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9. Wnioski

Komitet wzywa Komisj¢, aby po dokonaniu poprawek
mozliwie jak najszybciej zakonczy¢ prace nad rozporzadze-
niem, tak by moglo ono wejs¢ w zycie. Komisja powinna:

— spowodowac¢ wyjasnienie zwigzku miedzy art. 5 rozporza-
dzenia a art. 4 nr 1 dyrektywy w sprawie nieuczciwej
konkurencji i zmieni¢ odpowiednio uzasadnienie,

— sprawdzié, czy przyznanie prawa wyboru poszkodowanym
w sprawach zwigzanych z naruszeniem przepiséw o
ochronie §rodowiska (art. 7) jest rzeczywiscie stuszne,

— wyjasni¢ w tresci rozporzadzenia wyrazniej stosunek art. 9
ust.3 14 doart. 9 ust.11i 2,

— rozwazy¢, czy nie byloby stuszniejsze uznaé w art. 9 ust.4
za obowigzujace prawo miejsca, w ktérym sprawy sg reali-
zowane,

Bruksela, 2 czerwca 2004 r.

— sprawdzié, czy art. 9 ust.5 moze by¢ przeksztalcony w

o0golng zasade rozporzadzenia i umieszczony w rozdziale 3,

— zmieni¢ nagléwek rozdziatu 3 na: ,Przepisy wspélne”,

— w sposOb nie budzacy watpliwosci zaznaczy¢ w art. 13

rozporzadzenia, ze obowigzuja zasady bezpieczenstwa i
zachowan miejsca popelnienia czynu,

— zmieni¢ brzmienie art. 24 w sposéb nastepujacy:

,<Zastosowanie normy prawnej okreSlonej zgodnie z
rozporzadzeniem uzasadnia odmowe $wiadczenia wtedy i
tylko wtedy, gdy w sposob oczywisty ma ono stuzy¢ innym
celom, anizeli wspdlmierne odszkodowanie dla poszkodo-
wanego.”

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Roger BRIESCH

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie komunikatu Komisji dla
Rady, Parlamentu Europejskiego, Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego oraz Komitetu Regionéow
,»Silniejszy europejski rynek farmaceutyczny z korzyscig dla pacjenta — Wezwanie do dziatania”

COM(2003) 383 final

(2004/C 241/02)

Dnia 16 pazdziernika 2003 roku Komisja Europejska postanowila zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spolecznego zgodnie z art. 262 Traktatu ustanawiajacego Wspolnote Europejska w sprawie
komunikatu Komisji dla Rady, Parlamentu Europejskiego, Komitetu Ekonomiczno — Spolecznego oraz
Komitetu Regionéw ,Silniejszy, europejski rynek farmaceutyczny z korzyscia dla pacjenta — Wezwanie do
dziatania”

Sekgja ds. Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpgji, ktéra byla odpowiedzialna za prace Komitetu w tej
sprawie, przyjeta opini¢ dnia 4 maja 2004 r. Sprawozdawca byta Maureen O'Neill.

Na 409. sesji plenarnej (posiedzenie z dnia 2 czerwca 2004 r.) Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny
przyjal nastepujaca opini¢ 164 glosami za przy jednym glosie przeciw i dziesigciu wstrzymujacych sie.

1. Kontekst

1.1  Od dawna uwaza sie, iz europejski przemyst farmaceu-
tyczny odgrywa zasadniczg rolg zaréwno w przemysle, jak i w
ochronie zdrowia. W instytucjach europejskich kladzie si¢ duzy
nacisk na rozwdj poszczegélnych skladnikow tej gatezi prze-
mystu i na wynikajace z niego korzysci dla pacjentow.

1.2 W tym celu Rada Lizbofiska w roku 2000 wyznaczyla
UE strategiczny cel ,zbudowania najbardziej konkurencyjnej i
dynamicznej opartej o wiedz¢ gospodarki na Swiecie, zdolnej

do zréwnowazonego wzrostu gospodarczego przy wigkszej
ilosci lepszych stanowisk oraz sp6jnosci spolecznej”, w czym
przemyst farmaceutyczny odgrywacd bedzie znaczaca rolg.

1.3 Rada Ministrtéw w swych konkluzjach dotyczacych
produktéw medycznych i zdrowia publicznego z lipca 2004
roku podkreslita znaczenie lekéw innowacyjnych, o znacznej
dodatkowej wartosci terapeutycznej, dla osiggniecia celéw
zaréwno w przemysle, jak i w ochronie zdrowia.
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1.4 W listopadzie 2000 roku zaprezentowany zostal Komisji
raport ,Globalna konkurencja w $rodkach farmaceutycznych:
perspektywa europejska (!)” (zwykle okreslany mianem Raportu
Pammolliego). Raport wskazywal pewne zagadnienia, kt6érymi
nalezato si¢ zajaé, i konkludowal, iz ,Europa pozostaje w tyle
za USA w swych zdolno$ciach do generowania, organizowania
i podtrzymywania proceséw innowacyjnych, ktore sg coraz
drozsze i organizacyjnie skomplikowane”.

1.5  Punktem wyjScia komunikatu Komisji jest rozwazenie
zagadnien wskazanych w Raporcie Pammolliego oraz dalszych
raportach, niezbedne w obliczu przekonania, ze przemyst
farmaceutyczny odgrywa wazna role zdrowotna, spoleczng i
ekonomiczng w Unii Europejskiej.

1.6 Powaznym krokiem naprzdéd bylo ustanowienie wsp6l-
notowych procedur dopuszczania na rynek oraz utworzenie
Europejskiej Agencji Oceny Lekéw (EMEA) w 1995 roku.

1.7 W marcu 2000 roku grupa doradcza ds. polityki zdro-
wotnej przy Komisji (?) stwierdzita, iz celem sektora farmaceu-
tycznego z punktu widzenia zdrowia publicznego jest produko-
wanie dostepnych, skutecznych i bezpiecznych lekéw wysokiej
jakos$ci, w szczegdlnosci lekéw nowszych i bardziej innowacyj-
nych, dla wszystkich, ktérzy ich potrzebuja, niezaleznie od ich
przychoddw i statusu spolecznego.

1.8  Komisja nadal stara si¢ stworzy¢ jednolity rynek
srodkéw farmaceutycznych, wspierajac badania i rozwdj ()
poprzez uatrakcyjnienie UE dla inwestycji i stworzenie
system6w, ktdére zapewniaja pacjentowi wigkszy wybor
poprzez przystepnos¢ cenowa raz dostepnosé lekow.

1.9  Komisja powolata ponadto Grupe na Wysokim Szczeblu
ds. Innowacji i Zaopatrzenia w Leki (Grupa ,G10 Leki”) (%),
ktéra miala spojrze¢ na nowo na problemy stojace przed
sektorem farmaceutycznym w odniesieniu do krajowych i
wspélnotowych kompetencji, ktére nim rzadza, oraz zapropo-
nowa¢ kreatywne rozwigzania tych probleméw.

1.10  Grupa G10 opublikowala swoj raport ,Grupa na
Wysokim Szczeblu ds. Innowacji i Zaopatrzenia w Leki” w
maju 2002 roku, za$ konsensus, ktory przyjela w swoich 14
zaleceniach, stanowi podstawe dla komunikatu Komisji ,Wez-
wanie do dzialania”, na temat ktérego EKES ma si¢ wypowie-
dzie¢ (zalgcznik).

1.11  Stanowisko to zostalo dalej podtrzymane w uchwale
Rady ,Srodki farmaceutyczne a wyzwania zdrowia publicznego
— skupic si¢ na pacjentach” (°).

1

(') Enterprise papers nr 1/2001.

(3) Utworzona przez Komitet na Wysokim Szczeblu ds. Zdrowia.

(*) Konkluzje Rady Rynku Wewnegtrznego, 18.5.1998.

() Grupa na Wysokim Szczeblu ds. Innowacji i Zaopatrzenia w Leki
przy Komisji Europejskiej — tzw. Grupa G10 Leki, 7.5.2002.

() Uchwala Rady z 1 i 2.12.2003 I

2. Cel komunikatu

2.1  Celem komunikatu jest przedstawienie, jak Komisja
postrzega zalecenia grupy G10 w biezacym kontekscie. Komisja
okresla proponowany kierunek, w ktérym - jak sadzi - Panstwa
Czlonkowskie moglyby podazy¢ w dziedzinach nalezacych do
ich kompetencji, a takze przedstawia, co sama moze zrobic,
aby wspomoc ten proces, a w szczegdlnosci by moc pelnié
wazne zadanie monitorowania zmian i efektywnosci.

2.2 W tym kontekscie Komisja okresla w swych komunika-
tach pie¢ szerokich tematéw, ktére obejmuja w/w zagadnienia
na obszarze Europy:

— korzysci dla pacjentéw;

— stworzenie konkurencyjnego przemystu europejskiego;

— wzmocnienie podstaw naukowych w UE;

— leki w rozszerzonej Unii Europejskiej;

— wymiana do$wiadczenn pomigdzy Pafistwami Czlonkow-
skimi.

3. Tekst — uwagi ogélne

3.1  Przemyst farmaceutyczny lacza zlozone wspétzaleznosci
z systemami opieki zdrowotnej, badaniami, pacjentami oraz
konkurencja. W Unii Europe)skle jest on powaznym praco-
dawca. Oczekuje si¢ od niego, by by1 innowacyjny i dobrze
funkcjonowal przy odmiennych systemach w USA i Japonii.
Komunikat kladzie nacisk na wdrozenie zintegrowanego
podejicia w celu stworzenia korzysci dla przemyshu i
pagjentéw, jak réwniez stymulowanie stalego rozwoju jako
gléwnego czynnika przyczyniajacego sie do powstania dyna-
micznej, opartej o wiedz¢, konkurencyjnej gospodarki w
Europie. EKES uznaje to za gléwne zadanie.

3.2 Konkurencyjno$¢ przemystu jest zagadnieniem szcze-
g6lnej troski; czgsto dochodzi do poréwnan z sukcesem tego
przemystu w USA. Nalezy podkreslié, iz nie jest to spowodo-
wane zadng wewnetrzng slaboscig przemystu farmaceutycz-
nego, lecz jest to konsekwencja rozdrobnienia rynkéw, ktore
pozostajg zasadniczo zréznicowane na szczeblu krajowym.
Prowadzi to do zréznicowania podejscia do badan, innowadji i
klasyfikacji lekéw na recepte i bez recepty. Wynika to z zalez-
nosci od procesu decyzyjnego 25 rzadéw krajowych oraz wyni-
kajacych z tego réznic w ich polityce spolecznej i zdrowotne;.
Ma to wplyw na badania i rozwéj, dostepnos¢ produktéw i
wreszcie na jednolito$¢ korzysci dla pacjentéw we wszystkich
Pafistwach Cztonkowskich.
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3.3 Watzne jest, by rola przemystu byta rozwazana w odnie-
sieniu  do istniejagcych systeméw opieki zdrowotnej w
Panistwach Czlonkowskich, do tego, jak i w jakim stopniu sg
one finansowane i jak zapewnié, aby pacjenci we wszystkich
Panstwach Czlonkowskich mieli dostgp do wszystkich lekow
dopuszczonych w UE. Taki jest kluczowy cel Komisji, EKES
dostrzega jednak rozbieznosci miedzy daznoscig do zapew-
niania dostepnosci lekéw a mozliwosciami finansowania tego
celu przez Panistwa Czlonkowskie; przedmiotem szczeg6lnej
troski Komitetu sa potencjalne skutki dla panstw przystepuja-
cych do UE.

3.4  EKES dostrzega rosngcg wage uwzglednienia pacjentéw
w procesie decyzyjnym i przy tworzeniu partnerstwa miedzy
grupami pafistwowymi, prywatnymi i pacjentéw z obopdlna
korzyscig. EKES z rado$cia wita globalne podejicie propono-
wane przez Komisj¢, rozczarowany jest jednak, iz grupa G10
nie miala szerszej podstawy reprezentatywne;.

3.5  EKES przyznaje, iz s oznaki spadku konkurencyjnosci
europejskiego przemystu farmaceutycznego. Tym niemniej,
skoro stabosci europejskiego modelu tego przemystu zostaly
okreslone, wazne jest, aby skupi¢ si¢ na dostepnych umiejet-
nosciach, istniejacych strukturach i osiagnieciach w Europie,
nie za$ przyjmowa¢, iz model amerykanski jest najlepszy, czy
tez nieco lepszy, bioragc pod uwage wszystkie interesy.
Kluczowy cel modelu unijnego to osiggniecie skutecznosci
system6w opieki zdrowotnej spelniajgcych medyczne, ekono-
miczne lub spoleczne potrzeby pacjentow, przy jednoczesnym
wspieraniu dzialalno$ci gospodarczej przemystu farmaceutycz-
nego.

3.6 Podstawa komunikatu Komisji jest bardzo szeroka, zas
EKES chcialby zwrdci¢ uwage na wezesniej wyrazone obawy, iz
dzialania wymagane dla osiagnigcia postepu w tych obszarach
wdrazane byly dotad zbyt wolno i obawia si¢ o to, w jaki
sposob Komisja bedzie w stanie osiagnal szybszy postep w
Swietle tego komunikatu (').

3.7 Komisja podkresla wage monitorowania i oceniania
osiggnie¢ na podstawie okreslonych wskaznikéw dzialania.
EKES podziela obawy zwigzane z brakiem jednolitych danych
statystycznych oraz dowoddw, na podstawie ktérych mozna
oceni¢ postep i proponowany rozwdj. Konieczne jest ustano-
wienie lepszych mechanizméw ustalania, jakie informacje
winny by¢ zebrane, a EKES Zyczylby sobie, aby ustanowiony
system byl bardziej aktywny i przejrzysty.

3.8 Przyznaje si¢, iz sektor farmaceutyczny generuje wyso-
kiej jakoSci zatrudnienie nie tylko bezposrednio w przemysle,
w sektorze badawczym, w firmach spokrewnionych, na uniwer-
sytetach i w sektorze zdrowotnym. Istnieje jednak obawa, iz

(') Opinia EKES w sprawie propozycji rozporzadzenia, Dz.U. C 61 z
14.03.2003.

bez bardziej spdojnego podejscia do badan i innowacji w
Europie, ktoremu towarzyszy¢ beda odpowiednie inwestycje,
wykwalifikowani pracownicy bedg straceni dla tego sektora w
Europie.

3.9 Cho¢ EKES zdaje sobie sprawe z trudnosci w osiagnieciu
jednolitego rynku na obszarach obecnych i przyszlych Panstw
Czlonkowskich, wyraza on zyczenie, aby istnialy jasne strategie
osiggniecia tego celu w przemysle farmaceutycznym z powodu
rozbieznosci miedzy kompetencjami krajowymi a wspélnoto-
wymi w sprawach marketingu produktéw medycznych, a w
szczegblnosci ze wzgledu na rézne systemy opieki zdrowotnej
i finansowania w kazdym z Panstw Czlonkowskich. EKES
pragnie ponownie podkresli¢ wielkg wage, jakg przywiazuje do
faktu, iz ochrona ludzkiego zdrowia powinna mie¢ pierwszeni-
stwo nad innymi obszarami regulacji, jak okreslono to w
poprzednich opiniach, réwniez ze wzgledu na wyznaczone
branzy farmaceutycznej zadanie w dziedzine zdrowia publicz-
nego, by zapewni¢ wysokiej jakoSci bezpieczne leki, w tym
innowacyjne, dostepne dla wszystkich, ktérzy ich potrzebuja,
niezaleznie od ich przychodéw i statusu spofecznego (%).

4. Proponowane dzialania ze strony Komisji

4.1 Korzyci dla pacjentéw

4.1.1 Odpowiedzialnos¢ za opicke zdrowotng jest coraz
bardziej dzielona z pacjentami, aktywnie zainteresowanymi
dostepnymi dla nich wyborami w dziedzinie zdrowia i opieki
zdrowotnej. Znaczenie zaangazowania pacjentow zostalo
dostrzezona przez Komisj¢, a EKES z zadowoleniem odnoto-
wuje polozenie przez nig nacisku na stworzenie i wsparcie
sposob6éw zaangazowania pacjentéw na wszystkich szczeblach.

4.1.2  Powstale niedawno Europejskie Forum Pacjentéw
stanowi¢ bedzie przydatny mechanizm przekazywania opinii
pacjentéw, ktéry wspoméc moze Forum Zdrowotne UE utwo-
rzone w 2001 roku z polaczenia réznych europejskich insty-
tucji zwigzanych ze zdrowiem, w tym organizacji spofecznych.
Inicjatywy te dostrzegaja role panstwowych i pozarzadowych
organizacji w zdrowiu publicznym, ktérym nalezy si¢ wsparcie.

413 W tym kontekicie wazne jest, aby indywidualni
pagjenci lub grupy pacjentéw zaangazowane w proces decy-
zyjny byly poinformowane o procesach z tym zwigzanych oraz
zakresie wymaganych wplywéw. Niezbedna jest budowa
wzajemnego zaufania miedzy osobami posiadajacymi wiedze
zawodowy i techniczng a osobami, ktérych rola jest dbanie o
to, by spoleczefistwo otrzymywalo odpowiednie i zrozumiate
informacje na temat lek6w.

(*) Opinia EKES w sprawie propozycji decyzji, Dz.U. C 116 z
20.04.2001.
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4.1.4 EKES uwaza za niezmiernie wazne, aby jako$¢ i
dostepno$¢ informacji dla pacjentéw oraz spoleczenstwa
zostala ulepszona, szczegdlnie w odniesieniu do ich obiektyw-
nosci i dostepnosci. Zostato to uznane przez Rade Ministrow w
konkluzjach nt. produktéw medycznych i zdrowia publicznego
z czerwca 2000 roku. W tym celu EKES popiera propozycje
stworzenia znaku kite mark” dla ustanowienia kryteriéw
jakosci stron internetowych poswigconych sprawom zdrowia”,
co powinno réwniez dotyczy¢ innych form zapewnienia infor-
magcji. Niezbedne jest, aby informacje te wykorzysta¢é w celu
informowania oséb indywidualnych, a tam, gdzie jest to
konieczne, zachgcania ich do poszukiwania informacji u profe-
sjonalistéw, gdyz uniknigcie nadmiernego lub nieprawidlowego
stosowania lekow winno stanowi¢ priorytet.

4.1.5 Propozycja ustanowienia  panstwowo-prywatnego
stowarzyszenia roznych czynnikéw w celu informowania,
doradztwa i monitorowania zapewnienia informacji witana jest
z radoscig, za$ EKES zacheca do wlgczenia do wspdlpracy firm
farmaceutycznych, przedstawicieli pacjentéw, srodowisk akade-
mickich, spolecznych, oraz organizacji oséb niepetnospraw-
nych, naukowcow oraz specjalistow sektora zdrowotnego,
ktérzy moga przyczyni¢ si¢ do poprawy informacji oraz
edukacji zdrowotnej. Takie stowarzyszenia moglyby udzielié
rzgdom, Parlamentowi UE, Komisji i Radzie Ministréw
niezbednej informacji na temat wielu zagadnien dotyczacych
przemystu farmaceutycznego oraz opieki zdrowotnej nad
pacjentem.

4.1.6  Wykorzystanie propagowania informacji do poprawy
zdrowia publicznego w Panstwach Czlonkowskich bedzie
jednym z waznych elementéw umozliwiajacych wigksza zgod-
nos¢ i wigkszg efektywnos¢ gromadzenia i analizy danych.

4.1.7  EKES popiera propozycj¢ utrzymania zakazu reklamy
lekéw na recepte. Problem reklamy lekéw bez recepty nalezy
traktowal z wielkg ostrozno$cig, aby zapewni¢ prawidlowe
korzystanie z lek6w.

4.1.8  EKES zgadza si¢ z opinig, iz odpowiedzialne samole-
czenie najlepiej osiggnal poprzez skorzystanie przez potencjal-
nego uzytkownika z rady wykwalifikowanego specjalisty.
Nieprawidlowe samoleczenie moze doprowadzi¢ do opdznienia
wyleczenia, a w pewnych wypadkach do niepozadanych
interakcji z lekami przepisanymi.

4.2 Efektywnos¢ relatywna

42.1 EKES popiera definicje ,relatywnej efektywnosci”
przyjeta przez Komisje w zwiazku z technologiami zdrowot-
nymi, takimi jak leki. Obejmuje ona ,dodatkows warto$¢ tera-

peutyczng (DWT) bedaca ztozeniem skutecznosci klinicznej w
pordéwnaniu do innych form leczenia oraz oplacalnosci per se”.
Tym niemniej, dostrzega sig, iz moga wystapi¢ pewne trudnosci
u Pafistw Czlonkowskich w przyjeciu tego podejicia, wazne jest
wigc, aby przyznal na jego efektywne przyjecie odpowiednio
dlugi okres.

4.2.2  EKES dostrzega wage zapewnienia coraz wigkszej
dostepnosci  skutecznych (takze w stosunku do ich ceny),
nowych i bezpiecznych lekéw dla jak najwigkszej liczby
pacjentow. Zastosowanie kryterium relatywnej efektywnosci w
Pafistwach Czlonkowskich bedzie mie¢ bezposredni wplyw na
ceny i refundacje, bedace obowiazkiem Panstw Czlonkowskich.
EKES pragnie zwrdcié uwage na wplyw na budzety opieki
spolecznej w réznych Panstwach Czlonkowskich, ktére zapo-
biegaja przepisywaniu najskuteczniejszych lekow ze wzgledu
na ograniczenia budzetowe.

4.2.3  Warto promowaé wymiang do§wiadczen zwigzanych
z oceng oplacalnosci w celu usprawnienia technik oceny wyko-
rzystywanych w réznych Panstwach Cztonkowskich.

4.3 Nadzor farmakologiczny

43.1  EKES zgadza sig, iz silny system nadzoru farmakolo-
gicznego jest niezbedny i wierzy, iz istniejgce systemy nalezy
wzmocni¢. Wszyscy specjalici zaangazowani w przepisywanie
lub wydawanie lekéw, jak réwniez pacjenci, winni partycy-
powa¢ w skutecznym systemie nadzoru post-marketingowego
w odniesieniu do wszystkich lekow. Taki spontaniczny system
informacji winien by¢ szczegélnie surowy dla lekéw Swiezo
wprowadzonych na rynek. Ponadto w razie przyspieszenia
procedur wydawania licencji konieczne byloby uzupelnienie
systemu o dokladny nadzér farmakologiczny korzystajacy z
obserwacji w celu jak najszybszego uzyskania dowodéw na
istnienie oczekiwanego bezpieczenistwa danych lekéw lub ich
nieoczekiwanej toksycznosci.

43.2  Cho¢ losowe préby kliniczne stanowig akceptowany
spos6b wykazania skutecznosci lekéw, sa one zwykle zbyt
nieliczne lub przeprowadzane na pacjentach niereprezentatyw-
nych dla potencjalnych uzytkownikéw danego leku. Nie sg
wiec w stanie zapewni¢ dowodéw na istnienie potencjalnego
ryzyka, w szczegdlnosci u pacjentéw na nie podatnych. Dlatego
obserwacje zapewniajg odmienny rodzaj informacji w stosunku
do badan klinicznych i naprawde je uzupelniaja. Obserwacje
mogg jedynie rzadko da¢ informacje na temat pozgdanych
skutkéw, choé czasami mogg daé szczegbtowe informacje na
temat tego, iz oczekiwany (pozadany) efekt nie wystapil.
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4.4 Stworzenie konkurencyjnego przemystu europejskiego

4.4.1  EKES dostrzega miejsce przemystu farmaceutycznego
w jego wkladzie w saldo europejskiej wymiany handlowej w
branzy zaawansowanych technologii oraz w wypelnianie celow
spofecznych i zdrowia publicznego. Jest on kluczowym
zroédlem miejsc pracy dla wysoko wykwalifikowanych specja-
listow. Dlatego tez jest szczegdlnie wazne, aby prawodawstwo
oraz regulacje dzialaly sprawnie, zachgcajac i wspierajac ten
przemyst, a takze aby Panstwa Czlonkowskie UE dbaly na
szczeblu krajowym o to, aby nowe leki o dodatkowej wartosci
terapeutycznej dostepne byly dla pacjentéw jak najszybciej.
Wazne jest rowniez, aby promowal i wspiera¢ badania przy-
spieszajace stworzenie nowych lekéw [ form kuracji.

4.4.2  Popierajgc gléwne dzialania proponowane przez
Komisje, EKES jest zdania, iz:

— konieczne jest skrocenie czasu, jaki nowa substancja
chemiczna spedza w fazie rozwoju przed uzyskaniem
licencji. Mozliwos¢ zidentyfikowania skutkéw niepoza-
danych po stadium klinicznym takze winna by¢ szybsza;

— surowsze przepisy o ochronie danych bardzo utrudniaja
prowadzenie niezbednych obserwacji bezpieczenstwa lekéw
w codziennym uzytkowaniu. Obserwacje stanowia jedyna
praktyczng  droge  okreSlenia  wykrycia  probleméw
niepozadanych (bezpieczefistwa). Zaleza one od polaczenia
rozproszonych istniejgcych zbioréw danych (np. o recep-
tach, danych demograficznych oraz wyjsciowych, takich jak
dane o hospitalizacji oraz zgonach). Identyfikatory osobowe
sa zazwyczaj jedyng metoda na polaczenie tych zbioréw
danych. Ostatnie przepisy wymagaja zgody pacjentéw na
wykorzystanie danych osobowych nawet jesli polaczeniu
danych pozostajg oni anonimowi. Jezeli znaczna liczba
0s6b nie udzieli takiej zgody lub zignoruje prosb¢ o nia,
wynikajace z tego dane zawieraja niemozliwe do ustalenia
zafalszowania, ktore mogg je uczyni¢ mniej warto$ciowymi,
gdyz nie s3 juz reprezentatywne dla dorostej populacji (');

— EKES pragnie zwréci¢ uwage na wezesniej sformutowany
przez siebie poglad, iz winno istnie¢ systematyczne

() ibid.

podejcie, ktoére mozna w pelni wdrozy¢ bez korzystania z
danych osobowych, przy uzyciu jedynie zebranych anoni-
mowych informagji (3.

4.4.3  EKES pragnie, aby Przeglad Farmaceutyczny poprawil
funkcjonowanie procedur scentralizowanego i dwustronnego
uznawania, aby przyspieszy¢ proces oceny i skrocié czas
podjecia ostatecznej decyzji. Fakt, iz Komisja oraz EMEA juz
ograniczyly czas ich procedur wewnetrznych nalezy powitaé z
radoicig, jednak konieczne s3 dalsze usprawnienia, aby
pacjentom w Europie udostepni¢ nowe formy terapii w sposéb
jak najszybszy, aby pacjenci otrzymujacy opieke zdrowotng w
Europie nie znajdowali si¢ w pozycji mniej pozadanej niz
pacjenci w USA.

4.4.4  Wsparcie rozwoju lekéw innowacyjnych poprzez 6.
Program Ramowy Badan o priorytecie tematycznym ,Nauki
przyrodnicze, genomika i biotechnologia dla zdrowia” witane
jest z radoscig jako pierwszy krok.

4.4.5 Dodatkowe korzysci przyniostyby dzialania na rzecz
ograniczenia czasu miedzy poczatkowym opatentowaniem
potencjalnego leku a zlozeniem prosby o zatwierdzenie do
sprzedazy poprzez uniknigcie zbednych procedur.

4.4.6 Chol EKES popiera propozycje zharmonizowania
ochrony danych w okresie dziesigciu lat, tam, gdzie dostar-
czane sg dodatkowe informacje dotyczace specjalnych podgrup,
takich jak dzieci, uwaza si¢, mozna by dyskutowaé dalej o
wydtuzeniu okresu wylacznosci danych o kolejny rok.

4.5 Koordynacja czasowa refundagji oraz negogjacji cenowych

4.5.1  EKES zgadza sig, iz skupi¢ nalezy si¢ nad zapewnie-
niem najskuteczniejszego leczenia pacjenta w ramach efektyw-
nego systemu opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci w $wietle
rosngcych kosztéw tej opieki. Nalezy zauwazy(, iz $rodki
farmaceutyczne stanowia Srednio okolo 15 % budzetu stuzby
zdrowia (). Panstwa Czlonkowskie UE majg réwniez
obowiazek zapewnienia, iz decyzje dotyczace wyceny i refun-
dacji podejmowane s3 jawnie w sposob niedyskryminujacy na
podstawie precyzyjnych regulacji ().

4.5.2  Nalezy zauwazy¢, iz Panstwa Czlonkowskie sa bez
watpienia uprawnione do podejmowania dzialan na szczeblu
krajowym w celu ograniczenia wydatkoéw na opieke zdrowotna.
Prowadzi to do rdéznic cen w Panstwach Czlonkowskich, ktére
jeszcze sig¢ poglebia wraz z rozszerzeniem. Tym niemniej EKES
pragnie podkresli¢, iz niezaleznie od przyjetego systemu
wyceny nie powinno to stanowi¢ bariery dla zapewnienia
wejScia na rynek lekéw innowacyjnych. Komitet wzywa
réwniez Komisj¢ do podjecia dzialan zapewniajacych pelne
zastosowanie tzw. dyrektywy o jawnosci (Dyrektywa
89/105/EWG).

4.5.3  Rozbieznosci w cenach regulowanych administracyjnie
moga by¢ szkodliwe dla prawidlowo dzialajacego rynku
wewnetrznego. EKES wita wigc z radoscig propozycje Komisji,
aby podda¢ ,rozwadze” alternatywne sposoby kontroli
wydatkéw zwigzanych ze S$rodkami farmaceutycznymi w
Panistwach Czlonkowskich. EKES zgadza si¢, iz bardziej dyna-
miczne i konkurencyjne mechanizmy rynkowe moglyby
ulatwi¢ stworzenie bardziej zintegrowanego rynku. ,Rozwaga”
(krytyka) powinna obejmowal przeglad prywatnego i publicz-
nego finansowania lekow, a takze zdrowie publiczne.

) ibid.

() .Benchmarking Pharmaceutical Expenditure”, Austriacki Instytut
Zdrowia, 2001.

() Dyrektywa Rady 89/105/[EWG, Dz.U L 40 z 11.2.1989.
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4.5.4 Pelna konkurencja w dziedzinie lekéw nieku-
powanych i nierefundowanych przez panstwo

4.5.4.1  EKES jest zdania, iz kiedy nowy lek uzyska dopusz-
czenie do sprzedazy (potwierdzajace jego skutecznosé, bezpie-
czefistwo i jako$¢), winien on by¢ udostgpniony pacjentom bez
zbednych opdznien, jesli wymaga tego ich stan zdrowia. EKES
popiera mozliwo$¢ natychmiastowego udostepnienia nowych
lekéw po uzyskaniu przez nie zatwierdzenia do sprzedazy.

4.5.4.2  Finansowanie i monitorowanie wydatkéw zdrowot-
nych w Panistwach Czlonkowskich moze stanowi¢ bariere dla
jednoczesnego dostepu pacjentéw do nowych lekéw w calej
Unii Europejskiej. EKES popiera zastapienie bezposredniej
kontroli cen monitoringiem wydatkéw zdrowotnych i zacheca
Komisj¢ do rozpoczecia debaty nad mozliwymi metodami
osiggniecia tego celu. W tym kontekscie winno by¢ mozliwe
rozwazenie odejScia od kontroli cen producenta lekéw nie
nabywanych lub refundowanych przez pafstwo w ramach
obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego.

4.6 Konkurencja na rynku generykow

4.6.1  EKES zgadza si¢ z wazng rolg generykéw w powstrzy-
mywaniu wzrostu kosztow opieki zdrowotnej, co sprzyja
wydolnosci systemu finansowania opieki zdrowotnej; wazne
jest jednak, aby zréwnowazy¢ wykorzystanie takich lekow z
rozwojem produktéw innowacyjnych, aby przemyst farmakolo-
giczny pozostal dynamiczny, a pacjenci mieli wigkszy wybor.

4.6.2  EKES popiera stworzenie przez Wspdlnote precyzyjnej
definicji generykéw, w szczegdlnosci potrzebe rozwazenia
praw wlasnosci intelektualnej w $wietle rozszerzenia.

4.7 Konkurencja na rynku lekéw bez recepty

4.7.1  Przyznajac, iz leki bez recepty, ktére mozna zakupié
w aptekach lub punktach sprzedazy detalicznej, maja zalete
budowania konkurencyjnosci rynku, za$ spoleczefistwo ma
wickszy dostep do takich lekéw bez koniecznosci konsultacji
medycznych, EKES wierzy, iz wazne jest, aby zapewnic, iz leki
takie stosowane sg catkowicie bezpiecznie.

4.7.2  Istniejg znaczne rozbieznosci pomiedzy listami lekéw
bez recepty w réznych Pafistwach Czlonkowskich, za$ EKES
chetnie przyjmie propozycje zwigkszenia spéjnosci decyzji
klasyfikacyjnych byla zgodna z zasadami jednolitego rynku.

4.7.3  Ponadto EKES popiera propozycje Komisji, iz iden-
tyczny znak handlowy winien by¢ uzywany dla lekéw na
recepte i bez recepty w Pafistwach Czlonkowskich, ktére majg
pewno$¢, iz nie stanowi to zagrozenia dla zdrowia publicz-
nego.

4.7.4  Jednakze EKES ponownie pragnie wyrazi¢ swe obawy
zwigzane z dostepnoscig bez recepty antybiotykéw doustnych,
lekéw przeciwwirusowych lub przeciwgrzybicznych, ktére
winny mie¢ status jedynie lekow na recepte. Jezeli leki takie
stosowane beda w blahych przypadkach lub nieprawidlowo,
istnieje ryzyko powstania wigkszych probleméw odpornoscio-
wych, ktére wplyna na dalsze choroby, w szczegdlnosci
bardziej niebezpieczne infekcje. Dlatego wazne jest, aby takie
leki postrzegane byly w kontekscie szerszej agendy zdrowia
publicznego, a ich stosowanie kontrolowane receptami. Jest
szczegllnie wazne, aby pacjentom zapewni¢ dokladne i latwe
do zrozumienia informacje na ten temat, a takze aby stoso-
wanie takich lekéw przepisywanych bylo monitorowane i ujete
w dalszych badaniach.

4.8 Wzmocnienie bazy naukowej UE

4.8.1 EKES uznaje wage rozwoju i podtrzymania dyna-
micznej bazy naukowo-badawczej w przemysle farmaceu-
tycznym, korzystajacej z wiedzy zaréwno tego przemystu, jak i
zwigzanych z nim instytucji naukowych.

4.8.2  EKES popiera inicjatywe stworzenia wirtualnych insty-
tutéw zdrowotnych w celu stymulowania i organizowania
badann zdrowotnych i biotechnologicznych w Europie, aby
polaczy¢ je ze wspdlnymi interesami badawczymi. EKES uwaza,
iz powinna istnie¢ spdjna struktura, faczaca wiedze i doswiad-
czenie z odpowiednimi metodami ich rozpropagowania, jezeli
ma ona zachowal umiej¢tnosci zawodowe specjalistow i
powaznie rywalizowal w kwestii badan i rozwoju oraz inno-
wacji dla USA. Szésty Program Ramowy Badan stanowi
pierwszy, z radoscig witany krok na tej drodze.

48.3 EKES w swej poprzedniej opinii poparl powstanie
Europejskiego Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb (') w
celu stworzenia silniejszych podstaw naukowych dla zdrowia
publicznego w Europie.

4.8.4  Popierajgc rozwdj badan i innowacji, EKES pragnie
podkresli¢, iz nalezy okresli¢ nowe Zrédla inwestycji. Dlatego
EKES z radoscig wita propozycj¢ zbadania pewnych pomystow
w zwigzku z finansowaniem badan, ktére obejmujg kapital na
ryzykowne przedsiewzigcia, pozyczki niskooprocentowane, ulgi
podatkowe, gwarantowane rynki Zbytu oraz rozszerzenie praw
patentowych iflub wylaczno$¢ rynkows. Wazne jest, aby
wspoldzialanie uniwersytetéw, instytutéw badawczych oraz
przemystu zostalo bardziej docenione i wykorzystane.

(") Opinia EKES w sprawie Europejskiego Centrum Zapobiegania i
Kontroli Zachorowan — sprawozdawca pan Bedossa — Dz.U. C 32 z
5.2.2004.
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4.9 Impulsy do badari

49.1 EKES z radoscia wita dyrektywe dotyczaca badan
klinicznych ('), ktora podkresla, iz ochrona pacjentéw jest
najwazniejsza przy planowaniu badan. Dyrektywa podkresla
réwniez potrzebg¢ uproszczenia i zharmonizowania istniejgcych
procedur administracyjnych, aby umozliwi¢ lepsza koordynacje
badan w obrebie Unii. Postanowienie o stworzeniu europejskiej
bazy danych badan klinicznych jest réwniez witane z radoscia.

4.9.2  EKES pragnie podkresli¢, iz Zroédlo prawdziwych inno-
wadji to takze drobne firmy lub osoby majace ,dobry pomyst”.
Istnieje ryzyko, iz skomplikowane procedury administracyjne w
obrgbie UE oraz Pafistw Czlonkowskich, lub potrzeba duzych
firm do zarzadzania wybranymi projektami badawczymi, ktore
moga postepowal rownolegle, moze zapobiec naplywaniu
innowacji z tych zrédel. Nalezy stworzy¢ takie $rodki finan-
sowe, aby wspomoc ten potencjal i promowaé wspolprace przy
przedsigwzigciach, majac na uwadze wspomozenie rozwoju
takich pomystéw w nowe formy terapii, ktére maja potencjat
do wejscia na rynek.

4.9.3 W poréwnaniu z USA, UE i jej Panstwa Czlonkowskie
na szczeblu krajowym czesto skupiaja si¢ na koniecznosci
yunikniecia niepowodzenia” zamiast podejmowa¢ ryzyko, ktore
moze przynie$¢ sukces, ale réwniez i pewne porazki. Istnieje
mozliwos¢ przesunigcia granic w tym wzgledzie. EKES popiera
jak najszybsze wdrozenie Dyrektywy o Prawnej Ochronie
Wynalazkéw Biotechnologicznych przez wszystkie Pafistwa
Czlonkowskie, pod warunkiem jednak, iz taka niezgodnosé
zahamuje rozwéj europejskiego przemystu biotechnologicz-
nego.

4.9.4  EKES popiera takze przyjecie przez Wspdlnote prawo-
dawstwa patentowego, ktdre ograniczy koszty kazdego Pafistwa
Czlonkowskiego.

4.9.5 EKES pragnie podkresli¢, iz obecnie 40-50 % lekéw
dla dzieci nie jest licencjonowanych dla dzieci, o licencj¢ na
stosowanie pediatryczne réwniez si¢ nie starano. EKES pragnie
zaleci¢ przeprowadzenie docelowych badan oceniajgcych
prawidlowe dawkowanie lekow dla dzieci, oséb starszych,
mezczyzn i kobiet. Kluczowym zagadnieniem jest odpowiednia
bezpieczna i skuteczna dawka leku w konkretnych okolicznos-
ciach.

49.6  Prawidlowa dawka jest szczegblnie wazna w odnie-
sieniu do o0séb starszych, ktére moga przyjmowaé rézne leki
na rézne schorzenia, jednoczesnie cierpigc na $rednig niewydol-
no$¢ organéw (np. nerek lub watroby), wigc znaczenie ma
prawidtowo$¢ leku w odniesieniu do lekéw przepisanych na
inne schorzenia.

() Dyrektywa 2001/20/WE, Dz.U. L121 z 1.5.2001.

4.9.7  EKES pragnie rowniez podkreslic, iz chol istnieja
pewne schorzenia obecnie bardzo rzadkie w Europie, moga
one by¢ czeste w krajach rozwijajacych sig, a coraz czestsze
podréze i globalne ocieplenie mogg spowodowac to, iz pewne
choroby rzadko wystepujace, tzw. sieroce (%) stana si¢ czgstsze i
trudne do opanowania.

4.10 Leki w rozszerzonej Unii Europejskiej

4.10.1  EKES zgadza si¢, iz duzym wyzwaniem bedzie inte-
gracja gospodarek i system6éw opieki zdrowotnej nowych
Pafistw Czlonkowskich z istniejgca Unig. Wigkszos¢ panstw
wstepujacych do Unii ma niewielkie $rodki na sektor zdro-
wotny w pordéwnaniu do obecnych cztonkéw, dlatego dostep-
no$¢ i przystepno$¢ cenowa srodkéw farmaceutycznych w
odniesieniu do systeméw opieki zdrowotnej tych panstw ma
wielkie znaczenie. Nalezy to rozpatrywa¢ w kontekscie wzras-
tajacych kosztéw opieki zdrowotnej, starzejacej si¢ populacji
oraz nowych potrzeb spolecznych i opieki zdrowotnej.

4.10.2  Wyzwaniem bedzie réwniez zharmonizowanie praw
wlasnosci intelektualnej, ktére mogg si¢ znacznie r6znié
cenowo, a w konsekwencji prowadzi¢ do wzrostu importu
réwnoleglego. Ma to miejsce w sytuacji systematycznego
zroznicowania cen miedzy Paistwami Czlonkowskimi. Osoby
indywidualne lub organizacje inne niz posiadacz zezwolenia na
sprzedaz moga wtedy naby¢ lek hurtowo w panstwie tafiszym,
importowa¢ do panstwa drozszego, i sprzeda¢ z zyskiem wyni-
kajacym jedynie z réznicy cen. EKES popiera $rodki zapropo-
nowane przez Komisje do zajecia si¢ tym problemem w
ramach ustawowego obowiazku poinformowania posiadacza
zezwolenia na sprzedaz, kompetentnego organu w Panstwie
Czlonkowskim oraz EMEA, o zamiarze dokonania importu
réwnoleglego w danym Panstwie Czlonkowskim.

4.10.3  Nalezy jednak zauwazy(, iz prawna odpowiedzial-
no$¢ za zabezpieczenie praw do wilasnosci intelektualnej
naleze¢ bedzie do posiadacza patentu.

4.10.4  EKES z radoicia wita podjete przez Komisje kroki,
majgce na celu zapewnienie nowym Pafistwom Czlonkowskim
mozliwosci dialogu odnos$nie ewentualnych trudnosci, ktérych
moga doSwiadczy¢é w zwigzku z wdrozeniem prawnych ram
farmaceutycznych zaréwno przed, jak i po wstapieniu do Unii.

() Tzw. choroba sieroca to choroba bardzo rzadka w Europie, choé
moze naleze¢ do najczestszych chordb na $wiecie, wystepujacych
jednak zasadniczo - jedli nie wylacznie - w krajach tropikalnych o
wysokim stopniu ubdstwa. Dla takich choréb nie istnieje dobrze
rozwiniety rynek konkurencyjnych cenowo $rodkéw farmaceutycz-
nych, stad niewielkie inwestycje przemystu farmaceutycznego pod
katem takich chordb. Przyklady: malaria, bilharcjoza, trad.
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4.11 Wymiana doswiadczeri pomigdzy Paristwami Czlonkowskimi

4.11.1  Fundamentalna dla postgpu rozwoju sektora farma-
ceutycznego w Europie jest mozliwo$¢ uczenia si¢ od siebie
nawzajem. EKES wita wigc z radoscig propozycje Komisji dot.
stworzenia wskaznikow UE obejmujacych konkurencyjnosé
sektora oraz cele zdrowia publicznego. Stworzenie grupy robo-
czej dla celow opracowania takich wskaznikow jest z radoscig
witane przez EKES.

411.2  Wskazniki beda musialy obejmowaé dzialanie
produktu farmaceutycznego, a takze systemu opieki zdro-
wotnej, a ponadto:

— podaz;
— popyt i ramy regulacyjne;
— produkgje sektora;

— czynniki makroekonomiczne.

5. Wnioski

5.1 EKES z radoScig wita Komunikat Komisji dotyczacy
Lstworzenia silniejszego europejskiego przemystu farmaceutycz-
nego z korzyscig dla pacjenta” i popiera wyczerpujacy program
w nim zawarty. Uznaje, iz Komunikat jest ambitny i bedzie
wyzwaniem osiggniecie celéow w nim okrelonych.

5.2 EKES jest zdania, iz cho¢ Komunikat spelnia cele w
zakresie rozwazenia korzysci dla pacjentéw plynace z konku-
rencyjnego przemystu europejskiego, podejmujac kroki majace
na celu wzmocnienie bazy naukowej UE i biorac pod uwage
rozszerzong Unie Europejska, a takze zapewniajac wymiang
wiedzy pomiedzy Panstwami Czlonkowskimi, pod uwage
nalezy wzig¢ nastgpujace zagadnienia.

5.3 EKES pragnie podkresli¢, iz zalezno$¢ od procesu decy-
zyjnego 25 rzadow krajowych ostabia przemyst farmaceu-
tyczny w poréwnaniu ze zunifikowanym do nich podejsciem
mozliwym w USA lub Japonii odnoénie badan, innowacji,
marketingu i wyceny. Podkresla si¢, iz proces rozpoczal sig
wraz z zaleceniami grupy G10 dotyczacymi osiagniecia rzeczy-
wiscie jednolitego rynku oraz kontroli w proponowanej formie
komparatystyki systeméw opicki zdrowotnej oraz zdrowia
publicznego.

5.4  EKES pragnie zwroci¢ uwage na recenzje, dokumenty i
propozycje polityki dotyczace sektora farmaceutycznego na
przestrzeni ostatnich kilku lat, i jest zainteresowany tym, jak

Bruksela, 2 czerwca 2004 r.

osiagnaé wigkszy postep w wyniku zaleceni grupy G10, komu-
nikatu oraz zobowigzan Rady Ministrow.

5.5  EKES dostrzega trudnosci w osiaggnieciu zintegrowanego,
jednolitego rynku w odniesieniu do sektora farmaceutycznego,
w S$wietle jego zlozonosci i zalezno$ci od kompetencji Pafistw
Czlonkowskich oraz réznych systeméw. Tym niemniej,
podkresla si¢ wage zastosowania jasnych strategii osiagnigcia
tego celu.

5.6  EKES aprobuje intencje Komisji dot. stworzenia wskaz-
nikéw dziatan, aby umozliwi¢ oceng¢ i monitoring postepow w
sektorze i ponownie podkresla wage uzyskania spdjnych
danych statystycznych oraz dowodéw, w oparciu o ktore
bedzie mozna oceni¢ postepy programu okre§lonego w Komu-
nikacie.

5.7  EKES nadal podkresla wielka wage, jaka przywiazuje do
ochrony zdrowia ludzkiego i tego, iz powinna ona mie¢ pierw-
szenstwo we wszystkich obszarach prawnych.

5.8  EKES silnie popiera propozycje stworzenia znaku kite
mark” w celu opracowania kryteriéw dla stron internetowych
poswieconych sprawom zdrowotnym oraz innych form infor-
macji, i podkresla wage zachecania ludzi do zasiggania porad
specjalistow.

5.9  EKES popiera silny system nadzoru farmakologicznego,
ktéry winien by¢ ciagle wzmacniany, za$ efektywniejsze wyko-
rzystanie badan epidemiologicznych nalezy zintegrowacd.

5.10  EKES uwaza, iz istnieje realna szansa lepiej skoordyno-
wanego podejscia do agendy badan, przy prostszych i bardziej
zharmonizowanych procedurach administracyjnych. Z radoscia
wita i uznaje za godny polecenia potencjal nowych Zzrodet
finansowania inwestycji, w tym np. venture capital, tanie
kredyty czy ulgi podatkowe.

5.11  EKES zaleca staly dialog i uproszczenie systeméw w
celu umozliwienia innowacji oraz dzielenia si¢ wiedzg zaréwno
dla wzmocnienia sektora, jak i utrzymania i rozwoju umiejet-
nosci oraz mozliwosci zatrudnienia wynikajgcych z konkuren-
cyjnego przemystu farmaceutycznego.

5.12  EKES zaleca réwniez UE oraz Pafistwom Czlonkow-
skim inwestowanie w celu zapewnienia stworzenia sieci dosko-
nalenia i umozliwienia finansowania na przestrzeni odpo-
wiednio dlugiego okresu czasu, aby sprzyja innowacjom
poprzez zapewnienie pewnego poziomu pewnosci i zacho-
wanie cigglosci zespolowej pracy badawczej.
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