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9. Secinajums

Komiteja uzaicina Komisiju péc tam, kad bis veiktas korekcijas,
péc iespgjas atri pabeigt darbu pie Noteikumiem, lai tie varétu
staties speka. Komisijai uzdots sekojosais:

— sniegt skaidrojumu par Noteikumu 5. panta relaciju ar
Direktivu 4. panta 1. dalu attieciba uz negodigu konkurenci
un atbilstosi pieskanot pamatojumu,

— parbaudit, vai izvéles tiesibu pieskirana cietu$ajam vides
kaitgjumu gadijumos (7. pants) patiesam ir piemeérots risina-
jums,

— skaidrak noformulét Noteikumu teksta 9. panta 3. un 4.
dalas un 9. panta 1. un 2. dalas savstarpgjo relaciju,

— apsvert, vai nebatu piemérotak 9. panta 4. dala pasludinat
par noteico§am tiesibu normas, kas ir spéka darijjuma
veikSanas vieta,

Brisel€, 2004. gada 2. junija

— parbaudit, vai 9. panta 5. dalai varétu pieskirt visparéja
Noteikumu pamatprincipa statusu un ieklaut to 3. sadala,

— nomainit 3. sadalas virsrakstu uz “Visparéji noteikumi”,

— Noteikumu 13. panta par neapstridami noteicoso pasludinat
to drosibas un uzvedibas kartibu, kas ir bijusi spéka vieta,
kur attieciga darbiba veikta,

— parstradat 24. pantu sekojosa redakcija:

“Kada saskana ar Siem Noteikumiem pielietojama likum-
dosanas norma nepamato prasibu tikai tada gadijuma un
tikai tik liela mera, cik ta acimredzami kalpo citiem
nolikiem, nevis atbilstofai zaudéumu  atlidzinasanai
cietuSajam.”

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas
prezidents
Roger BRIESCH

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinums par Komunikaciju starp Komisiju un
Padomi, Eiropas Parlamentu, Ekonomikas un socialo lietu komiteju un Regionu komiteju — Spéci-
gaka farmaceitiskas kimijas riipnieciba Eiropa pacienta laba — Aicinajums rikoties

COM(2003) 383 galiga red.

(2004/C 241/02)

2003. gada 16. oktobri Eiropas Komisija pienéma lémumu konsultéties ar Eiropas Ekonomikas un sociilo
lietu komiteju saskana ar Eiropas Kopienas Dibinasanas liguma 262. pantu par Komunikaciju starp Komi-
siju un Padomi, Eiropas Parlamentu, Ekonomikas un socialo lietu komiteju un Regionu komiteju — Spéci-
gaka farmaceitiskas kimijas ripnieciba Eiropa pacienta laba — Aicinajums rikoties

Vienota tirgus, raZoSanas un patérina darba grupa, kas bija atbildiga par komitejas darba sagatavosanu attie-
ciba uz $o jautajumu, pienéma tas atzinumu 2004. gada 4. maija. Zinojumu sniedza O'Nilas kundze (Mrs

O'Neill).

Tas 409. plenaraja sesija 2004. gada 2. un 3. janija (2. janija séd€), Eiropas Ekonomikas un socialo lietu

komiteja pienéma sekojosu atzinumu ar 164 balsim “par

1. Pamatojums

1.1  Jau sen ir ticis atzits, ka farmaceitiskas kimijas
ripnieciba Eiropa spélé nozimigu lomu gan ripniecibas, gan
veselibas sektora. Eiropas institiiciju ietvaros dazadu kompo-
nentu izveidei ir pievérsta ievérojama uzmaniba. Sie kompo-
nenti veido riipniecibu un sniedz no tas izrietosas prieksrocibas
pacientiem.

1.2 Lai to istenotu, Lisabonas Padome 2000. gada uzstadija
ES stratégisko mérki “izveidot viskonkurencspéjigako un dina-

”

, “pret” 1 un “atturejas” 10.

miskako, uz zina§anam balstitu ekonomiku pasaulé, kas spgj
attistit ilgstpéjigu ekonomisko izaugsmi ar vairak un labakam
darba vietam un lielaku socialo kohéziju”, kura farmaceitiska
kimijas riipnieciba spélétu svarigu lomu.

1.3 Ministru Padome, tas secinajumos Par medicinas produk-
medikamentu nozimigumu ar véra nemamu pievienoto terapei-
tisko vértibu, lai varétu sasniegt gan riipnieciskd, gan sabied-
ribas veselibas sektora mérkus.
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1.4 Zigojums “Globala konkurencspgja farmaceitiskas
kimijas r@pnieciba: Eiropas perspektiva (')” (parasti saukts
“Pammolli zinojums”) tika prezentéts Komisijai 2000. gada
novembri. Zinojuma tika paskatiti vairaki jautajumi, kam bija
nepieciesams pievérst uzmanibu. Tika izvirzits ari sekojoss seci-
najums “Eiropa atpalick no ASV tas spé&ja radit, organizét un
uzturét jaunus procesus, kas paliek arvien dargaki izmaksu zina
un kas ir organizatoriski sarezgiti.”

1.5  Komisijas komunikacijas pamatojums ir apsveért jauta-
jumus, kas izvirziti gan Pammolli zinojuma, gan sekojosajos
zinojumos, jo ir atzits, ka farmaceitiskas kimijas rtpnieciba
spélé svarigu lomu Eiropas Savienibas veselibas un ekonomikas
joma, gan ari socialajos jautajumos.

1.6 levérojams progress ir sasniegts Kopienas marketinga
autorizacijas procediiru izveide un Eiropas Medikamentu
izvértésanas agentiiras (EMIA) nodibinasana 1995. gada.

1.7 2000. marta veselibas politikas konsultantu grupa apgal-
voja Komisijai, ka sabiedribas veselibas mérkis farmaceitiskas
kimijas ripniecibas sektora ir “izgatavot pieejamus, efektivus,
augstas kvalitates, dro$us medikamentus, ieskaitot jaunakos,
visiem tiem, kam péc tiem ir nepiecieSamiba, neatkarigi no ta,
kadi ir to ienakumi vai socialais statuss” (?).

1.8 Komisija turpina veidot vienoto tirgu farmaceitiskas
kimijas rapnieciba, stimuléjot izpétes darbibu un attistibu (),
padarot ES pievilcigaku investoriem un izveidojot sistemas, kas
nodrosina pacientiem lielaku izveli, npemot véra medikamentu
pieejamibu un cenu.

1.9 Bez tam Komisija izveidoja jaunu Augstaka limena
grupu medikamentu izgatavosana un nodro$inasana (G10
medikamenti) () ar noltiku sniegt svaigu skatjjumu attieciba uz
problémam, kas radusas farmaceitiskas kimijas rapniecibas
sektora saistiba ar nacionalajam un kopienas kompetencém. Si
grupa ir atbildiga par medikamentu razoSanu un no tas tiek
sagaiditi radosi problému risindjumi.

1.10  2002. gada maija G10 grupa publicéja zinojumu
“Augstaka limepa grupa par medikamentu izgatavoSanu un
nodrosinasanu”. Vienbalsigi pienemta pieeja 14 rekomendacijas,
ko grupa izveidoja, ir Komisijas “Aicindjuma rikoties” pamata.
EESK tika lagta sniegt atzinumu par So “Aicindjumu rikoties
”(Pielikums).

1.11  Nostaju papildindgja Padomes rezolicija par tému
“Problémas farmaceitiskas kimijas riipniecibas un sabiedribas
veselibas sektord — uzmanibas fokusé$ana uz pacientiem” (°).

(") Uznémuma dokuments Nr. 1/2001.
() Izveidojusi Augstaka limena veselibas komiteja.
(’) Padomes secinajumi par ieks¢jo tirgu 18.05.1998.
(*) Eiropas Komisijas Augstaka limena grupa medikamentu izgata-
vosana un nodrosinasana. Aicinajums rTIE
7.5.2002.
(°) Padomes rezoliicija 01. un 02.12.2003.

oties. G10 medikamenti

2. Komunikacijas merkis

2.1  Komunikacijas mérkis ir “ noteikt, ka Komisija redz G10
rekomendacijas, kas izvirzitas pasreizéja konteksta”. Nacionalas
kompetences jomas Komisija izvirza virzienu, kadu ta uzskata
dalibvalstim vajadzét ieturét. Bez tam komunikacijas mérkis ir
noteikt, ko Komisija varétu darit, lai veicinatu procesu un, jo
seviski, lai varétu veikt svarigo izmainu un lietderiguma uzrau-
dzibas funkciju.

2.2 Saja konteksta Komisija izvirza piecas lielakas komuni-
kacijas témas, kas ietver jautajumus Eiropa:

— prieksrocibas pacientiem;

— konkurencspgjigas ripniecibas attistiSana Eiropa;

— ES zinatnes bazes stiprinasana;

— medikamenti paplasinata Eiropas Savieniba;

— pieredzes apmaina starp dalibvalstim.

3. Teksts — visparéji komentari

3.1  Farmaceitiskas kimijas ripniecibai ir  sarezgitas
savstarpéjas attiecibas ar veselibas apriipes sistémam, izpétes
darbibu, pacientiem un konkurgjosdam kompanijam. Si
ripnieciba nodrosina daudz darba vietas visa Eiropas Savienibas
teritorija. No industrijas tiek pieprasits, lai ta batu radosa un
labi funkcionétu ar atskirigajam sistémam ASV un Japana. Sis
komunikacijas noliiks ir izveidot integrétu pieeju, lai raditu
prieksrocibas ripniecibai un pacientiem, ka ari lai stimulétu
ilgtsp&jigu attistibu ka galveno ieguldjjumu dinamiska, uz
zinasanam balstita ekonomikas izveidé Eiropa. EESK uzskata,
ka tas ir galvenais uzdevums.

3.2 Rapniecibas konkurencspéja ir véra nemams jautajums.
Biezi vien tiek veidoti salidzinajumi ar riipniecibas sasniegu-
miem ASV. Ir svarigi uzsvért, ka tas nenotiek farmaceitiskas
kimijas rGpniecibas struktiras defekta del, bet izriet no tirgus
fragmentacijas, kas ir loti at3kiriga nacionalaja limeni. Ta rezul-
tata rodas fragmentéta pieeja izpétes darbibai, jaunradei un
medikamentu klasificéSanai recepsu un bez recepsu kategorijas.
Si situdcija rodas no ta, ka ir jaievéro lémumu pienemsanas
process 25 nacionalajas valdibas, tadgjadi arT rodas atskiribas to
socialas nodro§inasanas un veselibas politika. Tas atstaj ietekmi
uz investiciju piesaisti izpétes darbiba un attistiba, produktu
pieejamiba un prieksrocibu nodrosinasana pacientiem konse-
kventa veida visas dalibvalstis.
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3.3 Ir svarigi, ka rGpniecibas loma tiek apzinata saistiba ar
nodibinatajam veselibas apriipes sistémam dalibvalstis, ka un
kada apjoma tam tiek sniegts finanséjums un ka nodroginat, ka
pacientiem katra dalibvalsti ir pieejami visi autorizétie medika-
menti Eiropas Savieniba. Kamer tas ir galvenais Komisijas
meérkis, EESK identificé novirziSanos, nodrosinot medikamentu
pieejamibu, un izverté dalibvalstu spéju ieguldit kapitalu Saja
procesa. Jo seviski EESK pievér§ uzmanibu potencialajai
ietekmei uz kandidatvalstim.

3.4 EESK uzsver augo$o nozimi iesaistit pacientus lémumu
pienemsanas procesa un partnerattiecibu attisti§ana starp valsts,
privatajam un pacientu grupam, lai giitu savstarpu labumu.
Lai gan EESK pozitivi vérté ietvero$o pieeju, ko ir ieteikusi
Komisija, ta bija vilusies, ka G10 grupai par medikamentiem
nebija lielaka reprezentéjosa baze.

3.5 EESK atzist, ka pieradjjumi rada, ka notiek Eiropas
farmaceitiskas kimijas ripniecibas konkurencspéjas samazi-
nasanas. Tomeér, lai gan ir noteikti riipniecibas trakumi Eiropas
modeli, ir svarigi fokusét uzmanibu uz pieejamajam prasmém,
nodibinatajam struktiiram un sasniegumiem Eiropa, neka balsti-
ties uz piepémumu, ka ASV modelis noteikti ir labakais vai
vienigais cels. Galvenais mérkis ES modeli ir panakt veselibas
apriipes sistému efektivitati, lai pilditu pacientu vajadzibas —
gan mediciniskas, gan ekonomiskas vai socialas, taja pasa laika
veicinot farmaceitiskas kimijas riipniecibas ekonomiskas aktivi-
tates.

3.6 Komunikacijas spektrs no Komisijas ir Joti plass un EESK
gribétu pievérst uzmanibu jau ieprieks izteiktajiem atzinumiem,
ka pasakumi, kas nepiecieSami, lai sasniegtu progresu 3ajas
jomas, ir novecojusi. EESK ari velétos uzzinat, ka Komisija
panaks straujaku progresu §is komunikacijas aspekta ().

3.7  Komisija uzsver sasniegumu uzraudzibas un izvértésanas
svarigumu lidz ar snieguma raditajiem. EESK min problémas,
kas saistitas ar atbilstosas statistiskas informacijas un pieradi-
jumu trikumu, uz ka pamata izvertét progresu un vélamo attis-
tibu. Ir nepieciesami labaki procesi, saskana ar kuriem definét,
kada informacija ir jaievac. Bez tam EESK véletos redzét daudz
aktivaku un caurspidigaku sistémas izveidi.

3.8 Ir atzits, ka farmakologijas sektors nodrosina daudz
darba vietu ne tikai tieSajiem riipniecibas darbiniekiem, bet ari
darbiniekiem citos izpétes sektoros, saistitajas kompanijas,
universitatés un veselibas sektora. Tomér pastav uzskats, ka bez

(") EESK atzinums par priekslikumu 14.3.2003. Regulai OV C 61/1.

saskanotakas pieejas attieciba uz izpétes darbibu un jaunradi
Eiropa, ka ari bez adekvatam investicijam $aja sektora tiks
zaudéti prasmigi darbinieki.

3.9  Lai gan EESK apzinas problémas, lai raditu vienoto tirgu
esodajas un topoSajas dalibvalstis, ta vélétos redzét skaidras
stratégijas, lai sasniegtu So merki farmaceitiskas kimijas
ripnieciba. Ir janem véra atskiribas starp ES limeni un naciona-
lajam kompetencém attieciba uz medicinisko produktu marke-
tingu, jo seviski pievérSot uzmanibu atskirigajas veselibas
apripes un finanséSanas sisttmam katra dalibvalsti. EESK
vélreiz véletos uzsvért svarigumu, ko ta pieskir faktam, ka
cilvéka veselibas aizsardzibai ir jabat pirmaja vieta regula (ka
tas ir noteikts jau iepriek3gjos atzinumos). Nemot véra 3o
sabiedribas veselibas merki farmakologijas sektora, ir jagatavo
augstas kvalitates, dro$i medikamenti, ieskaitot jaunos medika-
mentus, kas pieejami visiem, neatkarigi no ienakumiem vai
sociala statusa (%).

4. Komisijas ieteikta riciba

4.1 Prieksrocibas pacientiem

4.1.1  Veselibas apriipes uzdevums kliist arvien vairak saistits
ar pacientiem, kas pievér§ lielaku interesi savai veselibai un
apriipes iespgjam. Arl Komisija ir atzinusi pacientu iesaistiSanas
svarigumu. EESK pozitivi vérté pacientu iesaistiSanas metozu
radisanu un atbalstiSanu visos limenos.

4.1.2  Nesen izveidotais Eiropas Pacientu forums nodrosinas
noderigu mehanismu, caur kuru virzit pacientu viedoklus, kas
savukart varétu palielinat ES Veselibas forumu. ES Veselibas
forums ir dibinats 2001. gada, lai sasauktu kopa Eiropas akcio-
narus veselibas joma (icklaujot socialas organizacijas ar veselibu
saistitam interesém). Lai veiktu Sos pasakumus, ir nepiecie$ams
noteikt valsts un nevalstisko organizaciju lomu sabiedribas
veselibas sektora.

4.1.3  Saja konteksta ir svarigi, ka individudlie pacienti vai
pacientu grupas, kas iesaistitas $ada lémumu pienemsanas
procediira, bitu labi informéti par procesiem, ka ari par
ietekmes robezam. Ir svarigi, ka tiek nostiprinata savstarpéja
uzticiba starp tiem, kas ir eksperti profesionalaja un tehniskaja
joma, un starp tiem, kuru uzdevums ir parliecinaties, ka sabied-
riba sanem precizu un izsmelosu informaciju par medikamen-
tiem.

(*) EESK atzinums par priekslikumu 20.4.2001.Lémumam OV C
116/18
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4.1.4  EESK uzskata par kritiski svarigu faktoru, ka informa-
cijas kvalitate un pieejamiba pacientiem un sabiedribai tiek
veicinata un attistita, jo seviski, saistiba ar informacijas objekti-
vitati un pieegjamibu. To atzina Ministru Padome secindjuma
par Medicinas produktiem un sabiedribas veselibu 2000.gada
jiinija. Saja aspekta EESK vélétos atbalstit priekslikumu attieciba
uz “kvalitates zimes” izveido3anu, lai raditu “kvalitates kritéryus
interneta majas lapam, kas saistitas ar veselibas jomu”. Sim
faktoram ir jaattiecas ari uz citiem informacijas nodrosinasanas
lidzekliem. Ir svarigi, ka informacija tiek izmantota, lai
informetu individus un, cik iesp&jams, mudinatu vinus griezties
péc padoma pie veselibas apriipes profesionaliem. Tapat ari ka
prioritate ir janosaka izvairiSanos no parlieku liela vai neatbil-
stofa medikamentu patérina.

4.1.5 Porzitivi tiek vértéts priekslikums izveidot apvienotas
valsts-privatas partnerattiecibas, iesaistot plasa spektru investi-
ciju iegulditajus, lai informétu, konsultétu un uzraudzitu infor-
macijas nodrosinasanu. EESK varétu sasaukt kopa farmaceiti-
skas kimijas riipniecibas kompanijas, pacientu parstavjus,
akadémiskas, socialas un citas organizacijas, ka ari profesio-
nalus veselibas apriipes joma, lai iesaistiti pacientu informésana
un izglito$ana par veselibas jautajumiem. Sada veida partnerat-
tiecibas varétu nodrosinat svarigu informaciju valdibam, ES
Parlamentam, Komisijai un Ministru Padomei par jautajumiem,
kas ir batiski riipniecibai un individu veselibas apriipes jomai.

4.1.6  Informacijas izplatiSana, lai veicinatu sabiedribas vese-
libas attistibu dalibvalstis, biis viens no svarigakajiem elemen-
tiem, lai nodrosinatu lielaku saskapotibu un veicinatu derigas
informacijas ievaksanu un analizes efektivu veiksanu.

4.1.7  EESK apstiprina priekslikumu, ka aizliegumam attie-
ciba uz recepsu medikamentu reklaméSanu ir japaliek speka.
Savukart bez recepsu medikamentu reklamésanas jautagjumam
ir japievers liela uzmaniba, lai nodroinatu atbilstosu medika-
mentu izmantoSanu.

4.1.8 EESK vélétos apstiprinat viedokli, ka pasarstésanas
process var tikt vislabak Istenots, ja potencialais lietotajs sanem
padomus un konsultacijas no zinosa veselibas specialista. Nepa-
reizs pasarstéSanas process var izraisit atveselosanas nove-
losanos un dazos gadijumos nelabvéligu ietekmi ar recepsu
medikamentiem.

4.2 Relativais iedarbigums

4.2.1 EESK atbalsta “relativa iedarbiguma” definiciju, ko
pienémusi Komisija saistiba ar veselibas apriipes tehnologijam,

ka, pieméram, ar medikamentiem. Tas nozimé, ka “pievienota
terapeitiska vértiba (PTV) ir kopgjais kliniskais lietderigums sali-
dzinajuma ar citiem arsté$anas veidiem un izmaksu efektivitati”.
Tomeér tiek uzsvérts, ka varétu rasties dazas problémas dalibval-
stis, piemérojot $o pieeju, tapéc ir svarigi, ka ir nodrosinats
picetieckoss laika intervals, lai atbilstosi atrisinatu $o jautajumu.

42.2  EESK wuzsver, cik svarigi ir nodrosinat palielinatu
pieejamibu attieciba uz rentabliem (ne tikai cenas izpratng),
jauniem un drosiem medikamentiem lielakam skaitam cilvéku.
Relativa iedarbiguma kritérija piemérosana dalibvalstis atstas
tieSu ietekmi uz cenam un izdevumu atlidzinasanu, kas ir katras
dalibvalsts kompetence. EESK vélas pievérst uzmanibu ietekmei,
kas tiks radita uz socialas apriipes budzetu, kas katra dalibvalsti
ir atskirigs. Si ietekme novérsis visefektiviko medikamentu
izrakstiSanu uz receptém budzeta ierobezojuma deél.

423 Ir ieteicams veicinat pieredzes apmainu, izveértéjot
rentabilitati, lai uzlabotu izvértésanas metodes, kas tiek izman-
totas dazadas dalibvalstis.

4.3 Piesardzibas pasakumi farmakologija

43.1 EESK piekrit, ka attistita piesardzibas pasakumu
sistéma farmaceitiskas kimijas ripnieciba ir svariga, un uzskata,
ka ir javeicina esoso sistému attistiba. Visiem veselibas specialis-
tiem, kas iesaistiti recepsu izrakstiSanas procesa, ka ari pacien-
tiem ir japiedalas efektiva marketinga izpétes sistéma, kas
japieméro visiem medikamentiem. Sai jaunajai zinoSanas
sistémai ir jabat seviski stingrai attieciba uz jaunajiem medika-
mentiem. Bez tam, lai varétu veikt atraku licencé$anas procesu,
ir nepiecieams ievérot visus piesardzibas pasakumus farmacei-
tiskas kimijas ripnieciba, izmantojot novérojumu pétjjumus, lai
rastu pieradijumu atbilstoso medikamentu drosibai vai jebkurai
neparedzétai toksicitatei, cik atri vien iesp&jams.

4.3.2  Lai gan kontrolétas, kliniskas medikamentu parbaudes
péc izlases principa ir piepemts veids, ka demonstrét medika-
mentu iedarbigumu, §is parbaudes parasti ir nepietickama
apjoma vai tiek veiktas uz pacientiem, kas neparstav visus
potencialos zalu lietotajus. Tadéjadi $is parbaudes nespéj
nodrosinat potencialo risku pieradijumus, jo seviski attieciba uz
jitigo pacientu kategoriju. Tadéjadi novérojumu pétijumos tiek
rasta papildus informacija kontrolétajam parbaudém, kas tas
papildina. Novérojumu pétjjumi var tikai dazreiz sniegt infor-
maciju par vélamo iedarbigumu, lai gan daZreiz tie var sniegt
informaciju par to, ja gaiditais (vélamais) iedarbigums nepara-
dijas.
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4.4 Konkurencspejigas industrijas attistiSana Eiropa

441  EESK atzist farmaceitiskas kimijas rpniecibas lomu un
ieguldijumu Eiropas tirdznieciba augsto tehnologiju joma un
socialo un sabiedribas veselibas jomas mérku pildisana. Ta
nodrosina darba vietas augsti apmacitiem specialistiem. Tadé-
jadi ir loti svarigi, ka likumdoSanas un reguléjosie mehanismi
darbojas bez sarezgijumiem, lai varétu veicinat un attistit
ripniecibu. Bez tam ir bitiski, ka ES dalibvalstis darbojas nacio-
nalaja liment, lai nodrosinatu, ka jaunie medikamenti ar pievie-
noto terapeitisko veértibu ir pieejami pacientiem, cik atri vien
iespéjams. Ir svarigi veicinat un atbalstit izpétes darbibu, lai
nodrosinatu jauno medikamentu izgatavosanu.

4.4.2  Lai gan EESK apstiprina galvenas darbibas, ko ir ietei-
kusi Komisija, ta uzskata, ka:

— ir svarigi samazinat laika intervalu, ko jauns kimijas specia-
list patéré attistibas fazé pirms licencéSanas. Ari spéjai
atSifrét nevelamos efektus (baluksparadibas) péc kliniskas
izmantosanas ir jabat atrakai;

— stingro informacijas aizsardzibas regulu dé] ir Joti sarezgiti
veikt nepiecieSsamos novérojumu pétijumus, lai noteiktu
medikamentu drosumu ikdienas lietoSanai. Novérojumu
petijumi ir vienigais praktiskais veids, ka identificét retas,
nelabveligas balkusparadibas (drosibas del). Tie ir atkarigi
no atskirigas, pirms tam esoas informacijas dalu apko-
posanas (pieméram, recepSu izrakstiSanas informacijas,
demografiskas informacijas un rezultatu informacijas, ka
hospitalizacijas unfvai mir§anas apliecibas informacija).
Personigie raditaji parasti ir vieniga metode, lai savienotu $is
informacijas dalas. Nesen pienemta likumdo$ana nosaka, ka
ir nepiecieSams rast pacientu apstiprinajumus $adai infor-
macijai, pat tajos gadjjumos, kad tiek praktizéta anonimi-
tate. Ja ir ieveérojams individu skaits, kas nav iesniegusi
$adus apstiprinajumus, vai vienkar$i ignor&jusi pieprasi-
jumu, rezultata iegita informacija ir nepamatota. Tadgjadi
ta var tikt uzskatita par nevértigu, jo ta neatspogulo vecaku
populaciju ();

— EESK vélétos pievérst uzmanibu jau ieprieks izteiktajam
viedoklim par 3o jautajumu “ka ir japieméro sistematiska
pieeja, ko var pilniba istenot bez individualas informacijas,
izmantojot tikai apkopoto informaciju” (3.

443  EESK vélétos sniegt atbalstu Farmaceitiskas kimijas
ripniecibas  parskatam, lai uzlabotu Centralizétu un
Savstarpéjas atziSanas procediiru funkcioné$anu, lai paatrinatu
izvértesanas procesu un saisinatu laika periodu, kas nepie-
cieSams gala lémuma pienemsanai. Ir pozitivi javérte fakts, ka
Komisija un EMEA jau ir samazinajusas laika intervalu savam
ieksgjam procediiram, tomeér ir nepiecieSami uzlabojumi, lai
savlaicigi ieviestu jaunas terapijas metodes Eiropas pacientiem,

(") Turpat.
(%) Turpat.

ta, lai pacienti, kas sanem veselibas apriipi Eiropa, nav neizdevi-
gaka pozicija, ka tie pacienti, kas sanem apriipi ASV.

4.44  Pozitivi tiek vértéta jauno medikamentu attistiba 6.
Izpétes programmas ietvaros (IP6) ar izpétes tematisko priori-
tati par tému “Dzives zinatnes, genétika un biotehnologija vese-
libai”.

4.4.5  Tiktu gitas papildus prieksrocibas, ja samazinatu laika
intervalu starp sakotnéjo potenciala medikamenta patenté$anu

un pieprasijuma iesniegSanu tirgus autorizacijai, izvairoties no
nevajadzigam procediiram.

4.4.6  Lai gan EESK atbalsta priekslikumu saskanot informa-
cijas aizsardzibu desmit gadu laika, gadjjumos, kad tiek
nodro$inata papildus informacija ipasam apaksgrupam, ka,
pieméram, bérniem, ir atzits, ka ir iesp&amas turpmakas
debates par arkartgju tiesibu paplasinasanu attieciba uz infor-
macijas pieejamibu vél viena papildus gada ietvaros.

4.5 Atmaksu sniegSanas un cenu noteikSanas sarunu laika plano-
jums

4.5.1  EESK piekrit, ka uzmaniba jafokusé uz “visiedarbigakas
arste$anas nodro§inasanu pacientam efektiva veselibas apriipes
sisttma”, jo seviski nemot véra pieaugos$as veselibas apripes
izmaksas. Ir jaatzimé, ka farmaceitiskas kimijas rtipniecibas
produkti vidéji sastada 15 % no veselibas budzeta (). ES dalib-
valstim ari ir pienakums nodrosinat, ka 1émumi par cenu no-
teik§anu un atmaksu sniegSanu tiek pienemti, ievérojot caurspi-
diguma principu un nediskrimingjosa veida preciza laika plano-
juma (*).

452 Ir jaatzimé, ka dalibvalstim ir skaidra atbildiba, kas
jauznemas, lai veiktu nacionalos pasakumus veselibas apripes
jomas izdevumu kontrole. Tas izraisa situaciju, kad ir loti atski-
rigas cenas salidzinagjuma ar ASV, kas vél vairak pastiprinasies
péc paplasinasanas. Tomér EESK véletos uzsvért, ka neatkarigi
no ta, kada cenu sistéma tiek izveidota, tai nevajadzétu radit
barjeru, lai parliecinatos, ka jauni, labi medikamentu noklast
tirgd. Komiteja komisijas rikoties, lai nodrosinatu “Caurspidi-
guma” direktivas piemérosanu pilna apméra (Direktiva
89/105/EEC).

453  Sadas biitiskas atskiribas administrativi fiksétas cenas
var kaitét iek$€ja tirgus attistibai. Tadgjadi EESK pozitivi vérte
Komisijas priekslikumu, ka ir javeic “atspogulojums”, lai
apsveértu alternativos veidus, ka kontrolét nacionalos, ar farma-
ceitiskas kimijas ripniecibu saistitos izdevumus dalibvalstis.
EESK piekrit, ka dinamiskaki un konkurencspéjigaki tirgus
mehanismi varétu veicinat integrétaka tirgus radiSanu. “Atspo-
gulojuma” ir jaieklauj parskats par medikamentu un sabiedribas
veselibas privato un valsts finansésanu.

(*) Galvenais uzdevums attieciba uz farmaceitiskas kimijas ripniecibas
izdevumiem, publicéts 2001. gada Austrijas Veselibas instituta.
(*) 11.2.1989. Padomes Direktiva 89/105/EEC, OV L 040
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4.5.4 Pilna apméra konkurss attieciba uz medika-
mentiem, ko valsts nav ne iegadajusies, ne
sniegusi atmaksu

4541  EESK uzskata, ka, ja jauns medikaments ir sanémis
marketinga autorizaciju (apstiprinot iedarbigumu, dro$ibu un
kvalitati), tam ir jabat pieejamam pacientiem bez nevajadzigas
aizkaveSanas, ja tas ir nepiecieSams pacienta veselibas stavo-
klim. EESK atbalsta jaunu medikamentu izgatavoSanas iespéja-
mibu uzriez péc tam, kad tie ir sanémusi marketinga autoriza-
ciju.

4542  Veselibas izdevumu seg$ana un uzraudziSana
dalibvalstis varétu radit barjeru jauno medikamentu vienlaicigai
pieejas nodro$inasanai visiem pacientiem Eiropas Savieniba.
EESK var atbalstit tieSo cenu kontroles aizvietoSanu ar veselibas
izdevumu uzraudzisanu un vélétos mudinat Komisiju veicinat
debates par iespg§jamam metodém, lai to panaktu. Saja
konteksta ir janodrosina iespgja apsvert cenu kontroles aizlie-
gSanu attieciba uz medikamentu razoSanu, kas nav iegadati
caur valsts iepirkuma procediiru, ka ari nav atmaksati saskana
ar obligato veselibas apdrosinasanu.

4.6 Konkurencspéjigs nepatentets tirgus

4.6.1 EESK veletos piekrist svarigajai nepatentéto medika-
mentu lomai attieciba uz veselibas apriipes izmaksam, tadejadi
palidzot uzlabot veselibas apriipes finansésanas ilgstp&ju, bet ir
svarigi saglabat lidzsvaru starp Siem medikamentiem un jaunu
produktu izgatavosanu ta, lai ripnieciba attistitos dinamiski un
pacientiem bitu lielaka izvéle.

4.6.2  EESK atbalsta skaidrakas Kopienas definicijas izveidi
attieciba uz nepatentétajiem produktiem, jo seviski svarigi ir
nemt véra intelektuala ipasuma tiesibas paplasinasanas ietvaros.

4.7 Konkurencspéjigs bez recepsu tirgus

4.7.1 Lai gan ir atzits, ka bez recepSu medikamenti, kurus
var iegadaties aptiekas vai galvenajos mazumtirdzniecibas precu
veikalos, veicina tirgus konkurencspgjas attistibu un nodrosina,
ka sabiedriba tos var iegadaties bez mediku konsultacijas, EESK
uzskata, ka ir svarigi nodrosinat, ka $ie medikamenti tiek lietoti
pilnigas drosibas nosacijumu ietvaros.

4.7.2  Pastav nekonsekvence attieciba uz bez recepsu medi-
kamentiem katra dalibvalsti, un EESK vélétos atbalstit prieksli-
kumus par to, ka ir japienem lémumi par lielaku konsekvenci
medikamentu klasifikacija, ievérojot vienota tirgus principus.

4.7.3  Bez tam EESK véletos atbalstit priekslikumu no Komi-
sijas, ka viena un ta pati precu zime ir jaizmanto gan recepsu,
gan bez recepsu medikamentiem dalibvalstis, kas ir parlieci-
natas, ka 3adi netiek radits risks sabiedribas veselibai.

4.7.4  Tomér EESK vairakkart atkarto viedokli, kas pausts par
bez recepsu oralo antibiotiku, antivirusu vai antisénu pieeja-
mibu, kam vajadzétu pieskirt recepsu statusu. Ja $adi medika-
menti tiek izmantoti ikdiena vai tiek lietoti neatbilstosi, pastav
risks radit lielakas rezistences problémas, kas ietekmés slimibas
attistibu, jo seviski, ja ir nopietna rakstura infekcija. Tapéc ir
svarigi, ka Sie medikamenti ir jaapskata visas sabiedribas vese-
libas aspekta un to izmantoSanu kontrolé recepsu izrakstiana.
Ir loti svarigi, ka pacientiem tiek nodrosinata preciza un viegli
saprotama informacija un ka 3adi izrakstitu medikamentu
lictosana tiek uzraudzita un ieklauta nakotnes pétnieciskaja
darbiba.

4.8 ES zinatnes bazes stiprinasana

4.8.1  EESK atzist, ka ir nepiecieSams attistit un uzturét dina-
misku pétniecisko darbibu un attistibas bazi farmaceitiskas
kimijas ripnieciba, kam nepiecieSama ekspertize gan
rﬁpniedbé, gan saistitajas zinatnes institiicijas.

4.8.2  EESK atbalsta mérki radit veselibas virtualos instititus,
lai veicinatu un organizétu veselibas un biotehnologijas attis-
tibu Eiropa, lai apvienotu tos, kam ir kopgjas intereses pétnieci-
skaja darbiba. EESK uzskata, ka ir jabat vienotai struktiirai, lai
apvienotu zinaSanas un ekspertizi ar atbilsto$am izplatisanas
metodém, ja ta varétu saglabat specialistu profesionalas prasmes
un raditu nopietnu konkurenci jaunu medikamentu izgata-
vo$ana ASV. 6. Izpétes programma (IP6) tiek pozitivi vértéta ka
pirmais pasakums, kas ir ticis veikts.

4.8.3  EESK ieprieksgja atzinuma atbalstija Eiropas centra
izveidoSanu slimibu novérsana un kontrolé ('), lai raditu spéci-
gaku zinatnisko bazi sabiedribas veselibai Eiropa.

4.8.4  Atbalstot pétnieciskas darbibas attistibu un jaunu
medikamentu radiSanu, EESK vélétos uzsvert, ka ir janosaka
jauni investiciju avoti. Saja sakariba EESK pozitivi vérté prieksli-
kumu izveértét vairakas idejas saistiba ar pétnieciskas darbibas
finansésanu, kura ieklauts riska kapitals, zemu izmaksu aizde-
vumi, nodoklu krediti, garantéts tirgus un patentu tiesibu
izvérsana un/vai tirgus arkartgjas tiesibas. Ir svarigi, ka sadar-
biba starp universitatém, izpétes fakultatém un ripniecibu tiek
veicinata un labak izmantota.

(") 5.2.2004 . EESK atzinums “Eiropas centrs slimibu novér§ana un
kontrole” - zinojuma sniedz&js: Bedossa kungs — OV C 32 .



28.9.2004.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

C241/13

4.9 Stimuls petnieciskajai darbibai

49.1  EESK pozitivi vérté direktivu attieciba uz Kliniskajam
parbaudém (), kura tiek uzsveérts, ka pacientu aizsardziba ir
svarigakais faktors parbaudes ietvaros. Direktiva uzsver ari
nepiecieSamibu vienkarSot un saskanot galvenas administrativas
procediiras, lai veiktu labaku parbauzu koordinaciju Eiropas
Savieniba. Tiek pozitivi vértéts arl nosacijums, ka ir jaizveido
klinisko parbauzu datu baze.

4.9.2  EESK véletos uzsvért, ka idejas par jaunu medikamentu
izgatavo$anu nak arT no mazam individualam kompanijam vai
no individiem, kam ir “spoza ideja”. Pastav risks, ka sarezgitas
administrativas procediras Eiropas Savieniba un dalibvalstis vai
lielaku kompanija nepiecieSamiba nodarboties ar izpétes
projektu atlasi, ko var veikt vienlaicigi, varétu novérst jaunu
ideju rasanos no Siem avotiem. Ir javeic zinams atalgojums, lai
atbalstitu $o potencialu un lai veicinatu sadarbibu starp
uzpéméjiem, tadgjadi palidzot $adam idejam parvérsties par
jauniem medikamentiem, kuriem ir potencials sasniegt tirgu.

49.3  Salidzindgjuma ar ASV Eiropas Savieniba un tas
dalibvalstis nacionalaja limeni biezi koncentréjas uz nepieciesa-
mibu “izvairities no klidam”, nevis uzpemties risku gtit pana-
kumus, kuru rezultata varétu rasties dazas kltdas. §ajé sakariba
nav iespgjams parvarét saistibas. EESK atbalsta direktivas atru
ievieanu attieciba uz Biotehnologisko izgudrojumu juridisku
aizsardzibu visas dalibvalstis, cik atri vien iespgams, nemot
vera, ka nesaskanoSana kaves Eiropas biotehnologiskas
ripniecibas attistibu.

49.4 EESK arl atbalsta Kopienas patentu likumdosanas
pieméro$anu, kas samazinas izmaksas katrai dalibvalstij.

4.9.5  EESK vélétos uzsvért, ka paslaik 40-50 % no medika-
mentiem, kas paredzéti bérniem, nav licencéti priek§ bérniem,
tapat ari nav nodro$inata licence pediatriskai lietosanai. EESK
velétos rekomendet, ka vajadzétu veikt izpétes darbibu, lai
noteiktu atbilstosas medikamentu devas bérniem, veciem cilve-
kiem, virie$iem un sievietem. Galvenais jautdjums ir noteikt
atbilstosu, dro$u un iedarbigu medikamenta devu katram atse-
viskam gadjjumam.

4.9.6  Pareiza deva ir jo seviski svariga attieciba uz vecakiem
cilvékiem, kas varétu lietot vairakus, dazadas iedarbibas medika-
mentus un kam taja pasa laika varétu bat viegls organu
darbibas traucGjums (pieméram, nieru vai aknu). Tadgadi ir
svarigi noteikt atbilstosu medikamenta devu, nemot véra, ka to
var izrakstit arf attieciba uz citiem slimibas raditajiem.

(") 1.5.2001.Direktiva 2001/20/EC, OV L 121

4.9.7  EESK ari vélétos uzsvért, ka, lai gan pastav slimibu
stavokli, kas pasreiz Eiropa ir reti konstatéti, tie var bit biezak
sastopami pargja pasaulé. Fakts, ka cilveki arvien vairak celo, ka
arl globalas sasilsanas sekas varétu izraisit “barenu” () slimibu
popularizésanos, ko biitu griiti apturét.

4.10 Medikamenti paplasinata Eiropas Savieniba

4.10.1  EESK piekrit, ka visgraitak bis veikt jauno dalibvalstu
ekonomikas un veselibas apriipes sistému integraciju un
saskanosanu ar esoSajam ES dalibvalstim. Lielakajai dalai valstu,
kas pievienojas Eiropas savienibai, ir mazak resursu, ko ieguldit
veselibas apriipes sektoros, neka esoSajas dalibvalstis. Tadgjadi
farmaceitiskas kimijas riipniecibas produktu pieejamiba par
cenam, ko var atlauties visi individi, saistiba ar veselibas
apriipes sistému ir svarigs elements. Tas javérté veselibas
apriipes izmaksu pieaugSanas kontekstd, nemot véra vecaka
gadagajuma cilvékus un jaunas socialas un veselibas apriipes
vajadzibas.

4.10.2  Gratibas arl varétu rasties intelektuala Ipasuma
tiesibu saskano$ana, kas varétu radit ievérojamas atskiribas
attiecba uz cenu limeniem un tadgadi palielinat paralélo
importu. Sada situdcija rodas, ja pastav sistematiskas cenu atski-
ribas starp dalibvalstim. Tada gadijuma individi vai organiza-
cijas, kas nav tirgus autorizacijas veicgjas, var iegadaties medi-
kamentu vairuma par zemakam cenam, importét to par
augstakaim cenam un pardot to, glistot pelnu tikai no cenu
atskiribam. EESK atbalsta Komisijas ieteiktos pasakumus, lai
atrisinatu $o problému juridiski, informé&jot marketinga autori-
zacijas veicgju, kompetento varas instanci dalibvalsti un EMEA
par paraléla importa iespéjamibu konkrétaja dalibvalsti.

4.10.3  Tomér, ir atzits, ka juridisko atbildibu, stajoties speka
intelektuala ipa§uma tiesibam, nesis patenta Ipa$nieks.

4.10.4  EESK pozitivi vérté pasakumus, ko ir veikusi Komi-
sija, lai nodrosinatu, ka jaunajam dalibvalstim ir iespéja vest
dialogu par jebkuram problémam, kas tam varétu rasties, Iste-
nojot farmaceitiskas kimijas riipniecibas likumdosanas meha-
nismu gan pirms, gan péc pievienoSanas ES.

() “Barena” slimiba ir loti reta slimiba Eiropa, lai gan ta ir starp
visbiezak sastopamajam slimibam visa pasaulé, kas galvenokart
konstatéta tropiskajas zemés, kur valda liela nabadziba. Sadu slimibu
arstéSanai nav labi attistits tirgus ar konkurencspéjigu cenu produk-
tiem, ka ari dé] ta, ka farmaceitiskas kimijas riipnieciba iegulda maz
invesﬁciju §is slimibas arstésana. Pieméram, malarija, Sistomiaze un
epra.
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4.11 Pieredzes apmaina starp dalibvalstim

4.11.1  Pieredzes apmaina starp dalibvalstim ir svarigs attis-
tibas nosacijums. Tapéc EESK pozitivi vérte Komisijas prieksli-
kumu izveidot ES raditajus, kas attiektos uz riipniecibas konku-
rencspéju un pilditu sabiedribas veselibas mérkus. EESK pozitivi
vérté darba grupas izveidoSanu, lai noteiktu Sos raditajus.

4.11.2 Raditdgjos ir jaietver farmaceitiskas  kimijas
ripniecibas produkta iedarbigums, ka ari faktori, kas saistiti ar
veselibas apripi:

— piegade;

— pieprasijums un reguléjosais mehanisms;
— riipniecibas rezultats;

— makroekonomiskais faktors.

5. Secinajums

5.1  EESK pozitivi vérté komunikaciju no Komisijas, “lai attis-
titu spécigaku farmaceitiskas kimijas rapniecibu Eiropa pacienta
laba” un atbalsta visaptvero$o programmu, kas ir izveidota. Ir
atzits, ka komunikacija ir pretencioza un ka ta radis griitibas
mérku sasniegdana.

5.2 EESK pauz viedokli, ka lai gan Komunikacija sasniedz
mérkus attieciba uz pacientiem sniegtajam prieksrocibam,
konkurencspéjigas riipniecibas radiSanu Eiropa, pasakumu
veikSanu, lai stiprinatu ES zinatnes bazi, nemot véra paplasi-
natu Eiropas Savienibu un nodrosinot, ka dalibvalstis giist
savstarpéju pieredzi, ta vélétos atzimét sekojosus jautajumus.

5.3  EESK vélétos uzsvért, ka atkariba no lémumu piene-
msanas procesa 25 nacionalajas valdibas padara farmaceitiskas
kimijas rapniecibu vajaku salidzinajuma ar ASV vai Japanu, kur
tick piemérotas vienotas metodes izpétes darbiba, jaunu
produktu radiSana, marketinga un cenu noteik$ana. Ir uzsverts,
ka process tika iesakts ar G10 rekomendacijam, lai panaktu, ka
darbojas vienotais tirgus un ka ietekme uz veselibas apriipes
sistémam un sabiedribas veselibu dalibvalstis tiek kontroléta ar
ieteiktajiem pasakumiem.

5.4  EESK vélétos pievérst uzmanibu parskatiem, dokumen-
tiem un politikas priekslikumiem saistiba ar farmaceitiskas
kimijas riipniecibas sektoru pédéjo gadu laika. EESK vélétos
noskaidrot, ka var panakt straujaku progresu ar G10 rekomen-
daciju, komunikacijas un Ministru Padomes iesaistiSanas pali-
dzibu.

Briselé, 2004. gada 2. jinija

5.5  EESK atzist griitibas, kas rodas, lai sasniegtu integréta
vienota tirgus darbibu attieciba uz farmaceitiskas kimijas
riipniecibas sektoru, nemot véra uzdevuma sarezgitibu un atka-
ribu no dalibvalstu kompetences un atskirigajam sistémam.
Tomeér, EESK uzsver, ka svarigi ir noteikt skaidras stratégijas, lai
sasniegtu $o mérki.

5.6  EESK apstiprina Komisijas noliiku noteikt snieguma radi-
tajus, lai nodro§inatu progresa izvértéSanu un uzraudzibu
ripniecibas ietvaros. EESK vélreiz velétos uzsvért, cik svarigi ir
iegiit konsekventu statistisko informaciju un pieradijumus, péc
kuriem izvértét komunikacija noteiktas programmas progresu.

5.7  EESK turpina uzsvért, cik svarigi ir aizsargat cilvéka
veselibu un ka $im faktoram ir jablit primarajam visas regulas
jomas.

5.8  EESK atbalsta priekslikumu attieciba uz “kvalitates
zimes” izveidosanu, lai raditu kvalitates kritériju ar veselibas
apripi saistitim interneta majas lapam un visiem citiem infor-
macijas lidzekliem, un uzsver, cik svarigi ir mudinat cilvékus
griezties péc padoma pie veselibas apriipes specialistiem.

5.9  EESK atbalsta attistitu piesardzibas pasakumu sistému
farmaceitiskas kimijas ripnieciba. EESK uzsver, ka I sistéma ir
jaturpina attistit, bez tam ir jaiesaista arl epidemiologisko péti-
jumu secinajumi.

5.10 EESK uzskata, ka pastav redla iespga attistit labak
koordinétu pieeju izpétes darbibai ar vienkarsakam un saskano-
takam administrativajam procediram. Jaunu investiciju avotu
potencials, kura varétu ieklaut riska kapitalu, zemu izmaksu
aizdevumus, nodoklu kreditus, tiek vértéts pozitivi un tas javei-
cina nekavgjoties.

5.11  EESK rekomendeé turpinat dialoga vesanu un sistému
vienkarsoSanu, lai atbalstitu jaunu produktu izgatavosanu un
zina$anu apmainu, lai veicinatu ripniecibas attistibu, ka arl
nostiprinatu prasmes un nodrosinatu darba vietas konku-
rencspéjiga farmaceitiskas kimijas rtipnieciba.

5.12  EESK ari iesaka ES un ES dalibvalstim ieguldit investi-
cijas, lai nodrosinatu, ka tiek izveidoti izcili sadarbibas tikli, kas
lautu nodrosinat finanséjumu ilgakam laika periodam, kas savu-
kart veicinatu jaunu produktu radiSanu un nodro$inatu izpétes
komandas darba ilgtsp&jibu.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas
prezidents
Roger BRIESCH



