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RAT

SCHLUSSFOLGERUNGEN DES RATES

vom 22. September 2003

zur Stirkung der Wettbewerbsfihigkeit der pharmazeutischen Industrie Europas

(2003/C 250/01)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

IN DER ERKENNTNIS, dass die pharmazeutische Industrie Euro-
pas im Industrie- und im Gesundheitsbereich wie auch fir die
Wissenschaftsbasis eine wesentliche Rolle spielt;

BEGRUSST die Reaktion der Kommission auf den Bericht der
Hochrangigen Arbeitsgruppe ,Innovation und Bereitstellung
von Arzneimitteln — G10“ in ihrer Mitteilung ,Die pharma-
zeutische Industrie Europas zum Wohl der Patienten stir-
ken“ (1);

BEKRAFTIGT die Notwendigkeit, fiir ein ausgewogenes Verhilt-
nis von Wettbewerbsfihigkeit und Gesundheitspolitik bei un-
eingeschriankter Wahrung der einschlidgigen gemeinschaftlichen
und einzelstaatlichen Zustindigkeiten zu sorgen;

BETONT, dass die Wettbewerbsfahigkeit der europaischen phar-
mazeutischen Industrie gegeniiber ihren Mitbewerbern gestirkt
werden muss, insbesondere durch Steigerung der Attraktivitat
Europas als Standort fiir innovative Hightech-Unternehmen
und durch Erhaltung einer Wissenschaftsbasis von hoher Qua-
litat; dies sollte durch Mafinahmen zugunsten der Entwicklung
eines wettbewerbsfahigen Sektors fiir Generika und verschrei-
bungsfreie Arzneimittel in der EU flankiert werden;

IST SICH DESSEN BEWUSST, dass die Schaffung eines Rahmens
fur die nachhaltige Verbesserung der Wettbewerbsfihigkeit der
pharmazeutischen Industrie Mafinahmen sowohl auf nationaler
als auch auf europdischer Ebene erfordert;

STELLT FEST, dass die Industrielandschaft des europiischen
Pharmasektors dadurch gekennzeichnet ist, dass sich die in
allen Regionen Europas angesiedelten groflen sowie kleinen
und mittleren Unternehmen komplementir zueinander verhal-
ten, und BETONT, dass diese wechselseitige Beziehung weiter
ausgebaut und verstarkt werden sollte;

UNTERSTREICHT die Bedeutung der Forderung neuer und stér-
ker integrierter Formen der Zusammenarbeit in Europa, ein-
schliefSlich offentlich-privater Partnerschaften zwischen Regie-
rungen, akademischen Kreisen, wissenschaftlichen Institutionen
und Pharma- und Biotechnologieunternehmen mit dem Ziel,
die Weitergabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen und die
Verfuigbarkeit von innovativen Arzneimitteln zu verbessern und
zu beschleunigen;

() Dok. 11165/03 ECO 147 SAN 152 COMPET 38 IND 103 MI 167
RECH 119.

BEGRUSST

— das von der Kommission vorgeschlagene Benchmarking so-
wohl bei Fragen der Gesundheit als auch bei Fragen der
Wettbewerbsfihigkeit als Richtschnur fiir die langfristige
Politik und BETONT in diesem Zusammenhang, dass neue
Entwicklungen, wie z. B. die Erweiterung der Europdischen
Union, bei der Erhebung von Daten gebithrend zu beriick-
sichtigen sind;

— das den virtuellen Europdischen Gesundheitsinstituten zu-
grunde liegende, von der Kommission umrissene Konzept
zur Forderung der klinischen, pharmakologischen und
pharmazeutischen Forschung, einschlieflich der Forschung
in Arzneimittelbereichen mit kleineren Marktsegmenten,
durch die Verkniipfung der Kompetenzzentren der Grund-
lagenforschung und klinischen Forschung in einem europdi-
schen Spitzenforschungsnetz;

ERSUCHT die Mitgliedstaaten

— um aktive Beteiligung an der Umsetzung der in der Mittei-
lung der Kommission dargelegten Leitaktionen, insbeson-
dere dem Benchmarking, und um Vorlage geeigneter Infor-
mationen iiber legislative und nichtlegislative Mafnahmen
mit etwaigen Auswirkungen auf den pharmazeutischen Sek-
tor;

— um Beriicksichtigung der von der Kommission vorgeschla-
genen Umsetzungsmafnahmen hinsichtlich

a) des Wettbewerbs fur zugelassene Arzneimittel, die vom
Staat weder erworben noch erstattet werden;

b) des raschen Marktzugangs fiir Arzneimittel im An-
schluss an die Erteilung der Zulassung;

ERSUCHT die Kommission,

— zusammen mit allen interessierten Mitgliedstaaten und Ak-
teuren europaweit Uberlegungen iiber verschiedene Kon-
zepte fir die Preisfindung und Erstattung bei Arzneimitteln
anzustellen und dabei zu prifen, welche stirker am Wett-
bewerb ausgerichteten, dynamischeren Marktmechanismen
genutzt werden konnen, um fur Patienten EU-weit einen
fairen und schnellen Zugang zu Arzneimitteln im Interesse
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der Forderung eines integrierten europdischen Marktes in
diesem Bereich zu gewihrleisten und zugleich den Zustin-
digkeiten der Mitgliedstaaten und der Verschiedenartigkeit
ihrer Gesundheitssysteme einschlieflich der Bewertung des
therapeutischen Zusatznutzens Rechnung zu tragen;

— dem Rat anhand der Ergebnisse des Benchmarkings zur
Wettbewerbsfihigkeit und zum Gesundheitswesen und der
Angaben der Mitgliedstaaten regelmafig tiber den Stand der
Wettbewerbsfihigkeit des Pharmasektors Bericht zu erstat-
ten.

ENTSCHLIESSUNG DES RATES

vom 22. September 2003

iiber Investitionen in die Forschung zur Forderung des Wachstums und der Wettbewerbsfihigkeit
in Europa

(2003/C 250/02)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

UNTER VERWEIS AUF die Schlussfolgerungen der Tagungen des
Europiischen Rates von Lissabon (2000), von Barcelona (2002)
und von Briissel (2003), auf denen der Europiische Rat

— das strategische Ziel vorgab, die Europdische Union bis
zum Jahr 2010 zur wettbewerbsfahigsten Wissensgesell-
schaft zu machen;

— tbereinkam, dass die Gesamtausgaben fiir F&E in der Union
erhoht werden sollten, so dass sie 2010 ein Niveau von
nahezu 3 % des BIP erreichen, und dass diese Investitionen
zu zwei Dritteln von der Privatwirtschaft finanziert werden
sollten;

— die Mitgliedstaaten aufforderte, konkrete Mafinahmen auf
der Grundlage des anstehenden F&E-Aktionsplans der Kom-
mission zu ergreifen, sie dazu anhielt, die Umsetzung der
Europdischen Charta fiir Kleinunternehmen zu beschleuni-
gen, sowie dazu aufrief, die Dynamik fiir den Europaischen
Forschungsraum durch die Anwendung der offenen Koor-
dinierungsmethode in Bereichen wie Mafinahmen zur Wei-
terverfolgung des Ziels von 3 % des BIP fiir F&E-Investitio-
nen oder die Entwicklung der Humanressourcen in Wissen-
schaft und Technologie zu erhalten und zu verstirken;

die Mitteilungen der Kommission ,Hin zu einem europdischen
Forschungsraum* (1), ,Verwirklichung des Europiischen For-
schungsraums® (3) und ,Mehr Forschung fir Europa — Hin
zu 3 % des BIP“ (}), sowie die einschldgigen EntschlieSungen
und Schlussfolgerungen des Rates, insbesondere die Schlussfol-
gerungen vom 26. November 2002 zu den Fortschritten, die
beim Ausbau des Europdischen Forschungsraums und bei dem
Versuch, ihm neue Impulse zu verleihen, erzielt worden
sind (%);

BEGRUSST die Mitteilung der Kommission ,In die Forschung
investieren: Aktionsplan fir Europa“ (®) und SCHLIESST SICH
der wichtigsten Aussage dieser Mitteilung AN, mit der eine
umfassende und stimmige Serie von Maflnahmen gefordert
wird, um die Investitionen in die Forschung zu erhohen und
den Riickstand gegeniiber den wichtigsten Wettbewerbern Eu-
ropas aufzuholen;

BEKRAFTIGT, dass Investitionen in die Forschung und die tech-
nische Entwicklung und die Forderung von Innovation und

() Dok. 5643/00 RECH 2 ATO 6.

() Dok. 12214/00 RECH 95 ATO 60.
() Dok. 12044/02 RECH 146.

(4 Dok. 14913/02 RECH 186.

() Dok. 8860/03 RECH 75 + ADD 1.

Wissenstransfer von wesentlicher Bedeutung fir die Verbes-
serung der Wettbewerbsfihigkeit Europas sind und eine zen-
trale Rolle im Rahmen der Strategie spielen, die der Europii-
sche Rat auf seiner Tagung in Lissabon fiir die soziale, wirt-
schaftliche und 6kologische Entwicklung festgelegt hat, und
dass es besonders wichtig ist, die Voraussetzungen fiir mehr
Privatinvestitionen in Forschung und Innovation zu schaffen
bzw. zu verbessern;

ERKENNT AN, dass

— Investitionen in F&E und in Innovation zur Forderung von
Wachstum und Beschiftigung beitragen werden, wobei der
Mitteilung der Kommission an den Rat und das Europiische
Parlament vom 27. November 2002 (,Verstirkung der
haushaltspolitischen Koordinierung®) (¢), den Schlussfolge-
rungen der Tagung des Europdischen Rates vom 20./21.
Mirz 2003, der Mitteilung der Kommission vom 7. Juli
2003 (,Eine Initiative fir Wachstum: Investieren in Trans-
europdische Netze (TEN) und bedeutende Forschungs- und
Entwicklungsprojekte®) (7) sowie den Schlussfolgerungen des
Rates vom 15. Juli 2003 iiber eine Europiische Aktion fiir
Wachstum (%) und den laufenden Erorterungen dieser Fra-
gen Rechnung zu tragen ist;

— wissenschaftliche und technische Spitzenleistungen und
eine qualitativ hoch stehende Forschung weiterhin wesent-
liche Kriterien sind, um Investitionen in F&E und Innova-
tion zu erh6hen und anzuziehen;

— die Grundlagenforschung, eine breite und lebendige Wis-
sensgrundlage, ausreichende und qualitativ hochwertige Hu-
manressourcen, Forschungsinfrastrukturen und Mechanis-
men fiir einen effizienten Technologietransfer von wesent-
licher Bedeutung fiir die nachhaltige Entwicklung der wis-
sensbasierten Gesellschaft sind;

— es zur Forderung von Privatinvestitionen in F&E eines auf
den jeweiligen nationalen und regionalen Kontext abge-
stimmten, finanzielle Anreize und Mafnahmen zur Verbes-
serung der Rahmenbedingungen kombinierenden breiten
Policy Mixes bedarf, wobei die besonderen Bediirfnisse der
KMU, vor allem neuer, innovativer KMU und Spin-off-Un-
ternehmen, aber auch die Bediirfnisse groferer Unterneh-
men zu beriicksichtigen sind;

() Dok. 14997/02 UEM 62.

(7) Dok. 11343/03 ECOFIN 216 FIN 321 ECO 153 TRANS 187 ENER
217 RECH 121.

(®) Dok. 11463/03 PV/CONS 43 ECOFIN 222 Anlage I



