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Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinums par tematu “Rijpniecibas parmainas Eiropas
farmacijas nozarée”

(2014/C 311/04)

Zinotajs: Almeida Freire kgs

Lidzzinotajs: Gibellieri kgs

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja saskana ar Reglamenta 29. panta 2. punktu 2013. gada
19. septembri noléma izstradat pasiniciativas atzinumu par tematu

“Riipniecibas parmainas Eiropas farmacijas nozare”

Par Komitejas dokumenta sagatavoSanu atbildiga Ripniecibas parmainu konsultativa komisija (CCMI) savu
atzinumu pienéma 2014. gada 8. aprill.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 498. plenaraja sesija, kas notika 2014. gada 29. un 30. aprili
(29. aprila sédg), ar 195 balsim par, 4 balsim pret un 12 atturoties, pienéma 3o atzinumu.

1. Secinajumi un ieteikumi

1.1.  Farmacijas nozare ir viena no Eiropas nakotnei svarigakajam un stratégiski nozimigakajam nozarém. Eiropai ka
vienam no galvenajiem pasaules inovaciju centriem farmacijas nozaré uzkrata bagatiga pieredze, un ir daudzi
priek$nosacijumi, lai ta pastavigi gitu labus rezultatus. Tomér panakumi nakotné ir atkarigi no politiskajiem apstakliem,
kas veicina atbilsto$u inovacijas izmanto$anu Eiropas veselibas apriipes sistémas.

1.2.  Farmacijas nozaré ir ne tikai augstaka pievienota vértiba uz darbinieku, augstaka pétniecibas un attistibas intensitate
un lielaka tirdzniecibas bilance visas augsto tehnologiju nozarés; farmacija ir vieniga nozare, kas nodrosina plasu
ieguldijumu ekonomikas izaugsmeé ar produktiem, kas uzlabo sabiedribas veselibu. Nozaré darbojas ne tikai lieli uznémumi
ar lielu darbinieku skaitu, bet arf mazi un vidéji uznémumi, kuru raditaji biezi vien atskiras atkariba no uznémuma lieluma.
Partneribas ar augstskolam un citam iestadém visa pasaulé veido integrétu dzivibas zinatnu sistému.

1.3.  Nemot vera globalas konkurences pastiprinasanos, Komiteja uzskata, ka pasreiz ir piemérots bridis, lai izstradatu
jaunu Eiropas stratégiju zinatném par dzivibu, kas var nodrosinat vienotaku pieeju nozarei, dodot iesp&u visam
ieinteresétajam pusém izmantot tas unikalas prieksrocibas.

1.4.  Komiteja ierosina jaunaja stratégija zinatném par dzivibu ieklaut tris aspektus:

— ieteikumus socialas politikas joma, kas biitu javers uz to, ka $ai nozarei vajadzétu risinat demografiskas novecosanas
skartas Eiropas hronisko slimibu kontroles problémas, ka arl uz nepiecieSamibu mazinat nevienlidzibu veselibas
apriipes joma;

— ieteikumus par zinatnes politiku, kas biitu javér§ uz pétniecibas darba saskanotibas un stratégijas uzlaboSanu visa
Eiropa;

— ieteikumus ekonomikas politikas joma, kuru meérkis batu plasak atzit, ka ieguldijumi veselibas apripé, tostarp
medikamentos, ir svarigi visiem sabiedribas slaniem. Komiteja ierosina visam dalibvalstim sadarbiba ar $o nozari
izmantot ligumus, kas varétu nodrosinat visiem Eiropas patérétajiem (t. i. pacientiem) lidzvértigu piekluvi misdienigai
medicinai.

1.5.  Btu jastiprina Eiropas Zalu agenttras (EZA) loma un neatkariba.
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1.6.  Eiropai biitu jacen$as nostiprinat pasaules lideres pozicijas farmacijas nozaré, izmantojot partneribas, kas parsniedz
tas robezas.

1.7.  Visa Eiropa jacensas samazinat nevienlidziba zalu pieejamibas joma.

1.8.  Saistiba ar ieteikumiem par zinatnes politiku Eiropai biitu jaturpina koordinéta stratégija medicinas un biozinatnes
pétijumu joma Eiropa un vairak jatiecas uz izcilibu biomedicinas pamatpétijumos, izglitiba un apmaciba, lai iegiitu vadoso
lomu zinatng, tadgjadi atbalstot stratégiju “Eiropa 2020” un sekméjot konkurenci pasaulé.

1.9.  Komisijai batu jaieklauj intelektuala Ipasuma komponente gaidamaja pazinojuma par ripniecibas politiku
farmacijas nozare.

1.10.  Farmacijas nozare dod ieguldijumu stratégija “Eiropa 2020”, kas vérsta uz pardomatas, ilgtsp&jigas un ieklaujosas
izaugsmes nodro$inasanu; stingrs uzsvars tiek likts uz kvalitativu darbavietu izveidi un nabadzibas mazinasanu. Tas tiks
panakts ar efektivakiem ieguldijumiem izglitiba, pétnieciba un inovacija, pieprasijuma politika ipasi pievéroties inovativu
produktu un pakalpojumu pieprasijuma veido$anai un uz kvalitativu nodarbinatibu balstitas ekonomikas sekmésanai, kas
nodrosinatu socialo un teritorialo koheziju.

1.11.  Minétas iniciativas ir jaatbalsta, izmantojot efektivu nozares socialo dialogu un daudzu ieintereséto pusu pieeju.

1.12.  Komiteja mudina Komisiju nekavéties ar farmacijas nozares stratégijas izveidi, lai Eiropa nodrosinatu veiksmigas
perspektivas farmacijas nozarei visa vértibas kédé (pétnieciba un izstrade, razosana, pardosana un izplatiSana).

2. Vesturisks skatfjums un pasreizéjais stavoklis farmacijas nozarée

2.1.  Eiropas bazéta farmacijas riipnieciba sniedz biitisku ieguldijumu ne tikai Eiropas Savienibas ekonomika, bet ari tadas
jomas ka augstas kvalitates nodarbinatiba, ieguldijumi zinatné un sabiedribas veseliba. Iepriekséjos 60 gados Eiropa ir
panakts loti nozimigs progress paredzama dzives ilguma un arstéSanas rezultatu uzlabosanas joma. Nesenaja progresa
inovativu medikamentu izmantosanai ir bijusi liela nozime. Sobrid Eiropa saskaras ar jaunam problémam.

2.2.  Saglabajas veselibas apripes pakalpojumu pieejamibas nevienlidziba un hronisku un degenerativu slimibu dé]
lielakam skaitam cilvéku ilgaku laiku ir kads invaliditates veids vai slimiba. Tas negativi ictekmé veselibas apriipes izmaksas
un razigumu.

2.3.  Drosas un efektivas farmaceitisko produktu piegades kédes nodro$inasana Eiropas patérétajiem ir nozimiga
prioritate. Teorétiski saskana ar Eiropas reglamentéjosajiem noteikumiem pacientiem tiek nodrosinati vienadi kvalitates
standarti neatkarigi no zalu izgatavoSanas vietas. Tomér piegades kédes drosibas turpmaka uzlabosana un viltotu
medikamentu riska novérsana, ieviesot Viltoto zalu direktivu, biis svarigs pavérsiens, jo Eiropa uz katra zalu iepakojuma tiks
noradits kods un sérijas numurs, kas uzlabos izsekojamibu.

2.4.  Eiropas Zalu agenttru (EZA) izveidoja 1995. gada, apméram vienlaikus ar ASV Partikas un zalu parvaldi (FDA), bet
netika veidota tada centralizéta struktfira k3 FDA. EZA finanséja ES un farmacijas nozare, tika izmantotas ari netiesas
subsidijas no dalibvalstim, lai saskanotu (bet neaizstatu) to medikamentus regul&joso struktiiru darbibu, kas pastav valstis
un kas turpina darboties tikla ar EZA.
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3. Ripniecibas parmainas farmacijas nozaré

3.1.  Vidgji ir vajadzigi vairak neka 12 gadi, lai izstradatu jaunas zales atbilstosi regulatoru noteiktajiem kvalitates,
efektivitates un drogibas standartiem. Katram zalém, kas atpelna to izstradé iegulditos lidzeklus, tiek parbauditi apméram
25000 kimisko sastavdalu, no tam vidgji 25 izmanto kliniskos pétfjumos, un piecam tiek izsniegta licence. Neakceptétas
zales ir inovacijas procesa neatnemama sastavdala. Nemot véra lielo risku un privata sektora farmacijas uznémumu
arkartigi lielos ieprieksgjos ieguldjjumus, ar zalu izgatavoSanu saistitajam tehnologijam uz laiku piedava tirgus
ekskluzivitati, pieméram, patentus.

3.2.  Inovaciju farmacija veicina zinatnes attistiba, Tpasi izpratne par biologiju. Progress tadas nozarés ka genomika,
proteomika, nanotehnologija un precizaku biologisko markieru atklagana nodrosina lielu arstiem pieejamo zalu talakas
uzlabosanas potencialu. Farmacijas nozaré notiek strukturalas parmainas. To pamata ir tendence primaraja veselibas apripé
pariet no tradicionalajiem medikamentiem ar plasam lieto$anas indikacijam (blockbusters) uz specializétakam zalém, ka ari
konkurences pieaugums genérisko zalu joma un pastavigie izaicindjumi pétniecibas un izstrades produktivitates joma.
Pastaviga probléma ir arl pétniecibai un izstradei paredzéto lidzeklu saglabasana nemitiga akcionaru spiediena apstaklos, jo
vini vélas giit pelnu 1sa laika.

3.3.  Nozaré dazadas zinatniskas un tehnologiskas specialitatés tiesi nodarbinati 700 000 cilvéku (70 % sievietes), un
netiesi tiek radits tiis lidz Cetras reizes vairak darbavietu. Farmacijas nozaré nodarbinatiba ir kvalitativa. Darba néméji ir labi
izglitoti, un pievienota vértiba vienam stradajosajam ir augstaka neka jebkura cita progresivo tehnologiju nozaré.
Salidzindjuma ar citam nozarém farmacijas uznémumi ir noturigaki pret makroekonomikai raksturigo istermina kapuma
un krituma ciklu. Eiropai ta ir batiska prieksrociba.

3.4. Zalu dzives cikls ir atbilsto§s pamats, lai nodroinatu pastavigu jaunu un lietderigu tehnologiju plasmu un
vienlaikus garantétu sapratigu budZeta ilgtspéjibu. Var izskirt tris posmus.

1) Pétnieciba un izstrade — privata sektora uznémumi riské, lai tirgt laistu jaunas zales,

2) Patentéto zalu tirgus — lai uznémumi varétu atgit ieguldjjumus, ir svarigi, lai veselibas apriipes sistémas jaunas
tehnologijas tiktu izmantotas pareizi un lai tas maksatu atbilsto$u cenu, kas atspogulo zalu vértibu un veselibas apriipes
konkrétas sistémas pieejamibu.

3) Patentbrivo zilu tirgi (genériskas un biologiski lidzigas zales) — péc tirgus izpémuma statusa izbeigSanas
konkurentu produkti izraisa cenu kritumu un lidz ar to ietaupijumus veselibas apripes sisttmam, kurus var izmantot
jaunaku medikamentu finansésanai.

3.5.  Beidzamajos gados 3a “dzives cikla” integritate ir paklauta spiedienam. Pétniecibas un izstrades posms pagaringjies,
kluvis dargaks un riskantaks. Ne tikai regulatori, bet ari maksataji veselibas apriipes sistémas pieprasa vairak datu, un tas
nozimg, ka farmacijas uznémumiem ilgak neka ieprieks javeic izméginajumi, un japalielina to attieciba pret salidzinajuma
terapijam. Patentu posma maksataji ir ieguvusi pieredzi, izmanto diferencétu pieeju un pieprasa aizvien vairak pieradijumu
ne tikai par drosibu un efektivitati, bet ari par izmaksu efektivitati.

3.6.  Jaunakie zinatnes sasniegumi dod iesp&u precizak piemeklét terapiju pacientam ar konkrétam iezimém.

3.7.  Tirgus, kura farmacijas uznémumi var atgiit izmaksas, ir mazaks neka iepriek$éjas paaudzés, savukart attistibas
izmaksas ir palielinajusas un turpina palielinaties.
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3.8.  Valdibas pamatoti méginajusas panakt, lai patentbriva zalu tirgus ekonomiska efektivitate biitu péc iespéjas lielaka.
Cenu konkurence, kas nodroina zemakas arstniecibas izmaksas, izmantojot senak izstradatas zales, ir svarigs veids, ka
valdibas var nodrosinat budzeta parvaldibu. Tomér ir vajadzigs atbilstoss lidzsvars.

3.9.  Lai gan senak izstradatu zalu lietoSana ir pamatota, ir svarigi izmantot arT jaunakas un inovativas zales. Pacientu
iespéjas pieklat inovativai terapijai Eiropa butiski atskiras. Tas nozimé ne tikai to, ka daudziem pacientiem nebis pieejama
vispiemérotaka arstéSana, bet ari to, ka ir apdraudéta farmacijas nozares dzivotspéja Eiropa.

3.10.  Eiropas Komisija I&3, ka lidz 2050. gadam par 75 % palielinasies to iedzivotaju skaits, kuri ir vecaki par 65 gadiem.
Tas nozimé, ka problémas radis nodarbinato iedzivotaju proporcija, kuri maksa par pensionaru veselibas apripi un
pensijam. Lai samazinatu slogu darba néméjiem, ir svarigi, lai iesp&jami lielaks skaits darbspéjiga vecuma iedzivotaju bitu
pietickami veseli.

3.11.  Laba veselibas apriipe var sniegt tris svarigus ieguvumus: iesaistit nodarbinatiba atseviskus individus, kuri tobrid
nestrada; samazinat darba kavéjumus; palidzét uzlabot to darbinieku razigumu, kas cie$ no slimibam vai invaliditates (bet
turpina stradat).

3.12.  Farmacija ir vadosa progresivo tehnologiju nozare, vértéjot tirdzniecibas bilanci (48,30 miljardi euro 2011. gada),
un ieguldjjumu apjoms pétnieciba un izstrade taja ir visaugstakais, salidzinot ar tiro pardosanas apjomu. Nozares parstavju
izdevumi sasniedz 19,1 % no kopégjiem izdevumiem pétniecibas un izstrades joma visa pasaulé. Privata sektora uznémumi
pétniecibai un attistibai katru gadu téré apméram 100 miljardus ASV dolaru, bet Eiropa apméram 30 miljardus euro.
Lielakoties izdevumi paredzéti kliniskajiem pétijjumiem, kas ietver ne tikai izméginajumus, bet ari pétjjumus, kas ir javeic arl
péc produkta laiSanas tirgd.

3.13.  Daudzi Eiropas pacienti $obrid nesaskata jauno zalu prieksrocibas. Rezultata kavéjas ne tikai veselibas aprapes un
raziguma uzlabo$ana, bet Eiropa netiek izmantotas ekonomiskas vértibas stimulésanas iespéjas. Jauna pétijuma, kuru IMS
Health publicgja saistiba ar ES prezidentvalsts Lietuvas organizéto konferenci par veselibas apriipes jautajumiem, jaunie dati
liecina par atskiribam zalu pieejamiba Eiropas Savieniba. Vislielakie zaudétaji ir patérétaji nabadzigakas valstis.

3.14.  Lai uzlabotu stavokli, ES jarada atbilstosi politiskie apstakli, dodot iesp&ju noteikt jauno arstniecibas lidzek]u cenu
atbilstosi maksatspéjai valsti, ka ari pieprasijumam. Zales atskiras no jebkuras citas preces, jo sabiedriba vélas, lai visiem
pacientiem biitu pieejamas vajadzigas zales. Eiropas politikas veidotajus aicina aktivi riipéties par to, lai Eiropas vienotais
tirgus darbotos visu Eiropas iedzivotaju interesés.

Ja izdevumus par zalém maksligi samazina, pasliktinas arstniecibas rezultati. Valstis, kuras finansu krizes dél batiski
samazinaja medikamentiem paredzétos izdevumus vai arl novirzja finansialo slogu no treas puses uz iedzivotajiem,
nekavgjoties pasliktinajas arstniecibas rezultati, savukart pieauga citu, dargaku veselibas apriipes veidu apjomi, kas bija
nepiecieSami, lai kompensétu nepietickamo piekluvi zalem.

4. Zinatnes par dzivibu - jauna Eiropas stratégija

4.1.  Lai gan Eiropa ir vairaki priek$nosacjjumi ilgtspéjigai izaugsmei, faktiski Eiropa zaudé pozicijas, salidzinot ar lideri
biofarmacijas pétjjumu joma — ASV.
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4.2.  Pasaules farmacijas riipnieciba ir galvenokart koncentréta ES un ASV, un ta var palidzét risinat vienlidzibas
jautajumus, dodot iespé&ju abiem blokiem aizsargat savus agrakos un turpmakos ieguldijumus zalu joma. Saja noliika ir
svarigi pasreiz€jas sarunas par transatlantisku tirdzniecibas un ieguldijumu partneribu (TTIP) pienacigi nemt vera
ekonomisko un socialo dimensiju, ka ari patérétaju bazas.

4.3, Taka valstis ar vidéjiem ienakumiem uzlabojas labklajibas limenis, arT tam bitu proporcionali japiedalas inovaciju
izmaksu segsana $aja augosaja pasaules tirgii. Sobrid tas nenotiek, un aizvien biezak valstis, pieméram, Indija, ievies obligatu
licencé$anu un citas lidzigas stratégijas —, pieméram, Koreja ir parmérigs spiediens uz cenu politiku. Lai risinatu turpmakas
problémas un izmantotu iespgjas, secinajumus esam balstijusi uz trijiem galvenajiem aspektiem, proti, socialo, zinatnisko
un ekonomisko aspektu, papildot tos ar attiecigiem ieteikumiem.

4.4.  Ar socialo politiku saistitajos ieteikumos japievér§ uzmaniba tam, lai Eiropas pacientiem uzlabotos arstésanas
rezultati, nemot véra demografiskas parmainas un hronisku slimibu raditas problémas. Veseliba ir ekonomiskas labklajibas
prieksnoteikums.

Visa Eiropa vél aizvien saglabajas oti liela nevienlidziba gan starp valstim, gan valstis. Ja netiks veikti steidzami uzlabojumi,
iedzivotajiem novecojot, stavoklis pasliktinasies.

4.5.  Pareizaka zalu lietosana un inovativas zales var batiski sekmét So problému risinasanu Eiropa. Agrina diagnostika,
labakas arstésanas prakses parvaldiba un ripigaka mediku noradjjumu ievéro$ana ir galvenie problémjautajumi, un gan
nozares parstavji, gan veselibas apriipé iesaistitie var sadarboties, lai uzlabotu rezultatus. Batu ripigi jaapsver iespéja
izveidot tadu vidi, kura nozare cenu veidosana var nemt véra valstu maksatspéju, neriskgjot ar novirzém piegades kéde.

4.6.  Bitu jauzlabo ES struktirfondu lidzeklu izmantosana, lai veicinatu veselibas apriipes infrastruktiiras kvalitates
pilnveidi.

4.7.  Eiropas valstu valdibam jacensas izveidot Eiropas sistéma hronisko slimibu kontroles programmu novértésanai,
nosakot kritérijus un visatbilstosakas arstésanas metodes visparéja apriipé, ka arl arstéSanas procesa izmantojot gan zemo
cenu, gan inovativos medikamentus. Veidojot platformu lielam organizaciju partneribam, lai izstradatu sekundaras
profilaktiskas programmas hronisku slimibu joma, daudzas ieinteresétas puses, pieméram, valdibas, pacientu un arstu
apvienibas, socialie partneri un citas pilsoniskas sabiedribas struktiras var dot ieguldijumu hronisku saslim$anu parvaldibas
veiksmiga ievieSana. No $ada viedokla Komisijas Vienota riciba hronisku slimibu joma ir batisks solis pareizaja virziena.

4.8.  Sobrid biomedicinisko pétijumu organizésanu, parvaldibu un finansésanu visa Eiropa veic, izmantojot dazadas
neatkarigas un sadrumstalotas programmas gan dalibvalstu, gan Eiropas limenl. Neraugoties uz dazam loti veiksmigam
Eiropas iniciativam, dalibvalstu vidi ir parak liela konkurence, un parak maz tiek darits, lai Eiropa izstradatu saskanotu
stratégiju. Ta rezultata pastav dazadi vertesanas kritériji, tiek darits dubults darbs, skérdéti finansu resursi, Eiropa atpaliek no
ASV daudzas biomedicinas pétniecibas jomas un mazinas konkurétspéja.

4.9.  Stiprinot lietiskos pétijumus un praktisko izpéti, ka ar Eiropa veidojot pasaules limena izcilibas centrus, ir svarigi,
lai Eiropa ari turpmak bitu pievilcigs mérkis tiem, kuri iegulda pétnieciba, izstrade un razoSana. Ta ka Eiropai vairakkart
nav izdevies sasniegt meérki, proti, 3% no IKP ieguldit pétnieciba un izstradg, ir vajadziga jauna pieeja fundamentalai
zinatnei un izglitibai. Tadas iniciativas ka Novatorisku zalu ierosme un programma “Apvarsnis 2020” var sekmét atklatas
inovacijas un sadarbibas kultfiras isteno$anu un radit finansésanas mehanismu mérktiecigu ieguldijumu veicinasanai.
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4.10.  Saistiba ar ieteikumiem ekonomikas politikas joma ES biitu jastimulé stabilitates un izaugsmes satvara ievie$ana
dzivibas zinatnu sistéma visa Eiropa, uzlabojot stabilitati un prognozéjamibu visaim pusém. Sada ar nozares un socialo
dialogu papildinata satvara mérkis biitu sekmét vértigu jaunu inovaciju izmanto$anu, vienlaikus nodroinot valdibu spgju
parvaldit budZetus prognozéjama veida. Sadu satvaru varétu ieviest dalibvalstu limeni, lai nemtu véra atskiribas
demografijas procesos, realo pieprasijumu, inflaciju, tehnologiju attistibu u. c. Bitu jaietver arT sociala dimensija.

4.11.  Lielakaja dala valstu fiskalas konsolidacijas programmu taupibas pasakumi neproporcionala apmera ir skarusi
zales, lai gan to lietderigums ir pieradits un ir lielaks neka izdevumiem citas veselibas apriipes jomas. Nozarei tas rada
neprognozéjamu vidi, neskaidru informaciju par Eiropas apnemsanos Istenot inovaciju un potencialus riskus dalibvalstu
spéjai turpinat efektivitates progresu veselibas apriipé, atbilstigi izmantojot zales un citas tehnologijas.

4.12.  Illgtsp&jigas pieejas nodrosinasana veselibas apriipes finansésana ir Joti svarigs jautdjums Eiropas ekonomikas
dalibniekiem un Ipasi patérétajiem. Ja tiktu izstradata ilgtspéjigaka pieeja zalém paredzétajiem izdevumiem, biitu iesp&jams
panakt, lai finansgjums tiktu novirzits jomam ar vislielako atdevi. Ir svarigi noteikt, kadas ir iespgjas uzlabot zalu
parvaldibu. Visas ES dalibvalstis jagaranté minimalais limenis veselibas apriipes un medikamentu finansésanai.

4.13.  Jaieklauj arl realas prognozes par izaugsmi, ko ietekmé iedzivotdju novecoSana, redla inovacija un ilgtermina
veselibas apriipes izmaksu efektivitates apsvérumi. Sada sistéma mazinatu negativas veselibas apriipes finansésanas
svarstibas, kas konstatétas ieprieksgjos trijos lidz piecos gados un mudinatu visas veselibas apriipé ieinteresétas puses
riipéties par ilgtermina planoanu.

4.14.  Komisijas nesen izstradata Tajani iniciativa liecina, ka ir daudz paveikts un sasniegts tadas jomas ka étika un
parredzamiba, zalu, retu slimibu arstéSanai paredzétu zalu un bezrecepsu zalu pieejamiba nelielas valstis, biologiski lidzigas
zales un parvalditi ieklauSanas ligumi (managed entry agreements), ko atbalsta Komisija.

4.15.  EESK izprot to, ka Komisija plano izstradat jaunu, nozimigu pazinojumu par ripniecibas politiku farmacijas
nozaré. Tas notiek Istaja bridi, un Komiteja aicina Komisiju izvirzit talejosu programmu, kas visa vértibas kédé (pétnieciba
un izstrade, razosana, pardo$ana un izplatiana) nodro$ina veiksmigas perspektivas farmacijas nozarei Eiropa.

Brisele, 2014. gada 29. aprili
Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas

priekssedetajs
Henri MALOSSE



