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Introducere

Sectorul farmaceutic european aduce o contributie importanta la bundstarea la nivel european
si global, prin asigurarea disponibilititii medicamentelor, prin aportul la cresterea economica
si prin crearea durabild de locuri de munca. El a fost si este in continuare un sector strategic
pentru Europa, in care lucreaza peste 634 000 de persoane si care Tnsumeaza mai mult de 17%
din cheltuielile din cadrul sectorului UE de cercetare si dezvoltare (C&D). Aspectul cel mai
important este acela cd inovarea in domeniul medicamentelor pentru uz uman a permis
pacientilor sd beneficieze de tratamente considerate de neimaginat cu cateva decenii Tn urma.
Schimbarea demografica, precum imbatranirea populatiei, reprezinta un fenomen global care
va afecta societatile occidentale, precum si economiile emergente majore, cum ar fi China si
Rusia. Prin urmare, serviciile si produsele din domeniul sdnatatii constituie piete cu tendinta
de crestere, la nivel mondial, si oferd un potential pentru industria farmaceutica europeana
care este bine stabilita.

Din 1965, actiunea comunitard in sectorul farmaceutic a avut permanent un obiectiv dublu:
protejarea sanatatii publice prin asigurarea, la scard europeand, de medicamente sigure si
eficiente, si crearea, in acelasi timp, a unui mediu de afaceri care sa stimuleze cercetarea, sa
incurajeze inovarea valoroasi si si sprijine competitivitatea industriei. In ultimii patruzeci de
ani s-au realizat progrese considerabile. Cu toate acestea, la inceputul secolului XXI, Europa
se confrunti cu provociri majore in domeniul sinatatii, economic si stiintific':

— Europa a pierdut teren in ceea ce priveste inovarea farmaceutica. Centrul de gravitate
al cercetirii s-a mutat catre SUA si Asia si apar noi concurenti pe plan international. In anii
’90, cheltuielile aferente cercetdrii si dezvoltdrii in sectorul farmaceutic din Europa erau
mai ridicate decat cele din SUA (7,766 miliarde de euro fata de 5,342 miliarde de euro).
Cu toate acestea, pana in 2006, situatia s-a schimbat (22,500 miliarde de euro in UE fatd
de 27,053 miliarde de euro in SUA). O tendintd similard se poate identifica si in ceea ce
priveste centrele de cercetare: In perioada 2001-2006, 18 centre de cercetare apartinand de
22 de societati farmaceutice internationale au fost inchise in Europa (numai 2 au fost
deschise), in timp ce, in aceeasi perioada, societdtile respective au deschis 14 centre de
cercetare in Asia (unul a fost inchis) si sase in SUA (cinci au fost inchise). Desi la nivel
mondial s-a inregistrat, in general, o scddere a numarului substantelor farmaceutice noi,
aceastd tendintd a fost cu mult mai accentuatd in UE fata de SUA si de alte parti ale lumii.

— Au fost identificate carente in ceea ce priveste disponibilitatea medicamentelor. in
2008, pacientii europeni se confrunta inca cu inegalitati in ceea ce priveste disponibilitatea
medicamentelor si oferta de medicamente la preturi accesibile. Ultima revizuire legislativa®
si crearea Forumului farmaceutic la nivel inalt’ reprezinta pasi majori inainte, insa unele
aspecte-cheie raman nerezolvate. Propunerile viitoare ale Comisiei vor trebui sa ia in
considerare, in egala masurd, concluziile investigatiei In desfasurare privind sectorul
farmaceutic.

— Sectorul farmaceutic este din ce in ce mai globalizat. Globalizarea aduce noi
oportunitati, odatd cu deschiderea de noi piete. Se Inregistreaza o crestere semnificativd a
vanzarilor industriei farmaceutice pe alte piete decat cele traditionale, de exemplu regiunile

Medicina veterinara se confrunta cu provocari similare, care insa nu fac obiectul prezentei comunicari.
: JO L 136, 30.4.2004 pp. 1 —33, JO L 136, 30.4.2004 pp. 34 — 57 5i JO L 136, 30.4.2004 pp. 58 — 84.
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industrializate precum SUA, Europa si Japonia. Concomitent, cooperarea si comertul la
nivel international determind o divizare globala a muncii. Astfel, un nou medicament este
adesea rezultatul activitatilor de cercetare si dezvoltare din Europa, al testelor clinice
realizate In India si al ingredientelor active produse in China, inainte de etapa finald a
producerii, ambalarii si vanzarii in UE. Aceastd reorganizare ,,globala” genereazd noi
oportunitati, dar si noi provocari, in special raspandirea medicamentelor contrafacute.

— Descoperirile stiintifice revolutioneazd modul de elaborare si de prescriere a
medicamentelor, iar tratamentele devin mai personalizate. Cererea din partea societatii
evolueaza deopotriva in raport cu fenomenul de imbatranire a populatiei si cu o implicare
proactivi a pacientilor. In acelasi timp, trebuie gisite raspunsuri la nevoi medicale
nesolutionate, precum bolile infectioase (de exemplu, tuberculoza si HIV/SIDA) si bolile
rare ale caror ramificatii nu se restrang la spatiul UE, ci reprezinta provocdri la adresa
sanatatii publice mondiale.

Pentru a solutiona aceste provocdri, prezenta comunicare prezintd viziunea Comisiei cu
privire la viitorul sectorului farmaceutic si 1si propune sa declanseze un proces care sa
deschida calea progresului. Pe baza a trei piloni, se propun urmatoarele obiective concrete:

(1)  realizarea in continuare de progrese catre o piatd unicd si durabild a sectorului
farmaceutic si;

(2)  folosirea oportunitatilor si provocarilor globalizarii;

(3)  valorizarea progreselor stiintifice in favoarea pacientilor europeni si redobandirea
rolului UE de centru autentic al inovarii farmaceutice.

Viziunea Comisiei este sd asigure cd cetatenii europeni pot sa beneficieze din ce in ce mai
mult de o industrie farmaceuticd competitivd care sa producd medicamente sigure,
inovatoare si accesibile. Au fost luate numeroase initiative in acest sens, cea mai recenta
fiind includerea programului de servicii electronice in domeniul sanatatii (eHealth —
eSanatate) 1n initiativa Comisiei privind o piatd pilot, care vizeaza sa inlature obstacolele din
calea dezvoltdrii accelerate a pietei’. Cele cinci propuneri legislative conexe (privind
contrafacerea medicamentelor, informarea pacientilor si monitorizarea siguran‘gei5 ) reprezinta
pasi importanti inainte catre realizarea acestei viziuni, in timp ce alte obiective concrete sunt
enumerate in anexa.

1. REALIZAREA iN CONTINUARE DE PROGRESE CATRE O PIA{A UNICA sl DURABILA A
SECTORULUI FARMACEUTIC

In ultimii ani s-au realizat progrese considerabile: initiativele legislative ale Comisiei au dus
la imbunatétirea procedurilor de autorizare a introducerii pe piatd, la armonizarea protectiei
datelor in UE, la imbunatatirea accesului la medicamente pentru copii, precum si la un nou
cadru de reglementare pentru terapiile avansate, cum ar fi ingineria tisulard. In plus,
principiile directoare privind stabilirea tarifelor si rambursarea, elaborate de Forumul
farmaceutic, reprezintd etape majore. Cu toate acestea, partile interesate continud sa isi

Comunicarea ,,O initiativd privind pietele-pilot pentru Europa”, COM(2007)860 (21.12.2007).
Comunicarea si toate documentele aferente sunt disponibile pe microsite-ul oficial CE LMI (Lead
Market Initiative): http://ec.europa.eu/enterprise/leadmarket/leadmarket.htm.

> COM(2008) 668, COM(2008) 662, COM(2008) 663, COM(2008) 664, COM(2008) 665.
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exprime temerile cu privire la fragmentarea pietei legata de existenta disparitatilor in ceea ce
priveste sistemele nationale de tarifare si de rambursare, de prezenta obstacolelor inutile de
naturd reglementard generate de divergentele in punerea in aplicare a legislatiei comunitare;
precum si de o lipsd a interesului comercial fatd de pietele nationale care sunt mai putin
atractive din punct de vedere economic.

Aceastd situatie poate genera inegalitdti semnificative intre pacienti In ceea ce priveste
accesul la medicamente, 1n timp ce potentialul de crestere a industriei farmaceutice din UE
este ingradit.

Finalizarea pietei unice 1n sectorul farmaceutic reprezinta in continuare un obiectiv important.
1.1. Acces imbunititit la medicamente pentru pacientii europeni
1.1.1.  Asigurarea accesului imediat si la preturi rezonabile la tratamente de ultima ora

Lipsa medicamentelor esentiale, in special cauzatd de insuficienta resurselor financiare
corespunzatoare constituie un subiect care a ajuns la cel mai inalt nivel politic, asa cum se
exemplifica in ,,Declaratia de la Bremen™® privind HIV/SIDA, prin care ministrii sinatatii s-
au angajat sd coopereze pentru a asigura acces la medicamente la un pret rezonabil, avand in
vedere problemele existente cu care se confruntad pacientii din mai multe state membre in a
avea acces la medicamentele de care au nevoie urgent.

Atat un raport recent al sefilor agentiilor pentru medicamente’, cat si Forumul farmaceutic® au
evidentiat, de asemenea, lipsa medicamentelor. Problema este deosebit de stringentd in acele
state membre In care piata internd este de dimensiuni reduse, iar veniturile preconizate din
investitii ale societatilor sunt scazute.

Aceasta situatie are consecinte importante in ceea ce priveste sdnatatea publica 1n citeva state
membre, In ciuda imbunatatirilor aduse odatd cu ultima revizuire a legislatiei UE in domeniul
farmaceutic. Pe termen scurt, se pot aduce modificari minore cadrului de reglementare (de
exemplu, privind regimul lingvistic si etichetarea) in vederea imbunatatirii situatiei. Cu toate
acestea, este necesarda o aprofundare a analizei situatiei pentru a rezolva 1n Intregime aceasta
problemd. Pe langa aspectele reglementare, trebuie, de asemenea, examinat in mod mai
amadnuntit rolul angrosistilor care comercializeazd game complete de medicamente’ in
furnizarea de medicamente pe pietele mici.

In sens mai larg, functionarea retelei de autorititi pentru medicamente din UE necesitd o
reconcepere pentru a-si imbunatati eficienta, pentru a reduce la minimum obstacolele de
naturd reglementard pe care le genereaza si, astfel, pentru a accelera accesul pe piata al
medicamentelor.

Obiectivul 1: pana in 2010, ar trebui sa se dezvolte In stransd cooperare cu statele membre
optiuni de imbunétatire a disponibilititii medicamentelor pentru persoanele care au
nevoie de acestea, acordandu-se o atentie deosebita pietelor mai mici.

Abvailability of Medicinal Products (Disponibilitatea medicamentelor), HMA, 5/11/2007.
http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp pf en.htm
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Obiectivul 2: pe baza unei evaluari realizate de Agentia Europeana pentru Medicamente
(EMEA), pana in 2010, ar trebui identificate modalitati de optimizare a functionarii retelei de
autoritati din domeniul medicinei din UE.

Fragmentarea pietei UE este legatd, in primul rand, de diversitatea sistemelor nationale de
tarifare si de rambursare. Deciziile privind tarifele serviciilor de asistentd medicala si ale
medicamentelor tin de competenta nationald, insa trebuie sa fie in conformitate cu Directiva
89/105/CEE si cu Tratatul CE, care impun, in special, ca deciziile privind tarifarea si
rambursarea sa fie luate la momentul oportun si in mod transparent.

Alocarea de fonduri destinate asistentei medicale celor mai eficiente medicamente, precum si
crearea mediului propice pentru concurenta preturilor prezintd o importantd deosebita pentru
asigurarea viabilitatii sistemelor de asistentd medicald. Diferenta dintre sisteme duce la
disparitati privind stabilirea tarifelor, la intarzieri legate de introducerea pe piatd si la
inegalitati privind accesul. Statele membre dispun de dreptul de a face alegeri de strategie
privind medicamentele rambursabile, in conformitate cu dispozitiile directivei privind
transparenta, precum si de a lua decizii care tin cont atdt de eficienta si de valoarea pentru
bani a medicamentelor inovatoare, cat si de constrangerile bugetare din statele membre.

Cu toate acestea, disponibilitatea medicamentelor si oferta de medicamente la preturi
accesibile au o dimensiune europeand. Sistemele nationale diferite de tarifare si de rambursare
creeazd un mediu complex in UE, in timp ce statele membre se confruntd cu provocarea
comund a gasirii echilibrului pentru cele trei obiective fundamentale: utilizarea optima a
resurselor pentru a asigura o finantare durabild a serviciilor de asistentd medicala pentru o
populatie europeand in curs de imbatranire, acces la medicamente pentru pacientii din UE si
recompensarea inovarii de valoare. Forumul farmaceutic a adoptat un ansamblu comun de
principii directoare'® pentru a sprijini politicile nationale in materie de tarifare si rambursare.
Experienta pozitivd a schimburilor de informatii si a cooperdrii dintre statele membre si cu
partile interesate ar trebui consolidata la nivelul UE.

Niveluri similare de pret pot determina un grad diferit de accesibilitate a preturilor, in functie
de situatia economica din fiecare stat membru. In acest sector, prezenta unor mecanisme de
piatd mai eficiente si, In special, a concurentei preturilor pentru medicamentele
nerambursabile ar asigura o alegere mai ampla pentru pacienti, la preturi mai accesibile. Prin
urmare, statele membre ar trebui sa inlature controlul preturilor pentru producdtori, care
limiteaza concurenta deplind cu privire la medicamentele autorizate care nu sunt nici
achizitionate nici rambursate de stat.

Evolutia viitoare a evaludrilor tehnologiei medicale va oferi, in egald masura, sprijin valoros
autoritatilor nationale pentru a realiza un echilibru Intre obiectivul de a restrange cheltuielile
din domeniul farmaceutic, cel de a asigura o recompensa echitabila pentru inovarea valoroasa
si obiectivul de a oferi acces la cele mai bune medicamente disponibile. Cooperarea dintre
autoritati si dialogul cu partile implicate vor constitui o conditie preliminara pentru realizarea
acestui echilibru. Pe baza acordului stabilit in cadrul Forumului farmaceutic, ar trebui
incurajat schimbul de date dintre statele membre cu privire la eficienta relativa.

Obiectivul 3: prin intensificarea aplicarii directivei privind transparenta ar trebui facute
posibile decizii efectiv transparente si rapide privind tarifarea si rambursarea.

10 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaforum
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Obiectivul 4: pe baza lucrdrilor Forumului farmaceutic, ar trebui Imbunatatite schimbul de
informatii si cooperarea intre partile interesate cu privire la tarifare si rambursare.

Obiectivul 5: pe baza acordului stabilit in cadrul Forumului farmaceutic, ar trebui incurajat
schimbul de date intre statele membre cu privire la eficienta relativa in scopul de a evita
accesul intarziat pe piatd al tratamentelor inovatoare.

1.1.2.  Imbunatatirea concurentei si a accesului pe piata

Concurenta constituie o modalitate eficientd de Incurajare a inovarii valoroase si de
imbunatatire a ofertei de medicamente la un pret accesibil. Pe baza articolului 17 din
Regulamentul nr. 1/2003"', Comisia a lansat, in ianuarie 2008, o investigatie cu privire la
sectorul farmaceutic. Investigatia se referd la ,introducerea pe piata de medicamente
inovatoare si de medicamente generice pentru consumul uman™'*. Investigatia a fost lansata
intrucat anumite circumstante indicd in general ca, in sectorul farmaceutic din Europa, exista
restrictiondri sau distorsiondri ale concurentei, precum: un declin al inovérii, masurat prin
numarul de medicamente noi care ajung pe piata si situatiile in care furnizorii de medicamente
generice nu au reusit sd livreze la timp produsele. Aspectul central al investigatiei este
comportamentul comercial al participantilor de pe piatd care afecteazd intrarea pe piata a
medicamentelor concurente noi sau generice. Rezultatele preliminare vor fi prezentate intr-un
raport planificat pentru 28 noiembrie 2008. Raportul final este prevazut sa apard in primavara
lui 2009.

In plus, Comisia intentioneaza s lanseze o monitorizare aprofundati a functionarii pietelor
din sectorul farmaceutic. Aceastd actiune face parte din masurile ulterioare revizuirii pietei
unice din noiembrie 2007, care viza imbundtitirea guvernantei pietei unice printr-o
monitorizare sistematica gi integrata a principalelor piete.

In momentul elaborarii de noi propuneri legislative, Comisia va lua in considerare concluziile
sale referitoare la studiul in desfasurare privind sectorul farmaceutic, precum si acest exercitiu
de monitorizare a pietei.

Numeroase state membre recunosc faptul ca medicamentele generice detin un rol important
prin contributia lor la limitarea cheltuielilor de asistenta medicald legate de practicile lor de
rambursare si de prescriere. Concurenta cu produsele neprotejate de brevete permite tratarea
in mod durabil a unui numar mai ridicat de pacienti care dispun de mai putine resurse
financiare. Economiile generate asigura fondurile financiare necesar pentru medicamentele
inovatoare. Prin urmare, toti factorii interesati ar trebui sa asigure intrarea pe piatd a
medicamentelor generice, odata ce brevetul si protectia legatd de exclusivitatea asupra datelor
au expirat, precum si eficienta concurentei acestor medicamente.

In egald masura, medicamentele care nu sunt eliberate pe baza de prescriptie medicala detin
un rol important, Intrucat prezintd atat beneficii economice, cat si sociale. Automedicatia le
permite pacientilor sa trateze sau sa prevind bolile de scurta durata sau bolile cronice pe care
le considera ca nu necesita consultarea unui medic generalist sau care pot fi tratate de pacienti
dupa stabilirea unui diagnostic medical initial. Prin urmare, accesul si disponibilitatea acestor
medicamente necesitd o atentie aparte.

! JOL,4.1.2003,p. 1.
Pentru mai multe informatii:
http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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Obiectivul 6: pand in 2011, ar trebui examinate modalitati de asigurare a disponibilitatii si
accesului pe piata al medicamentelor generice si al medicamentelor care nu sunt eliberate pe
baza de prescriptie medicala.

Obiectivul 7: lansarea unei monitorizari detaliate a functionirii pietelor in sectorul
farmaceutic.

Asteptarile pacientilor privind sistemele de sanatate si calitatea Ingrijirilor medicale in ceea ce
priveste asistenta medicala transfrontalierd impun, de asemenea, o actiune mai coordonata la
nivelul UE. Propunerea de directiva privind asistenta medicald transfrontaliera” stabileste
principii comune de garantare a sigurantei si calitatii ingrijirilor medicale, un cadru specific
pentru asistenta medicala transfrontaliera si dispozitii pentru cooperarea dintre sistemele
nationale. De asemenea, propunerea prevede recunoasterea transfrontalierd a prescriptiilor
medicale.

1.2. imbuniititirea procesului de reglementare pentru o industrie mai competitivi

Cerintele care genereaza un nivel ridicat de obligatii administrative fara sa aduca un beneficiu
industriei UE. Intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri) sunt in mod special afectate din punct
de vedere economic: de exemplu, iIn domeniul farmacovigilentei, cerintele privind dubla
raportare existente in diverse state membre dau nastere la costuri nejustificate. Obstacolele de
acest gen pot determina intreprinderile sa nu solicite autorizatii de introducere pe piatd in
afara statului lor membru de origine.

Cu toate acestea, avand In vedere faptul cd autorititile de reglementare sunt implicate in
procesul de elaborare a legislatiei si sunt responsabile de implementarea acesteia, este necesar
un nivel ridicat de angajament comun din partea tuturor factorilor in scopul de a Tmbunatati
claritatea, simplitatea si flexibilitatea normelor farmaceutice, fara a periclita sanatatea publica.

1.2.1.  Un cadru imbunatatit pentru ,,variatii”

Comisia recunoaste obligatiile greu de indeplinit pe care normele actuale privind modificarile
autorizatiilor de introducere pe piatd a medicamentelor (,,variatii”) le implica. Acest cadru
complex mpiedica introducerea de modificari care sunt benefice pentru pacienti si intarzie
accesul la tratamente Tmbunatétite.

1.2.2.  Imbundtdtirea cadrului pentru testele clinice

Unele parti interesate si-au exprimat temerile (de exemplu, divergentele in interpretarea
legislatiei aferente si procedurile anevoioase pentru testele clinice efectuate in mai multe
centre din diferite state membre) cu privire la aplicarea de catre statele membre a directivei
privind testele cliniceM, precum si cu privire la impactul acesteia privind cercetarea
e . Do o . o . .15 . .
academica si neacademicd deopotriva. Conferinta recenta EMEA—Comisie ~ a identificat
neajunsuri in aplicarea directivei. In momentul de fata, ar trebui intreprinsd o evaluare
aprofundata a problematicii In cauza si ar trebui formulate recomandari pentru Imbunatatirea
situatiel.

13 COM (2008) 414.
14 JOL 121, 1.5.2001, p. 34.
15 ,30.11.2007.
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Obiectivul 8: panad in 2010, Comisia ar trebui sa prezinte o evaluare a aplicarii directivei
privind testele clinice in vederea elaborarii, daca este cazul, de propuneri legislative — tinand
cont 1n acelasi timp de dimensiunea globala a testelor clinice.

1.3. Medicamente mai sigure pentru cetateni mai bine informati
1.3.1.  Imbundtdtirea sigurantei

Evenimente recente legate de prezenta unor reactii adverse aratd ca siguranta medicamentelor
ramane un aspect major in materie de sdnatate publica. Pentru a rezolva aceastd problema,
Comisia a prezentat o propunere legislativa'® destinatd rationalizarii si consolidarii cadrului
UE privind monitorizarea sigurantei (,,farmacovigilenta™).

Obiectivul 9: ar trebui adoptata rapid propunerea de rationalizare si de consolidare a cadrului
UE privind farmacovigilenta.

De asemenea, un alt aspect important Tn materie de sandtate decurge din numarul ridicat de
erori de medicatie care au dus la afectiuni grave ale pacientilor, precum confuzii privind
denumirea medicamentelor, erori de prescriere, de eliberare a medicamentelor si erori de
naturd administrativa. Pentru a rezolva aceasta problema, in propunerea legislativd mentionata
anterior, Comisia a dezvoltat noi strategii de reducere a amplorii erorilor de medicatie,
precum si de indicare a criteriilor de calitate pentru site-urile web privind sanitatea' . in egala
masurd, Comisia a confirmat ca siguranta pacientilor va constitui o prioritate in 2008. In acest
sens, Comisia va elabora o propunere care vizeazd atdt aspectele sistemice ale sigurantei
pacientilor si care isi propune sd reduca toate evenimentele adverse legate de asistenta
medicald, inclusiv erorile de medicatie, cat si masuri specifice destinate prevenirii si
controlului infectiilor asociate ingrijirilor medicale'.

1.3.2.  Consolidarea rolului pacientilor

Dupi cum s-a evidentiat in Cartea alba a Comisiei privind strategia pentru sanatate'”, pacientii
sunt din ce 1n ce mai implicati In luarea de decizii privind propria sanatate. Ei au dreptul la
mai multe informatii de calitate privind medicamentele disponibile, privind motivele de
autorizare a medicamentelor si modalitatea de monitorizare a acestora.

Autoritatile publice si profesionistii din domeniul sdnatatii detin un rol fundamental in
punerea de informatii pertinente si impartiale la dispozitia pacientilor. Forumul farmaceutic a
adoptat recomandari 1n sensul Tmbunatatirii producerii, accesului si diseminarii informatiilor
de buna calitate privind bolile si tratamentele. Utilizarea principiilor de calitate si a cooperarii
crescute intre toti partenerii In vederea elabordrii informatiilor pentru pacienti ar trebui sa
duca la progrese concrete pentru cetateni.

Cu toate acestea, in prezent, informatiile oferite de autoritatile publice variaza considerabil,
iar mijloacele mass-media, precum internetul, pot sa nu furnizeze intotdeauna date fiabile sau
inteligibile. Aceasta situatie reiese In mod clar dintr-un raport recent elaborat de Comisie ca

e COM(2008) 665, COM(2008) 664.
17 COM(2002) 667.
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raspuns la o solicitare din partea Parlamentului European si a Consiliului®. Pe aceasti bazi,
Comisia considerd cd ar trebui clarificat rolul industriei in acest context si prezintd o
propunere legislativa destinatd sa rationalizeze disponibilitatea si sd imbunatateasca calitatea
informatiilor pentru pacientii din UE*', cu privire la medicamentele eliberate exclusiv pe bazi
de prescriptie medicald. Ar trebui sd se acorde industriei oportunitatea de a furniza informatii
privind calitatea, cu respectarea unor conditii stricte. In acest context, toti factorii implicati si,
in special, industria farmaceuticd din statele membre ar trebui sd acorde atentie nevoilor
lingvistice specifice ale pacientilor care apartin minoritatilor sau care provin din randul
imigrantilor.

Obiectivul 10: ar trebui puse 1n aplicare concluziile si recomandarile lucrarilor Forumului
farmaceutic privind informatiile catre pacienti referitoare la boli si la tratamente.

Obiectivul 11: ar trebui sd se ia masuri pentru a se asigura cd informatiile furnizate de
industrie persoanelor care o solicita sunt fiabile si obiective.

1.3.3.  Luarea in considerare a impactului asupra mediului

Poluarea apelor si a solului cu reziduuri farmaceutice constituie o problema recenta privind
mediul si deopotrivd o preocupare noud in materie de sanitate publicd. Comisia a luat
cunostintd de aceste preocupdri si a finantat citeva proiecte de cercetare pentru evaluarea
eventualului impact asupra mediului si asupra sinatatii al medicamentelor. In momentul de
fata, este necesar sa ne concentram asupra masurilor care ar putea reduce eventualul impact
nociv al medicamentelor asupra mediului si asupra sanatatii publice. Domeniile viitoare de
actiune includ evaluarea informatiilor legate de mediu privind medicamentele, strinse de
Agentia Europeana pentru Medicamente si de autorititile medicale nationale, in vederea
integrarii acestor informatii in cadrul legislativ actual al UE.

Obiectivul 12: ar trebui sd se propund masuri de reducere a eventualului impact nociv al
medicamentelor asupra mediului si asupra sanatatii publice in Europa.

2. FOLOSIREA OPORTUNITA({ILOR s PROVOCARILOR GLOBALIZARII

Industria farmaceuticad din UE functioneaza intr-o economie globald. Globalizarea aduce
beneficii importante, precum deschiderea pietelor strdine si cresterea puterii de cumpdrare, n
special in economiile emergente. Producétorii de medicamente bazate pe cercetare, precum si
cei care fabricd medicamente generice se bucurd de oportunitdti de piatd crescande prin
intermediul sistemelor de finantare publica, cat si de un numar din ce in ce mai mare de
pacienti care dispun de resurse financiare pentru a avea cele mai bune optiuni de tratament
disponibile in economiile emergente. Industria farmaceutica din UE raspunde mediului in
schimbare 1n diverse moduri. Pe de o parte, atat producatorii de medicamente inovatoare, cat
si producdtorii de medicamente generice valorifica din ce in ce mai mult pietele economiilor
emergente, iar, pe de altd parte, externalizeaza si internationalizeaza cercetarea si dezvoltarea.
In plus, producitorii se bazeazi din ce in ce mai mult pe ingrediente active farmaceutice
(IAF) importate din tarile asiatice, drept precursori pentru produsele lor finite, mentinandu-si
astfel capacitatea de productie in UE.

20 COM(2007) 862.
2 COM(2008) 662, COM(2008) 663.
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Cu toate acestea, globalizarea genereaza, de asemenea, noi provocari in materie de sanatate
publica. Protejarea cetdtenilor europeni prin rezolvarea acestor provocdri reprezintd o
prioritate a politicii UE in domeniul farmaceutic. In scopul sanatitii mondiale, Comisia se
angajeazd deopotrivd sd imbundtiteasca disponibilitatea medicamentelor, oferta de
medicamente la un pret rezonabil si accesul la medicamente in lumea intreaga.

2.1. Lupta impotriva provocarilor la nivel mondial privind sanitatea
2.1.1. Medicamente ilegale

Recent, Comisia a adoptat o Comunicare privind o strategie a drepturilor de proprietate
industriala pentru Europa, iar un element central al strategiei este aplicarea eficienta a
drepturilor de proprietate intelectuald. Medicamentele ilegale existd sub mai multe forme, una
dintre acestea fiind medicamentele contrafiacute. Siguranta reprezintd o conditie preliminara
pentru comertul cu medicamente. Un studiu lansat de Comisie in 2006 privind distributia
medicamentelor a ardtat cad un numar crescand de medicamente fac obiectul contrafacerii in
UE.

De asemenea, ,,Report on Community Customs Activities on Counterfeit and Piracy”
(Raportul Comisiei privind activitdtile vamale comunitare referitoare la contrafacere si
piraterie) pentru 2007** a semnalat ci medicamentele retinute de autorititile vamale au
crescut cu 628%, intr-un interval de numai doi ani (2005-2007). Este vorba nu numai despre
produse de lifestyle, dar si despre medicamente pentru tratamente Tmpotriva bolilor care pun
in pericol viata. Ar trebui intensificate contactele existente in materie de cooperare
reglementara cu tarile terte in vederea combaterii medicamentelor ilegale.

Bazindu-se pe acestea, Comisia prezintd o propunere legislativa® destinati si protejeze
eficient cetdtenii europeni Impotriva acestei amenintari majore la adresa sanatatii si sa asigure
ca medicamentele cumparate din lanturi de furnizare legale sunt pe deplin fiabile. Se propun
diverse mijloace, de la masuri legate de produse (precum caracteristici de siguranta obligatorii
care permit trasabilitatea) la obligatii mai stricte pentru distribuitorii angro. In egald masura,
propunerea se adreseaza tuturor celorlalti factori din lantul de furnizare si clarifica
responsabilitatile care revin acestora.

Lupta Tmpotriva fenomenului de contrafacere necesita eforturi comune la nivel international.
Cooperarea bilaterald cu tari terte specifice trebuie dezvoltatd in continuare. Ar trebui stabilite
noi mecanisme de schimb de informatii privind canalele de distributie ilegala si contrafacerea.

In acest sens, Comisia conlucreazi in mod temeinic alituri de parteneri europeni si
internationali. Comisia este un membru activ al Grupului de lucru international pentru
combaterea contrafacerii medicamentelor (International Medical Products Anti-Counterfeiting
Task Force — IMPACT)** din cadrul Organizatiei Mondiale a Sanatitii (OMS), care a
formulat principii privind legislatia Tmpotriva medicamentelor contrafacute si, in plus, al
Grupului de specialisti privind contrafacerea medicamentelor (Group of Specialists on
Counterfeit Pharmaceutical Products — PC-S-CP) din cadrul Consiliului Europei.

22

http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfe
it_piracy/statistics2007.pd
» COM(2008) 668.
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Obiectivul 13: ar trebui adoptatd rapid propunerea de prevenire a introducerii
medicamentelor ilegale in lantul de furnizare legal.

Obiectivul 14: pana in 2012, ar trebui sd se propund un schimb de informatii intensificat
privind canalele de distributie ilegald in raport cu medicamentele contrafacute.

Obiectivul 15: in cadrul IMPACT, Comisia ar trebui sa acorde asistenta tarilor terte care
elaboreaza si aplica legislatia impotriva contrafacerii medicamentelor.

2.1.2.  Pregatirea pentru lupta impotriva pandemiilor

Numarul crescand de cazuri de gripa aviard a dovedit ca este necesard o strategie globala in
domeniul bolilor infectioase, si anume de lupta impotriva pandemiilor.

S-au infaptuit deja multe progrese in acest sens, de exemplu prin facilitarea obtinerii
autorizatiei de introducere pe piatd pentru vaccinurile impotriva pandemiilor. Planul de
pregitire al UE este bine stabilit si s-a instituit un cadru legal specific, conform caruia au
fost deja autorizate mai multe produse Impotriva pandemiei de gripa.

Cu toate acestea, trebuie consolidatd dimensiunea internationald a strategiei UE privind gripa,
inclusiv la nivelul ONU (OMS, FAO, UNICEEF etc.) si OIE, pentru a pune, in termen scurt, la
dispozitia cetdtenilor UE vaccinuri eficiente, Tn urma izbucnirii unui focar de infectie.
Cooperarea de natura reglementara intre UE si tarile terte ar trebui sa asigure o platforma de
schimb de informatii privind medicamentele impotriva pandemiilor, de comparare a planurilor
de pregétire in caz de pandemii, de schimb de informatii privind tulpinile de gripa, precum si
de Tmbunatatire a accesului la vaccinuri si alte beneficii.

Obiectivul 16: pentru imbunétitirea cooperdrii internationale in domeniul pandemiilor ar
trebui Intdrite si extinse relatiile bilaterale si multilaterale existente cu tarile terte.

2.2, Catre cooperare si armonizare la nivel mondial
2.2.1.  Consolidarea cooperarii internationale

Lupta Tmpotriva amenintarilor la nivel mondial privind sdnatatea reprezintd in sine un
argument suficient pentru consolidarea cooperarii internationale. Problemele globale
reprezentate de boli sunt in crestere, inclusiv bolile cauzate de saracie si neglijate care
afecteazd in mod disproportionat tarile in curs de dezvoltare. Recunoscand aceasta situatie,
UE a avut recent un rol constructiv in elaborarea noii strategii globale a OMS privind
sandtatea publica, inovarea si proprietatea intelectuala. Obiectivul acestei strategii este
sandtatea publica din tdrile respective. Comisia a Inceput deja sd promoveze cercetarea in
colaborare cu Africa si pentru aceasta privind noi tratamente pentru bolile neglijate. UE a luat
deopotrivd masuri pentru a permite societdtilor internationale s furnizeze medicamente la
preturi reduse substantial tarilor in curs de dezvoltare, asigurand 1n acelasi timp ca aceste
preturi preferentiale nu au repercusiuni negative pe piata UE, prin reimportare. In plus, UE
sprijind Fondul global de luptd impotriva SIDA, tuberculozei si malariei in tarile in curs de
dezvoltare. Contributiile financiare semnificative din surse publice si private, precum
donatiile caritabile, permit Fondului global sa intensifice prevenirea, tratarea si acordarea de
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asistentd pentru a accelera identificarea urgentd a solutiilor necesare celor trei boli amintite
anterior.

Exista o serie de alte argumente solide pentru consolidarea cooperarii internationale cu privire
la globalizare.

in primul rand, un numar crescand de medicamente sunt, In momentul de fata, dezvoltate in
mai multe centre, la nivel international. Testele clinice sunt adesea realizate n afara Europei,
inclusiv prin intermediul Parteneriatului dintre tarile europene si tarile in curs de dezvoltare
privind testele clinice (European and Developing Countries Clinical Trials Partnership —
EDCTP). Ingredientele si produsele finite sunt din ce In ce mai mult obtinute prin canale de
distributie internationale, ceea ce Ingreuneaza sarcinile care revin autoritatilor (evaluarea
testelor, controalele amplasamentelor) si solicitd mai multe resurse.

In al doilea rand, societitile desfisoard tot mai mult activititi la scara mondiald. Efectele
secundare nregistrate la nivel mondial pot fi relevante, in aceeasi masurd, pentru pacientii
europeni. Prin urmare, este deosebit de important ca UE sa aiba acces la informatii de acest
gen. Monitorizarea globald implica o cooperare globald. Comisia s-a angajat sa rezolve aceste
provociri intr-un mod proactiv. Incepand din 2005, cooperarea internationali a UE a fost
consolidatd semnificativ. Au fost incheiate acorduri de confidentialitate cu SUA, Japonia si
Canada. Totusi, cooperarea bilaterald trebuie intensificatd in continuare pentru a imbunatati
schimbul de informatii cu privire la siguranta medicamentelor si coordonarea actiunilor. De
asemenea, ar trebui adoptate mecanisme de control stabilite de comun acord pentru a evita
dublarea eforturilor.

Este necesar sa se intensifice cooperarea cu alte tari terte-cheie (precum Rusia, India si
China), In care se realizeaza din ce In ce mai multe teste clinice si se produc din ce in ce mai
multe ingrediente active. Respectarea principiilor etice incluse in Declaratia de la Helsinki*®
trebuie sa reprezinte un obiectiv comun pentru testele clinice din tarile terte. S-au realizat deja
primele etape, in special cu privire la India. In scopul de a imbunatiti intelegerea si increderea
reciproce, ar trebui lansate initiative concrete, precum instruirea autoritatilor de reglementare,
dezvoltarea de proceduri privind schimburile de informatii si stabilirea de standarde comune.

Obiectivul 17: ar trebui intensificatd cooperarea reglementara cu SUA, Japonia si Canada
in cadrul acordurilor de confidentialitate existente, punandu-se accentul pe monitorizarea
sigurantei.

Obiectivul 18: pana in 2010, ar trebui propuse celor trei tiri de mai sus mecanisme de
control in tarile terte stabilite de comun acord.

Obiectivul 19: ar trebui consolidata cooperarea bilaterala, inclusiv in domeniul cercetarii, cu
Rusia, India si China, punandu-se accentul pe testele clinice si pe producerea de ingrediente
active.

Obiectivul 20: ar trebui consolidate procedurile de formare si de schimb de informatii cu
cele trei tari mentionate anterior.
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2.2.2. Promovarea armonizarii la nivel mondial

Instituirea de norme internationale privind sandtatea publicd si implementarea acestora sunt
fundamentale pentru reducerea riscului de patrundere pe piata UE a produselor nesigure. In
acest context, lucrarile realizate alaturi de SUA si Japonia, in cadrul Conferintei internationale
privind armonizarea (CIA) sunt deosebit de importante si trebuie extinse. Normele CIA ar
trebui promovate pentru a deveni norme la nivel mondial.

De asemenea, cooperarea internationald genereaza oportunitati pentru consolidarea pozitiei
UE, prin lansarea de initiative avantajoase pentru societdtile europene. Consiliul economic
transatlantic UE~SUA (CET)’, indeosebi, oferd o sansi unica de apropiere a celor mai mari
doud piete farmaceutice din lume si diminueaza costurile cu ajutorul reducerii divergentelor
de natura reglementara nejustificate. Au fost deja lansate initiative importante de simplificare,
precum planul de actiune adoptat in urma Seminarului transatlantic privind simplificarea
administrativa™. Initiativele comune cu alte tari terte referitoare la dialogul desfasurat inainte
de elaborarea legislatiei s-ar putea dovedi utile si ar trebui sa fie dezvoltate in continuare.

Obiectivul 21: ar trebui dezvoltate in continuare armonizarea internationala in cadrul ICH
(Conferinta internationala pentru armonizare) si promovarea utilizarii standardelor
internationale de catre tarile terte, altele decat SUA si Japonia.

Obiectivul 22: ar trebui continuate utilizarea domeniilor TCE in vederea simplificarii si
realizarii convergentei normelor intre SUA si UE si participarea la dialogul desfasurat
inainte de elaborarea unor propuneri legislative majore.

2.3. Catre o concurenta globala si loiala

Se preconizeaza ca, pana in 2020, noile piete (China, India, Brazilia, Rusia, Indonezia, Mexic
si Turcia) vor reprezenta o cincime din vanzdrile la nivel mondial. Prin urmare, globalizarea si
deschiderea acestor piete genereazd noi oportunitdti importante de afaceri pentru societatile
din UE. Concomitent, isi face aparitia o noud concurentd din partea Indiei, Chinei si a altor
tari din Asia. Aceste tari au devenit deja centre de producere a ingredientelor farmaceutice
active (IFA), precum si surse principale pentru importurile europene de aceste substante.

Europa detine o pozitie favorabild pentru a concura la nivel mondial, cu conditia existentei
unei concurente loiale, bazate, printre altele, pe norme internationale. Totusi, este cunoscut
faptul ca barierele netarifare impiedica adesea accesul operatorilor europeni pe piete, pe cand
societitile din afara UE beneficiazd de acces deplin pe pietele deschise din Europa. In
consecintd, Comisia a instituit o cooperare in diferite domenii specifice sectorului
farmaceutic, cu noi parteneri comerciali pentru a asigura capacitatea societdtilor din UE de a
concura pe piete straine in conditii de egalitate, in special respectarea de catre concurentii din
afara UE a regulilor Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC).

Obiectivul 23: UE ar trebui sa actioneze in sensul implementarii si respectirii cadrului
OMC in contactele sale bilaterale si multilaterale, inclusiv in acordurile de liber schimb (FTA
— Free Trade Agreements), in special cu privire la protectia drepturilor de proprietate
intelectuala.

27
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3. VALORIZAREA PROGRESELOR sTIIN{IFICE IN FAVOAREA PACIENtILOR EUROPENI
3.1. Sprijinirea cercetarii in sectorul farmaceutic

Cercetarea si dezvoltarea in domeniul stiintelor vietii reprezintd un element-cheie pentru
inovarea in sectorul farmaceutic. Totusi, investitiile In cercetare si dezvoltare au fost treptat
transferate din Europa citre Statele Unite si Asia. In timp ce unii factori sunt specifici
sectorului in cauza, altii depind deopotriva de factori mai generali, precum politica fiscala,
costul fortei de munca sau educatia si formarea.

Comisia recunoaste rolul fundamental al cercetarii si dezvoltirii in sectorul farmaceutic. in
prezent, Comisia implementeaza diferite initiative specifice acestui sector pentru a incuraja
inovarea in acest domeniu. In 2006, au fost adoptate al 7-lea Program-cadru de cercetare si
dezvoltare (PC7*’) si Programul pentru inovare si competitivitate (PIC*’) in scopul de a
sprijini nu numai dezvoltarea de noi tehnologii, dar si de a asigura comercializarea rapida a
descoperirilor stiintifice.

In egald masura, in cadrul comunicarii sale privind bolile rare, planificatd pentru sfarsitul lui
2008, Comisia va analiza modalitdtile de consolidare a eforturilor privind cercetarea si
dezvoltarea in domeniul bolilor rare.

Initiativa pentru medicamente inovatoare (IMI*") constituie o masurd fundamentald pentru
consolidarea, la nivel european, a competitivitatii si a cercetarii si dezvoltarii in sectorul
biofarmaceutic. Obiectivul acestui nou instrument, un parteneriat industrie-Comisie si public-
privat, este sd Incurajeze si sa accelereze dezvoltarea de medicamente, astfel Incat sa se pund
mai repede la dispozitia pacientilor noi optiuni de tratament.

3.2 Mentinerea ritmului: noi orizonturi in medicina

Apar noi tehnologii si terapii, precum ingineria tisularda sau nanomedicina, precum si
instrumente inovatoare de tehnologia informatiei si comunicarii destinate asistentei medicale
(TIC sau eSanatate). Adesea, acestea se afld la granita dintre domenii diverse (medicamente,
dispozitive medicale, transplanturi, TIC), 1iar aparitia lor evidentiazd importanta
proportionalitatii si flexibilitdtii cadrului de reglementare.

Comisia se angajeazd sa includa descoperirile stiintifice in cadrul farmaceutic al UE din
secolul XXI, precum ingineria tisulard si terapia geneticd, si sd-1 transpund in produse
comercializabile, cu precadere in domenii ale cadror nevoi medicale nu au fost solutionate,
precum bolile infectioase (si anume tuberculoza, HIV/SIDA) si bolile rare, care constituie
provocdri la adresa sdnatatii publice nu numai din Europa, ci si din tirile in curs de
dezvoltare, in special din Africa Subsahariand. Cu toate acestea, toate noile tehnologii trebuie
evaluate in mod adecvat. Este deosebit de important sa se respecte in intregime principiul
pluralismului etic si principiul subsidiaritatii.

29
30
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3.2.1.  Indeplinirea promisiunilor medicinei regenerative

Medicina regenerativa, cum ar fi utilizarea genelor, a celulelor si a tesuturilor pentru tratarea
disfunctionalitatilor sau reconstituirea unor parti din corpul uman, prezintd un avantaj imens,
cu precadere in lupta impotriva unor boli ca Alzheimer sau Parkinson, care au o pondere
ridicatd 1n randurile populatiei in curs de Tmbatranire. Noul regulament UE privind terapiile
avansate”” ar trebui sa accelereze dezvoltarea acestor produse si s incurajeze competitivitatea
industriei, respectandu-se in acelasi timp prerogativele nationale de etica.

Obiectivul 24: pana in 2012, ar trebui evaluate si revizuite efectele punerii in aplicare a
regulamentului privind terapiile avansate.

3.2.2.  Catre o medicina mai personalizata

Odata cu aparitia unor noi tehnologii precum farmacogenomica, modelarea adaptata in functie
de pacient si simulatorii de boli, Tn momentul de fata isi face aparitia medicina personalizata.
Pe termen lung, medicii ar putea folosi informatiile genetice pentru a stabili medicamentele
corespunzatoare, doza adecvata si momentul potrivit. Acest domeniu afecteaza deja strategiile
de afaceri ale societatilor, conceperea testelor clinice si modul de prescriere a
medicamentelor. Desi este prea devreme pentru a spune daca asa-zisele tehnologii ,,-omica”
vor revolutiona cu adevarat sectorul, Comisia monitorizeaza indeaproape acest domeniu si va
analiza modul in care poate sa-i sprijine dezvoltarea.

In plus, trebuie si se ia in considerare ci cheltuielile ridicate aferente noilor optiuni de
tratamente ar putea exercita o presiune asupra bugetelor publice aferente sectorului sanitar.
Deliberarile din cadrul Forumului farmaceutic privind aspecte legate de stabilirea tarifelor si
de rambursare au pregatit terenul pentru rezolvarea acestor aspecte.

Obiectivul 25: pand in 2010, ar trebui prezentat un raport privind utilizarea tehnologiilor ,,-
omica” in domeniul cercetarii si al dezvoltarii farmaceutice si ar trebui sa se analizeze
alaturi de partile interesate dacd noile instrumente comunitare sunt necesare pentru a
sprijini dezvoltarea acestor tehnologii.

4. CONCLUZIE

Comisia 1si exprima opinia ferma ca, in lumea globalizata si in conditiile de securitate actuale,
Europa are nevoie de un sector farmaceutic dinamic si competitiv. UE dispune de avantaje
majore pentru a Indeplini acest obiectiv: o bazd solidd de cercetare, un sistem de educatie
renumit si fortd de muncd calificatd, precum si o industrie inovatoare si bine stabilita la
nivelul UE.

Viitorul acestui sector va fi modelat de factori structurali, dintre care unii apartin altor
domenii decat sectorului farmaceutic. Cu toate acestea, Comisia subliniaza rolul major pe care
politica UE 1l poate detine in acest sector. Actiunea comunitara este cea mai potrivitd pentru a
aborda provocarile comune la nivelul statelor membre. Angajamentul tuturor factorilor
implicati In punerea in aplicare a prezentei comunicdri va fi esentiald pentru indeplinirea
obiectivului propus: o industrie farmaceuticd competitivda care sa produca medicamente
sigure, inovatoare si accesibile.

32 JO L 324,10.12.2007, p. 121.
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In consecintd, pe baza obiectivelor prezentate in comunicare, Comisia invita celelalte institutii
sa participe la un dialog constructiv privind calea de urmat.
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