzinie
genomiki, proteomiki, nanotechnologii i odkrywania dokladniejszych markeréw biologicznych oferuja duze mozliwosci
dalszego doskonalenia produktéw leczniczych, ktérymi dysponuja lekarze. Sektor farmaceutyczny przechodzi zmiany
strukturalne, ktére wynikaja z odejScia od najwazniejszych elementéw podstawowej opieki zdrowotnej w kierunku bardziej
specjalistycznych produktéw, rosnacej konkurencji w dziedzinie produktéw generycznych, a takze biezacych wyzwan
zwigzanych z wydajnoscig badan i rozwoju. Wyzwaniem jest wcigz utrzymanie wydatkéw na badania i rozwéj w sytuaci,
gdy kladzie si¢ nacisk na zapewnienie udzialowcom zyskéw kréotkoterminowych.

3.3 W sektorze zatrudnionych jest bezposrednio 700 tys. oséb (70 % stanowig kobiety) reprezentujacych rbzne
specjalnosci naukowe i technologiczne. Od trzech do czterech razy wigcej 0s6b zatrudnionych jest w nim posrednio. Sektor
farmaceutyczny jest pracodawca wysokiej jakosci. Jego pracownicy sa dobrze wyksztalceni, a sektor generuje wigcej
warto$ci dodanej na pracownika od jakiegokolwiek innego sektora zaawansowanych technologii. W poréwnaniu z innymi
sektorami przedsigbiorstwa farmaceutyczne sg bardziej odporne na krétkoterminowe cykliczne fazy wzrostu i spadku
makroekonomii. To dla Europy duzy atut.

3.4  Cykl zycia produktéw leczniczych to odpowiednie ramy zapewniajace staly przeplyw nowych przydatnych
technologii, a takze rozsadng rownowage budzetows. Mozna wzig¢ pod uwage trzy etapy:

1) badania i rozw9j, podczas ktérych przedsigbiorstwa sektora prywatnego podejmuja ryzyko, by wprowadzi¢ na rynek
nowe produkty lecznicze;

2) rynek produktéw chronionych patentem — by przedsi¢biorstwa mogly odzyskaé swe naklady inwestycyjne, systemy
opieki zdrowotnej musza odpowiednio korzysta¢ z nowych technologii, a takze placi¢ stosowne ceny odzwierciedlajace
warto$¢ produktu leczniczego i dostepnos¢ cenowa danego systemu opieki zdrowotne;j;

3) rynek produktéw niechronionych patentem (leki generyczne i biopodobne), na ktérym w chwili wygasniecia
wylacznosci rynkowej produkty konkurencji powoduja spadek cen i przynosza oszczednosci dla systemow opieki
zdrowotnej, dzigki czemu mozliwe jest finansowanie nowszych produktéw leczniczych.

3.5 W ostatnich latach podwaza si¢ integralnos$¢ tego cyklu zycia. Etap badan i rozwoju stal si¢ dluzszy, bardziej
kosztowny i ryzykowny. Zadania nie tylko organéw regulacyjnych, lecz réwniez platnikéw systeméw opieki zdrowotnej
dotyczace wigkszej ilosci danych oznaczaja, ze przedsigbiorstwa farmaceutyczne musza poswieci¢ wigcej czasu na badania
i uwzgledni¢ wigcej komparatoréw niz wezesniej. Na etapie rynku produktéw chronionych patentem platnicy stali si¢
bardziej wymagajacy i czesciej odrzucaja produkty, co sprawia, ze potrzebne s3 coraz wigksze dowody nie tylko
bezpieczenstwa i skutecznosci, lecz réwniez optacalnosci.

3.6 Nowa nauka oferuje mozliwosci lepszego ukierunkowania nowych terapii na pacjentéw o szczegdlnych cechach.

3.7 Wielko$¢ rynku, na ktérym przedsigbiorstwa farmaceutyczne sa w stanie odzyskaé koszty, jest mniejsza niz we
weze$niejszych pokoleniach, a juz i tak wyzsze koszty rozwoju wciaz rosna.
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3.8 Wreszcie, rzady stusznie starajg si¢ jak najbardziej zwigkszy¢ efektywnos$é ekonomiczng rynkéw produktéw
niechronionych patentem. Konkurencyjno$¢ cenowa, ktéra zapewnia nizsze koszty leczenia starszymi lekami, jest istotnym
sposobem zarzadzania budzetami rzadowymi. Niemniej konieczne jest znalezienie odpowiedniej réwnowagi.

3.9  Chociaz rozsadnie jest oczekiwal racjonalnego wykorzystania starszych produktéw leczniczych, krytyczne
znaczenie ma zastosowanie nowszych i innowacyjnych produktéw leczniczych. W calej Europie zachodza znaczne
réznice w dostepie pacjentéw do innowacyjnych terapii. Nie tylko oznacza to, ze wielu pacjentéw nie bedzie mialo dostepu
do najlepszego leczenia, lecz rowniez podwaza efektywnos¢ tego sektora w Europie.

3.10  Komisja Europejska szacuje, ze do 2050 r. w Europie liczba ludnosci w wieku co najmniej 65 lat wzro$nie o 75 %.
Oznacza to, ze odsetek liczby oséb zatrudnionych, oplacajacych opieke spoleczng (zdrowotng i emerytalng) emerytéw,
bedzie wigkszym wyzwaniem. By zmniejszy¢ obcigzenie pracownikéw, jak najwigksza liczba ludnosci w wieku
produkcyjnym musi by¢ wystarczajaco sprawna i zdrowa.

3.11 Dobra opicka zdrowotna moze przynie$¢ trzy istotne korzySci: umozliwi¢ podjecie pracy osobom obecnie
niepracujgcym, zmniejszy¢ absencje w miejscu pracy i, wreszcie, zaradzi¢ problemowi przychodzenia do pracy oséb
w zlym stanie zdrowia, dzigki czemu pracownicy cierpiacy na jakg$ chorobe lub niepelnosprawnos¢ (lecz dalej pracujacy)
mogliby sta¢ si¢ wydajniejsi.

3.12  Produkty lecznicze znajduja si¢ na czele sektoréw zaawansowanych technologii pod wzgledem nadwyzki
handlowej (ktéra w 2011 r. wyniosta 48,3 mld EUR), a takze majg najwyzszy stosunek inwestycji w badania i rozwdj do
sprzedazy netto. 19,1 % catkowitych wydatkéw na badania i rozwéj na $wiecie pochodzi z przedsigbiorstw tego sektora.
Przedsigbiorstwa sektora prywatnego przeznaczajg okoto 100 mld USD rocznie na badania i rozwdj, w tym okolo 30 mld
EUR w Europie. Najwicksza czgs¢ wydatkow pochlaniaja badania kliniczne, ktére obejmuja nie tylko testy, lecz rowniez
badania po wprowadzeniu do obrotu, ktére s3 wymagane nawet wtedy, gdy dany produkt znajduje si¢ juz na rynku.

3.13  Wielu europejskich pacjentéw nie odnosi obecnie korzysci z nowych produktéw leczniczych. Odbija si¢ to
negatywnie nie tylko na zdrowiu i wydajnosci w Europie, lecz réwniez na jej potencjale do zwigkszenia wartosci
ekonomicznej. W nowym badaniu opublikowanym przez IMSHealth z okazji konferencji po§wigconej opiece zdrowotnej
zorganizowanej przez prezydencje litewska UE przedstawiono nowe dane, ktére pokazujg réznice w dostepie do
produktéw leczniczych w calej UE. To konsumenci w ubozszych krajach najbardziej na tym traca.

3.14 By zaradzic tej sytuacji, UE musi stworzy¢ warunki polityczne, w ktérych nowe terapie mozna by wyceni¢ zgodnie
ze zdolnoscia krajow do zaplaty, a takze z ich popytem. Produkty lecznicze nie przypominajg zadnych innych towaréw,
gdyz spoleczenstwo oczekuje, ze wszyscy pacjenci uzyskaja dostep do potrzebnych lekoéw. Decydenci polityczni w Europie
muszg si¢ uwaznie zastanowi¢ na tym, jak zapewni¢ funkcjonowanie europejskiego jednolitego rynku w interesie
wszystkich europejskich obywateli.

Stosuje si¢ sztuczne limity wydatkoéw na produkty lecznicze, co prowadzi do gorszych wynikéw zdrowotnych. W krajach,
ktére w wyniku kryzysu finansowego znacznie obnizyly wydatki na produkty lecznicze lub przeniosly obcigzenia
finansowe z innych platnikéw na osoby indywidualne, wyniki zdrowotne natychmiast si¢ pogorszyly i nastapit wzrost
liczby innych, drozszych $wiadczen zdrowotnych, ktéry mial zrekompensowaé utrudniony dostgp do produktéw
leczniczych.

4. W kierunku nowej strategii nauk biologicznych dla Europy

4.1  Chociaz Europa spehnia wiele warunkéw wstepnych do trwatego wzrostu gospodarczego, to w rzeczywistosci traci
przewage na korzy$¢ USA jako lider badan biofarmaceutycznych.
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4.2 Swiatowy sektor farmaceutyczny, kt6ry koncentruje si¢ gtéwnie w UE i Stanach Zjednoczonych, moze poméc
w rozstrzygnieciu kwestii kapitatu, umozliwiajac obu tym blokom ochrong swych wczesniejszych i przysztych inwestycji
w produkty lecznicze. W tym celu wazne jest odpowiednie uwzglednienie zaréwno wymiaru gospodarczego, jak
i spolecznego, a takze obaw konsumentéw, w toczacych si¢ dyskusjach nad transatlantyckim partnerstwem handlowo-
inwestycyjnym (TTIP).

4.3 Kraje o $rednich dochodach zwigkszajace swdj dobrobyt powinny pokry¢ sprawiedliwg czes¢ kosztéw innowacji na
rozwijajacym si¢ rynku $wiatowym. Nie tylko sytuacja wyglada dzisiaj inaczej, lecz nasila si¢ réwniez tendencja takich
krajéw jak Indie do wprowadzania przymusowych licencji czy Korea, gdzie wywiera si¢ nadmierny nacisk na ceny. By
sprostaé przyszlym wyzwaniom i mozliwosciom, a takze z nich skorzystaé, przedstawiliémy nasze wnioski z trzech
réznych perspektyw — spolecznej, naukowej i gospodarczej — wraz z towarzyszacymi im w kazdym przypadku zaleceniami.

4.4 Jezeli chodzi o zalecenia w zakresie polityki spolecznej, nalezy polozy¢ nacisk na poprawe wynikéw zdrowotnych
ludnosci w Europie w $wietle zmian demograficznych i wyzwan zwigzanych z chorobami przewleklymi. Zdrowie jest
warunkiem wstepnym dobrobytu gospodarczego.

W calej Europie istniejg olbrzymie nieréwnosci zaréwno miedzy krajami, jak i wewnatrz nich. Jezeli nie podejmie si¢
pilnych dzialan, sytuacja pogorszy si¢ wraz ze starzeniem si¢ spoleczenstwa.

4.5  Skuteczniejsze wykorzystywanie produktoéw leczniczych, a takze innowacje w tej dziedzinie mogg odegrac kluczowa
role, pomagajac Europie w sprostaniu tym wyzwaniom. Weczesna diagnoza, zarzadzanie sprawdzonymi rozwigzaniami
w procesie leczenia i $ciSlejsze przestrzeganie zasad leczenia przez pacjentéw to kluczowe wyzwania, nad ktérymi sektor
farmaceutyczny i podmioty $wiadczace ustugi zdrowotne moga wspétpracowaé w celu poprawy wynikéw. Nalezy sie
powaznie zastanowi¢ nad stworzeniem warunkéw, w ktorych sektor méglby ustalaé ceny stosownie do zdolnosci krajow
do zaplaty, nie ryzykujac zaklécen w tancuchu dostaw.

4.6 Nalezy skuteczniej wykorzysta wsparcie z funduszy strukturalnych w celu poprawienia jakosci infrastruktury opieki
zdrowotne;j.

4.7  Europejskie rzady powinny dazy¢ do ustanowienia europejskich ram oceny programéw postepowania w wypadku
choréb przewleklych, okreslajac poziomy odniesienia i najlepsze w swojej kategorii procedury leczenia w ramach
calo$ciowej opieki, a takze do odpowiedniego wykorzystania zaréwno tanich, jak i innowacyjnych produktéw leczniczych
w procesie leczenia. Tworzac platforme dla szeroko zakrojonych partnerstw organizacyjnych w celu opracowania
programéw profilaktyki wtérnej odnoszgcych si¢ do chordb przewleklych, wiele zainteresowanych stron, takich jak rzady,
stowarzyszenia pacjentow i lekarzy, partnerzy spoleczni i inne instytucje spoleczenistwa obywatelskiego, moze przyczynié
si¢ do skutecznego zarzadzania chorobami przewlektymi. W tym kontekscie wspdlne dziatanie Komisji dotyczace choréb
przewleklych jest waznym krokiem we wilasciwym kierunku.

4.8  Szereg niezaleznych i rozproszonych programéw zaréwno na szczeblu krajowym, jak i europejskim zapewnia
obecnie organizacj¢ i finansowanie podstawowych badai biomedycznych w calej Europie, a takze zarzadzanie nimi.
Pomimo doskonalych europejskich inicjatyw, w rzeczywistosci konkurencja miedzy panstwami czlonkowskimi jest zbyt
zaostrzona i zbyt malo wysitkéw podejmuje si¢ w celu stworzenia spojnej strategii dla Europy. Prowadzi to do rozbieznosci
kryteriéw oceny jakosci, powielania zadan i marnotrawienia $rodkéw finansowych, a Europa pozostaje w tyle za Stanami
Zjednoczonymi w wielu dziedzinach badan biomedycznych, co skutkuje utrata konkurencyjnosci.

4.9  Rozwiniecie badan podstawowych i przelozeniowych, a takze stworzenie $wiatowej klasy osrodkéw doskonatosci
w Europie sg istotne dla zapewnienia dalszej atrakcyjnosci Europy dla inwestoréw zainteresowanych badaniami i rozwojem
oraz produkcjg. Zwazywszy, ze Europie wciaz nie udaje si¢ osiagnac celu przeznaczenia 3 % PKB na inwestycje w badania
i rozwdj, konieczne jest ponowne skupienie si¢ na nauce podstawowej i ksztalceniu. Takie inicjatywy jak innowacyjne
produkty lecznicze oraz ,Horyzont 2020” mogg poméc w rozwoju kultury otwartych innowacji i wspOlpracy, a takze
w stworzeniu mechanizmu finansowania w celu ozywienia ukierunkowanych inwestycji.
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410  Jezeli chodzi o zalecenia polityki gospodarczej, UE powinna wspiera¢ wprowadzenie ram wzrostu i stabilnosci do
systemu nauk biologicznych w calej Europie w celu zwigkszenia stabilnosci i przewidywalnosci dla wszystkich. Celem
tychze ram, ktére wspieralby dialog sektorowo-spoleczny, byloby zache¢cenie do wprowadzania na rynek nowych cennych
innowacji przy jednoczesnym zachowaniu zdolnosci rzadéw do przewidywalnego zarzadzania budzetem. Tego rodzaju
ramy zostalyby wdrozone na szczeblu pafistw czlonkowskich w celu uwzglednienia réznic w rozwoju demograficznym,
rzeczywistym zapotrzebowaniu, inflacji, postgpie technologicznym itp. Nalezy takze uwzgledni¢ wymiar spoleczny.

411 W wigkszosci krajow oszczednosci w ramach programéw konsolidacji budzetowej stanowily nieproporcjonalne
obcigzenie dla produktéw leczniczych pomimo faktu, ze dowiedziono ich wigkszej wartosci od innych obszaréw wydatkéw
na opieke zdrowotng. Dlatego tez warunki dzialania sektora sg nieprzewidywalne, co jest niejasnym sygnatem, jezeli chodzi
o zaangazowanie Europy na rzecz innowacji, i moze ostabi¢ zdolnos¢ panstw cztonkowskich do zwigkszenia wydajnosci
opieki zdrowotnej za pomoca odpowiedniego wykorzystania produktéw leczniczych i innych technologii.

4.12  Wsparcie zréwnowazonego podejicia do finansowania opieki zdrowotnej jest kluczowym tematem europejskich
podmiotéw gospodarczych, a zwlaszcza konsumentéw. Opracowanie bardziej wywazonego podejscia do wydatkéw na
produkty lecznicze moze zapewni¢ przeznaczenie Srodkéw na te dziedziny, ktore gwarantuja najwigksza rentownos¢.
Istotne jest wskazanie mozliwosci poprawy zarzadzania produktami leczniczymi. We wszystkich panstwach cztonkowskich
UE trzeba zagwarantowa¢ minimalny prdg finansowania opieki zdrowotnej i produktéw leczniczych.

413 Nalezy przy tym uwzgledni¢ realistyczne oczekiwania co do wzrostu, do ktérego przyczyniaé si¢ bedzie starzejace
si¢ spoleczenstwo, rzeczywiste innowacje i dlugoterminows oplacalno$¢ opieki zdrowotnej. Tego rodzaju ramy tagodzityby
szkodliwe wahania, ktére odnotowano w zakresie finansowania opieki zdrowotnej w ciggu ostatnich 3-5 lat, i sprzyjalyby
dlugoterminowemu planowaniu dla wszystkich stron zaangazowanych w system opieki zdrowotnej.

4.14  Dzigki ostatniej inicjatywie Antonia Tajaniego w Komisji uzyskano znaczne postepy i osiggniecia w dziedzinie etyki
i przejrzystosci, dostepu do produktéw leczniczych, sierocych produktéw leczniczych i lekéw bez recepty w malych
krajach, lekéw biopodobnych i uméw o refundacji warunkowej (ang. managed entry agreements), ktére Komitet popiera.

4.15  EKES ma $wiadomos¢, ze Komisja planuje wydanie nowego waznego komunikatu w sprawie polityki przemystowej
dla sektora farmaceutycznego. Nadszed! do tego odpowiedni czas. Komitet zachgca Komisje do opracowania ambitnego
programu, ktéry zapewnialby dynamiczny rozwdj sektora farmaceutycznego w Europie w calym lafcuchu wartosci
(badania i rozwo6j, produkcja, sprzedaz i dystrybucja).

Bruksela, 29 kwietnia 2014 r.
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