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471 Ne suvienodinimas, o veiksmy laisvé ir ,,i§ apacios
i virSy“ principas. Todél bitina atmesti visas pastangas,
kuriomis siekiama plataus masto suvienodinimo. Bitent suvie-
nodinimas trukdo visy pirma empiriniu bidu nustatyti atitin-
kamus geriausius veiklos metodus (pasiteisinusi praktika), vyks-
tant ,iS apacios i virSy“ principo atveju i esmés jmanomai
konkurencijai tarp jvairiy veiklos bidy, poZidriy ir metody
kult@irinéje srityje, taip pat pasinaudoti evoliucinés raidos priva-
lumais. Tik taip paaiskéja, koks veiklos budas yra ypac
sekmingas, nusipelné tolimesnés paramos ir gali bati pavyzdys
kitiems.

4.7.2  Nepakanka veikian¢iy mechanizmy. Ir politiniu
lygmeniu, ir programy bei projekty lygmeniu jau veikiantys
mechanizmai suteikia pakankamg ir racionalig veiksmy laisve.
Tolimesnés priemonés ir taisyklés gali biiti pradétos taikyti arba

2007 m. spalio 24 d., Briuselis

pritaikytos tam tikru laiku ir mastu, jei toks konkretus poreikis
bus gerai pagristas.

4.8  Ankstesnés Bendrijos finansavimo ir koordinavimo
priemonés. Kita vertus, Komitetas rekomenduoja sukurti
bendras, aiskias ir suprantamas taisykles, skirtas jvairioms Bend-
rijos MTP finansavimo ir koordinavimo priemonéms. Bty
naudinga, jeigu Komisija parengty visy jos turimy ir MTP tiks-
lams skirty finansavimo ir koordinavimo priemoniy, bidy ir
pan. sgrasg bei aprasy, t. y. naudojimo instrukcija. I3 jos paais-
kéty, ar didéjanciai priemoniy jvairovei dar biidingas pakan-
kamas uzdaviniy aiskumas bei konkretumas ir ar galimiems
naudotojams ir patiems Komisijos pareigiinams jos vis dar
aiskios ir jas jmanoma taikyti, ar jas reikia keisti siekiant
aiskumo.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
pirmininkas
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Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomoné dél Pasiiilymo priimti Tarybos regla-
menty dél Naujovisky vaisty iniciatyvos bendrosios jmonés jsteigimo

COM(2007) 241 galutinis — 2007/0089 (CNS)

(2008/C 44/02)

Europos Sajungos Taryba, vadovaudamasi Europos bendrijos steigimo sutarties 95 straipsniu, 2007 m.
birzelio 11 d. nusprendé pasikonsultuoti su Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu dél Pasiailymo
priimti Tarybos Reglamentg dél Naujovisky vaisty iniciatyvos bendrosios jmonés jsteigimo.

Bendrosios rinkos, gamybos ir vartojimo skyrius, kuris buvo atsakingas uz Komiteto darbo $iuo klausimu
organizavimg, 2007 m. spalio 4 d. priémé savo nuomone. Pranes¢jas Gérard Dantin.

439-ojoje plenarinéje sesijoje, jvykusioje 2007 m. spalio 24-25 d. (spalio 24 d. posédis), Europos ekono-
mikos ir socialiniy reikaly komitetas priémé $ig nuomone 118 nariams balsavus uz, 2 — pries ir 2 susilai-

kius.
1. I$vados ir rekomendacijos

1.1  Farmacijos pramoné pagristai laikoma svarbiu strateginiu
sektoriumi, o jos produktai nepaprastai reikalingi Europos
pilieciy sveikatai ir gerovei. Ji reikSminga ir uZimtumo pozZitiriu.

1.2 Turint omenyje $ig nuostatg ir Europos nuosmukj farma-
ciniy moksliniy tyrimy srityje, sprendimas jsteigti NVI BI]
(Naujovisky vaisty iniciatyvos bendraja jmong) ypal pagristas.
Komitetas palankiai vertina §j sprendimg ir jam pritaria visy
pirma todél, kad jis reiskia tikrg vieSojo ir privaciojo sektoriy
partneryste.

1.3 I8 svarbiausiy NVI B] uzdaviniy i$skirtini Sie:

— ankstyvoje kairimo  stadijoje, pies atlickant klinikinius
bandymus, pagerinti naujy vaisty saugumo ir veiksmingumo
prognozes,

— pasitelkiant valdymo ir Ziniy apie moksliniy tyrimy etapus
sistemas, nebesvaistyti 163y, kaip tai daroma $iuo metu, kai
privadiojo ir vieSojo sektoriaus veikla sutampa,

— sumazinti specialisty kvalifikacijos spragas inicijuojant
mokymus, kad darbuotojy iSsilavinimas ir kvalifikacija
atitikty farmaciniy moksliniy tyrimy sektoriaus reikala-
vimus,

— sudaryti galimybe reikalingoms sinergijoms vystyti, kad bity
bendradarbiaujama atlickant NVI B[ inicijuotus mokslinius
tyrimus ir vykdant nacionaling bei europing veiklg ir tokiu
bidu Siame sektoriuje bity sukurta Europos moksliniy
tyrimy erdve.
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1.4  EESRK palankiai vertina tai, kad prie§ rengiant regla-
mentg buvo placiai konsultuojamasi, ir pritaria pasitlymui
kasmet skelbti NVI B[ veiklos ataskaitg. Taciau Komitetas apgai-
lestauja, kad i§samiai nejvertinta ankstesniy Europos technolo-
gijy platformy veikla ir jos rezultatai.

1.5 Dél finansiniy prieZas¢iy (turint omenyje, kad 1é3os
skiriamos i§ jvairiy Saltiniy ir kad Bendrija skiria daug lésy),
Komiteto nuomone, reikéty aiskiau apibrézti, kaip bus naudo-
jami galutiniai moksliniy tyrimy produktai, visy pirma iSaiski-
nant intelektinés nuosavybés ir patenty klausimus.

1.6 EESRK manymu, reikéty apsvarstyti, kaip Europos inves-
ticijos galéty atsipirkti. Be to, baity gerai numatyti, kad moksli-
niais tyrimais sukurtas pelnas biity investuojamas Bendrijos teri-
torijoje.

2. lzanga

2.1  Svarstomo pasiilymo priimti reglamenty tikslas yra
sukurti pirmasias vieSojo ir privadiojo sektoriaus partnerystes
moksliniy tyrimy ir technologijy plétros (MTTP) srityje. Jame
apibréZiama viena i§ dviejy pirmyjy bendry technologijy inicia-
tyvy (BTI) — naujovisky vaisty iniciatyva (').

2.2 Bendry technologijy iniciatyvy tikslas yra sudaryti gali-
mybe pramonei, moksliniy tyrimy jstaigoms, valstybéms naréms
ir Komisijai visas ar dalj savo lésy skirti tikslinéms mokslinéms
programoms.

2.3 Skirtingai nuo tradicinés strategijos, pagal kuria atskiri
projektai finansuojami i§ viesyjy lésy, BTI apima didelio masto
moksliniy tyrimy programas, kuriose numatyta atlikti bendrus
strateging reik§me turin¢ius mokslinius tyrimus. Naujoji koncep-
cija turéty padéti sukurti Europos moksliniams tyrimams ir
inovacijoms reikalinga kriting masg, suvienyti mokslo bendruo-
meng svarbiausiose strateginése srityse ir suderinti projekty
finansavima, kad moksliniy tyrimy rezultatais bty galima kuo
grei¢iau pasinaudoti. BTI apima esmines sritis, kuriose turimos
priemonés nei savo apimtimi, nei tempais negali uZtikrinti
Europai lyderés pozicijos pasaulinéje konkurencijoje. Tai sritys,
kuriose moksliniams tyrimams skirtas valstybés, Europos ir
privadiojo sektoriaus finansavimas gali suteikti pastebimos papil-
domos naudos visy pirma todél, kad paskatinty privatyjj
sektoriy didinti i$laidas moksliniams tyrimams ir technologijy
plétrai.

2.4 BTI Naujovisky vaisty iniciatyva (NVI) numatoma remti
naujy Ziniy, priemoniy ir metody, kurie leisty greiciau pasialyti
veiksmingesniy ir saugesniy vaisty, kiirima.

(") Antroji BTI yra ,lterptosios kompiuterinés sistemos®. Siuo klausimu
rengiama INT/364 nuomoné.

2.5  Naudojant naujg finansavimo biidg, NVI turéty pritraukti
daugiau privaciy investicijy | MTTP, suaktyvinti Ziniy perdavimg
tarp universitety ir jmoniy ir sudaryti maZosioms ir vidutinéms
jmonéms palankesnes salygas dalyvauti europiniuose moksli-
niuose tyrimuose.

3. Prielaidos

3.1  Per pastaruosius 10-15 mety farmaciniai moksliniai
tyrimai Europoje laipsniskai menko. 1990-2005 m. JAV investi-
cijos | MTTP iSaugo 4,6 karto, o Europoje vos 2,8 karto. Imonés
vis daZniau paZangiausius savo moksliniy tyrimy padalinius
perkelia | Europos Sajungai nepriklausancias Salis, paprastai i
Jungtines Amerikos Valstijas, o pastaruoju metu — j Azija.

3.1.1  Susiklosciusi padétis gali turéti rimty pasekmiy Europos
konkurencingumui, kadangi inovacijos ir pazangiosios technolo-
gijos — tai ilgalaikio ekonomikos augimo pagrindas. Tai ir buvo
viena svarbiausiy prieZasciy, paskatinusiy parengti BTI ,Naujo-
viski vaistai“,

3.2 Vyriausybé numato savo veiksmus valstybés mastu, o
pramoné orientuojasi j padétj visame pasaulyje. DidZiosios vals-
tybés, pavyzdziui, Jungtinés Amerikos Valstijos ir Kinija, turi
vieninga investicijy strategija, suteikiancia jmonéms galimybe
geriau planuoti ir pritraukti léSas. Europoje nacionalinés valdZios
institucijos nekoordinuoja savo investicijy i MTTP, todél farma-
cijos bendrovés turi skirti 163y, kad pritaikyty savo veikla prie
vietos padéties.

3.3 Bendrijos teisés aktu galéty biti nustatyta tikslinga ir
nuosekli MTTP programa, kuri bty finansuojama i§ visy
Europos MTTP investicijy Saltiniy (vieSyjy ir privaciyjy), ir
pakeisti susiklosciusiag padétj Europos Sgjungos naudai. Sio tikslo
ir sickiama nagrinégjamame reglamente.

4. Komisijos pasiiilymas

4.1 Pasitlymas priimti reglamenta dél Naujovisky vaisty
iniciatyvos bendrosios jmonés jsteigimo [COM(2007) 241] kyla
i§ Septintosios bendrosios programos (7-oji BP), patvirtintos
Sprendimu Nr. 1982/2006/EEB. Jame numatytas Bendrijos
indélis Europos lygiu kuriant ilgalaikes vieSojo ir privaciojo
sektoriaus partnerystes moksliniy tyrimy srityje.

4.2 Sios partnerystés sudaromos pagal Bendry technologijy
iniciatyvy (BTI) modelj ir atsizvelgiant | buvusiy Europos tech-
nologijy platformy (ETP) atliktg darbg.
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4.3 Taryba savo Sprendime Nr. 971/2006/EEB dél specialio-
sios ,Bendradarbiavimo® programos pabrézé, kad bitina steigti
vieSojo ir privaciojo sektoriaus partnerystes, ir nurodé 3esias
sritis, kuriose reikéty bendry technologijy iniciatyvy, kad bty
galima atgaivinti Europos mokslinius tyrimus:

— vandenilis ir kuro elementai,

— aeronautika ir oro transportas (3,

— naujoviski vaistai,

— Jterptosios kompiuterinés sistemos (°),

— Nanoelektronika (%),

— GMES (Pasauliné aplinkos ir saugumo stebésenos sistema).

4.4 Atsizvelgiant j $ig bendraja strategija, nuomongéje svarsto-
mame Pasitilyme priimti reglamentg COM(2007) 241 numa-
toma igyvendinti bendra technologijy iniciatyva ,,Naujoviski
vaistai“ (BTI NV) jsteigiant Naujovisky vaisty iniciatyvos
bendraja jmone (NVI BJ).

4.5  Komisijos tikslas, — jsteigus Naujovisky vaisty inicia-
tyvos bendraja jmone, paskatinti aktyviau dalyvauti tuos
subjektus, kurie $iandien neturi galimybiy vykdyti sudétingas ir
brangias moksliniy tyrimy programas (universitetai, mazosios ir
vidutinés jmonés, kliniky centrai, valdZios institucijos ir kt.).

4.6 NVI B] bus steigiama kaip bendra jmoné, kurios steigéjai
bus Europos bendrija, atstovaujama Komisijos, ir Europos farma-
cijos pramonés ir asociacijy federacija (EFPIA) ir kuri veiks kaip
Bendrijos jstaiga pagal Tarybos reglamenta, priimta atsizvelgiant
i Sutarties 171 straipsnj. Prie jos galés prisijungti valstybés narés,
7-ojoje bendrojoje programoje dalyvaujancios Salys ir MTTP
veikla uzsiimantys bei piniginj jnasa padarg juridiniai asmenys.

4.7  Programai bus skirtas dviejy milijardy eury biudzetas,
kuris turi bati investuotas per septynerius metus lygiomis
dalimis  paskirs¢ius investicijas Komisijai (7-0ji bendroji
programa pagal Tarybos reglamento Nr. 1605/2002 54
straipsnio nuostatas) ir EFPIA priklausan¢ioms jmonéms, kurios
visy pirma skirs darbuotojus, jranga, vartojimo reikmenis ir kt.

4.8 NVI B] rems valstybése narése ir 3alyse, susijusiose su 7-
gja bendraja programa, atlickamus mokslinius tyrimus. Milijardo
eury Bendrijos jnasas bus skirtas maZosioms ir vidutinéms
jmonéms bei universitetams, atliekantiems mokslinius tyrimus,
kuriy rezultatai gali bati panaudoti farmacijoje. Tokia pat sumg
investuos projekte dalyvaujancios didziosios jmonés, padeng-
damos savo i§laidas moksliniams tyrimams ir i $ig veikla jtrauk-
damos MV] ir universitetus.

49 NVI bendroji imoné laikoma tarptautine institucija,
turinia juridinio asmens statusa, kaip apibréZta Direktyvos

) INT/369.
) INT/364.
%) INT/370.

Py
[}

2004/17[EEB 2 straipsnyje ir Direktyvos 2004/18/EEB 15
straipsnyje; jos buveiné bus Briuselyje, o savo veiklg ji pradés
2017 m. gruodzio mén., nebent Taryba nustatyty vélesne data.

5. Bendrosios pastabos

5.1  Farmacijos pramoné pranesime ,Naujoviskos Europos
kiirimas* pagristai laikoma svarbiu strateginiu sektoriumi, o jos
produktai yra nepaprastai reikalingi Europos pilieciy sveikatai ir
gerovei. IS esmés, racionaliai ir teisingai vartojant farmacijos
produktus, galima pagerinti gyvenimo kokybe.

5.2 Be to, farmacijos pramoné Europoje yra sukirusi daug
darbo viety. 2004 m. Siame sektoriuje buvo jdarbinta 612 000
darbuotojy, i§ kuriy 103 000 turé¢jo auksta kvalifikacija moks-
liniy tyrimy srityje.

NVI B] vaidmuo

5.3 NVI B] steigiama pirmiausia dél visiems Zinomos prieZas-
ties — bitina sustabdyti Europos nuosmukj farmaciniy moks-
liniy tyrimy srityje ir pakeisti Sia tendencija | prieSinga; $i
tendencija jau buvo apZvelgta 2003 m. liepos 1 d. Komisijos
komunikate ,Stipresné Europos farmacijos pramoné pacienty
labui: raginimas veikti.

5.4  Siuo tikslu biitina keisti nusistovéjusias dvisalio bendra-
darbiavimo formas. Reikalinga nauja europiné koncepcija, kad
universitetai, atitinkamos MVT ir valstybés istaigos galéty tiesio-
giai bendradarbiauti su farmacijos sektoriumi atsizvelgiant i 7-
ojoje bendrojoje programoje numatytas finansines nuostatas.

5.5 I3 svarbiausiy NVI B] uzdaviniy i$skirtini Sie:

— ankstyvoje kirimo stadijoje, pie§ atlickant klinikinius
bandymus, pagerinti naujy vaisty saugumo ir veiksmingumo
prognozes,

— pasitelkiant valdymo ir Ziniy apie moksliniy tyrimy etapus
sistemas, nebesvaistyti 1ésy, kaip tai daroma $iuo metu, kai
privaciojo ir vie$ojo sektoriy veikla sutampa,

— sumazinti specialisty kvalifikacijos spragas inicijuojant
mokymus, kad darbuotojy iSsilavinimas ir kvalifikacija
atitikty farmaciniy moksliniy tyrimo sektoriaus reikala-
vimus,

— sudaryti galimybe reikalingoms sinergijoms vystyti, kad bity
bendradarbiaujama atliekant NVI B[ inicijuotus mokslinius
tyrimus ir vykdant nacionaling ir europing veikla ir tokiu
budu Siame sektoriuje baty sukurta Europos moksliniy
tyrimy erdve.
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6. Konkrecios pastabos

6.1  EESRK palankiai vertina tai, kad prie§ parengiant $j regla-
mentg buvo placiai konsultuojamasi, ir pritaria, kad bty
jigyvendintos tikslinés mokymo programos reikiamai kvalifika-
cijai Siame sektoriuje uZtikrinti, nes $is sektorius yra labai
svarbus Europos ekonomikai ir pilie¢iy gyvenimo kokybei.

6.2 Kaip nurodyta 4.2 punkte, BTI pratesia buvusiy Europos
technologijy platformy (ETP) veiklg. Vis délto Sioms platfor-
moms retai tepavykdavo jgyvendinti joms skirta uzduotj —
sukurti strategija moksliniams tyrimams Europoje atnaujinti.
Mintis sukurti BTI visy pirma kilo supratus, kad i projekta nepa-
vyko visapusiSkai itraukti MVI, turéjusiy i§ esmeés padidinti Sio
pramonés sektoriaus konkurencinguma.

6.2.1  Todél EESRK apgailestauja, kad Komisijos pasiiilyme
iSsamiau neanalizuojama ankstesné Europos technologijy plat-
formy (ETP) veikla; jy veikla nejvertinta, nejvardijami jos rezul-
tatai, néra ir jokiy bibliografiniy nuorody.

6.2.2  Dél Sios priezasties, kalbédamas apie BVI, Komitetas
pritaria pasitilymui teikti metines ataskaitas, kuriose biity jvardi-
jami veiklos rezultatai ir padaryta paZanga.

6.3  Nepaisant i§sakyty minciy, EESRK palankiai vertina
pasitilymg jsteigti naujovisky vaisty iniciatyvos bendrgja jmoneg.

2007 m. spalio 24 d., Briuselis

Ji i$ tiesy turi esminiy savybiy, reikalingy farmaciniams moksli-
niams tyrimams Europoje atnaujinti, kadangi uZtikrina tikra
viesojo ir privaciojo sektoriy partneryste. Si iniciatyva atitinka
Lisabonos strategijos tikslg | MTTP veiklg investuoti 3 proc. BVP,
i kuriy du tre¢dalius turi skirti privatusis sektorius.

6.3.1  Vis délto, kadangi finansavimas teikiamas i§ jvairiy
Saltiniy ir didele dalj 1ésy skirs Bendrija, Komitetas mano, kad
reikéty aiskiau apibrézti moksliniy tyrimy galutiniy produkty
nauda ir paskirtj. Todél patenty ir intelektinés nuosavybés klau-
simas, kuris reglamente ir jo priede nagrinéjamas tik bendrais
bruozais, turéty biti tiksliau ir i§samiau iSaiskintas, kad netruk-
dyty sklandziai jsteigti NVI BI.

6.3.2  Daugumos Europoje veikianciy farmacijos pramonés
bendroviy veikla yra pasaulinio masto. Kadangi Bendrijos
teikiamo finansavimo dalis yra didel¢, reikéty pasvarstyti, kaip
biity galima susigraZinti Europos investicijas. Siuo poZidiriu
reglamente, nesudarant kliticiy naudoti naujoviskus vaistus ES
nepriklausanciose 3alyse, galéty biti numatytos nuostatos, regla-
mentuojancios visy mokslinio tyrimo etapy eiga ir molekuliy,
gauty atlikus $iuos mokslinius tyrimus, gamybg visoje Europos
Sajungoje. Be to, pageidautina, kad $iose nuostatose biity numa-
tyta, jog moksliniy tyrimy, kuriuos finansuoja NVI BI, pelnas
bty skiriamas investicijoms Bendrijos teritorijoje.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
pirmininkas
Dimitris DIMITRIADIS



