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Uvod

Farmacevtski sektor pomembno prispeva k evropski in svetovni blaginji v smislu
razpolozljivosti zdravil, gospodarske rasti in trajnostne zaposlitve. Ta sektor je in bo ostal
strateSki sektor za Evropo. Zaposluje ve¢ kot 634 000 ljudi in pomeni ve¢ kot 17 % izdatkov
EU za raziskave in razvoj. NajpomembnejSe pa je, da so inovacije v medicini bolnikom
omogocile zdravljenja, ki so bila pred desetletji nepredstavljiva. Demografska sprememba, t;.
starajoCe se prebivalstvo, je globalni pojav, ki bo vplival na zahodne druzbe pa tudi glavna
nastajajoca gospodarstva, kot sta Kitajska in Rusija. Zato trg zdravstvenih storitev in zdravil
po vsem svetu raste in nudi priloznosti za uveljavljeno evropsko farmacevtsko industrijo.

Od leta 1965 so bili ukrepi Skupnosti na tem podrocju usmerjeni v doseganje dvojnega cilja,
in sicer varovanje javnega zdravja z zagotavljanjem varnih in uc¢inkovitih zdravil v Evropi ter
soCasne vzpostavitve poslovnega okolja, ki spodbuja dragocene raziskave in inovacije ter
podpira konkuren¢nost industrije. V Stiridesetih letih je bilo ze veliko dosezenega. Vendar se
Evropa na zacetku 21. stoletja sreCuje s pomembnimi zdravstvenimi, gospodarskimi in
znanstvenimi izzivi':

— Evropa izgublja mo¢ na podroc¢ju farmacevtskih inovacij. SrediS¢e raziskav se je
premaknilo v ZDA in Azijo. Nastajajo novi mednarodni konkurenti. Izdatki za
farmacevtske raziskave in razvoj so bili v 90. letih v Evropi visji kot v ZDA. (7 766
milijard EUR v primerjavi s 5 342 milijardami EUR). Vendar se je poloZaj od leta 2006
spremenil, saj so izdatki v EU znaSali 22 500 milijard EUR v ZDA pa 27 053 milijard
EUR. Podoben trend se je pojavil tudi pri raziskovalnih sredis¢ih. Med leti 2001 in 2006 se
je v Evropi zaprlo 18 raziskovalnih sredis¢ 22 svetovnih farmacevtskih druzb (odprli sta se
samo dve), medtem ko so v istem obdobju te druzbe odprle 14 raziskovalnih srediS¢ v Aziji
(zaprlo se je eno) in Sest v ZDA (zaprlo se jih je pet).Medtem ko se je po vsem svetu
Stevilo novih farmacevtskih snovi na splosno zmanjsalo, je bilo to zmanjSanje znatno vecje
v Evropi kot v ZDA in drugih delih sveta.

— Opredeljene so bile pomanjkljivosti pri dostopnosti zdravil. Evropski bolniki se leta
2008 se vedno srecujejo z neenakostjo pri dostopu in cenovni sprejemljivosti zdravil.
Zadnji zakonodajni pregled2 in vzpostavitev farmacevtskega foruma na visoki ravni®
pomenita velik napredek, vendar ostajajo nekatera klju¢na vprasanja nereSena. Prihodnji
predlogi Komisije bodo morali upoStevati tudi ugotovitve trenutne preiskave
farmacevtskega sektorja.

— Sektor je vse bolj globaliziran. Globalizacija prinaSa nove priloznosti z odpiranjem novih
trgov. Industrijska prodaja zunaj tradicionalnih trgov, tj. industrializiranih regij, kot so
ZDA, Evropa in Japonska, se znatno povecuje. Sodelovanje in trgovina na svetovni ravni
pa socasno vodita v globalno delitev dela. Zato so za novo zdravilo, preden je dokonc¢no
proizvedeno, pakirano in prodano v EU, pogosto potrebni raziskave in razvoj v Evropi,
klini¢na preskuSanja v Indiji in aktivne sestavine, proizvedene na Kitajskem. Ta ,,globalna*
reorganizacija ustvarja nove priloznosti pa tudi nove izzive, saj se zlasti povecuje Stevilo
ponarejenih zdravil.

S podobnimi izzivi se srecuje tudi veterina, ki pa je to sporocilo ne obravnava.
: UL L 136, 30.4.2004 str. 1-33, UL L 136, 30.4.2004 str. 34-57 in UL L 136, 30.4.2004 str. 58—84.

http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf en.htm.
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— Znanstveni doseZKi povzroc¢ajo revolucijo v razvoju in predpisovanju zdravil. Zdravljenja
bodo bolj prilagojena posameznikom. Povecuje se tudi povprasevanje druzbe, ki je
povezano s staranjem prebivalstva in proaktivnim vklju¢evanjem bolnikov. Socasno je
treba zadovoljiti Se neizpolnjene zdravstvene potrebe, npr. na podrocju nalezljivih bolezni,
kot sta tuberkuloza in virus HIV/AIDS, ter redkih bolezni, katerih posledice niso omejene
na EU, vendar pomenijo globalni izziv za javno zdravje.

Za uspesno spoprijemanje s temi izzivi je v tem sporoCilu predstavljena vizija Komisije za
prihodnost sektorja, prav tako pa je njegov namen zaceti proces, ki bo omogocal napredek. Na
podlagi treh stebrov so predlagani konkretni cilji:

(1) nadaljnji napredek k enotnemu in trajnostnemu trgu farmacevtskih izdelkov;
(2)  izkoriS¢anje priloZnosti in spoprijemanje z izzivi globalizacije;

(3)  Znanost, ki bo v korist evropskim bolnikom in bo ponovno vzpostavila vlogo EU
kot zibelke farmacevtskih inovacij.

Vizija Komisije je zagotoviti evropskim drZavljanom ¢im vecje koristi od konkurencne
industrije, ki proizvaja varna, inovativna in dostopna zdravila. V tej smeri so bile sprejete
Stevilne pobude, nedavno z vkljucitvijo e-zdravja v pobudo Komisije za vodilni trg, katere
namen je odpraviti ovire pri spodbujanju trZnega razvoja’. Pet spremnih zakonodajnih
predlogov (o ponarejanju, obves¢anju bolnikov in spremljanjem varnosti’) je prvi pomembni
korak k uresni¢evanju te vizije, drugi konkretni cilji pa so navedeni v Prilogi.

1. NADALJNJI NAPREDEK K ENOTNEMU IN TRAJNOSTNEMU FARMACEVTSKEMU TRGU

V zadnjih letih je bil doseZzen pomemben napredek. Zakonodajne pobude Komisije so privedle
do ucinkovitejSih postopkov izdaje dovoljenj za promet, usklajenosti varstva podatkov v EU,
boljSega dostopa do zdravil za otroke in novega zakonodajnega okvira za napredno
zdravljenje, kot je tkivno inzenirstvo. Poleg tega so pomemben korak tudi vodilna nacela v
zvezi z oblikovanjem cen in povracilom stroSkov, ki jih je oblikoval farmacevtski forum.
Kljub temu pa zainteresirane strani Se vedno izrazajo pomisleke glede razdrobljenosti trga,
povezane z razlikami v nacionalnih sistemih oblikovanja cen in povracila stroskov, glede
nepotrebne zakonodajne obremenitve, ki je posledica razlik v izvajanju zakonodaje Skupnosti,
in pomanjkanja poslovnega interesa na nacionalnih trgih, ki so ekonomsko manj privlac¢ni.

Te razmere lahko za bolnike pomenijo neenak dostop do zdravil, hkrati pa ovirajo potencial
rasti industrije EU.

Dokon¢no oblikovanje enotnega trga farmacevtskih izdelkov ostaja pomemben cilj.

4 Sporocilo ,, Pobuda za vodilni trg za Evropo® — COM(2007) 860 (21.12.2007). Sporocilo in vsi ustrezni
dokumenti so na voljo na uradni mikrostrani EC LMI:
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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1.1. Lazji dostop evropskih bolnikov do zdravil
1.1.1. Zagotavljanje cenovno sprejemljivega dostopa do najnovejsih zdravljenj brez zamud

Pomanjkanje nujnih zdravil zlasti zaradi pomanjkanja ustreznih financnih sredstev je
vpradanje, ki se obravnava na najvigji politiéni ravni, kot kaZe ,,Deklaracija iz Bremna“® v
primeru virusa HIV/AIDS, s katero so se ministri za zdravje zavezali k sodelovanju za
zagotavljanje dostopa do cenovno sprejemljivih zdravil glede na to, da imajo bolniki v ve¢

drzavah ¢lanicah tezave pri dostopu do nujno potrebnih zdravil.

Pomanjkanje razpolozljivih zdravil so poudarili tudi vodje agencij za zdravila’ v svojem
zadnjem poro¢ilu in farmacevtski forum®. Tezave so zlasti velike v tistih drzavah &lanicah,
kjer je nacionalni trg majhen, pricakovani donos na naloZbe podjetij pa nizek.

Kljub izboljsavam zaradi zadnjega pregleda farmacevtske zakonodaje EU ima to znatne
posledice za javno zdravje v ve¢ drzavah clanicah. Kratkorocno je mogoce z manjSimi
spremembami zakonodajnega okvira (npr. jezikovne ureditve in oznacevanje) stanje
izboljsati. Vendar je za temeljito obravnavo vpraSanja potrebna poglobljena analiza situacije.
Poleg zakonodajnih vidikov je treba pri preskrbi z zdravili na majhnih trgih podrobneje
preuditi tudi vlogo trgoveev na debelo s celotnim asortimajem in javnih trgoveev na debelo’.

Ponovno je treba preuciti delovanje mreze organov EU za zdravila, da se izboljSa njena
ucinkovitost, zmanjSa zakonodajna obremenitev, ki jo ta mreza povzroca, in s tem pospesi
dostop zdravil na trg.

Cilj #1: V tesnem sodelovanju z drzavami ¢lanicami je treba do leta 2010 oblikovati moZnosti
za izboljSanje dostopnosti zdravil za bolnike, pri ¢emer je posebna pozornost namenjena
manj$im trgom.

Cilj #2: Do leta 2010 je treba na podlagi ocene, ki jo izvede Evropska agencija za zdravila
(EMEA), opredeliti na¢ine za optimalno delovanje mreze organov EU za zdravila.

Razdrobljenost trga EU je zlasti povezana z razlicnimi sistemi oblikovanja cen in povracila
stroskov. Odlocitve o stroskih zdravstvenega varstva in farmacevtskih izdelkov so v
nacionalni pristojnosti, vendar morajo biti v skladu z Direktivo 89/105/EGS in Pogodbo ES,
ki zlasti zahtevata pravocasno in pregledno sprejemanje odlocitev o oblikovanju cen in
povracilu stroskov.

Dodelitev sredstev za zdravstveno varstvo najucinkovitej§im zdravilom ter vzpostavitev
ustreznega okolja za cenovno konkurenco je kljuCnega pomena za zagotavljanje trajnosti
sistemov zdravstvenega varstva. Razli¢ni sistemi vodijo v razlike pri oblikovanju cen, zamude
pri dajanju zdravil v promet in neenakosti v dostopu. Drzave Clanice lahko v skladu z
Direktivo o preglednosti odlo¢ajo o tem, za katera zdravila se bodo povrnili stroski, ter
sprejemajo odlocitve, ki upostevajo u€inkovitost in cenovno primernost inovativnih zdravil ter
proracunske omejitve drzav €lanic.

http://www.eu2007.de/en/News/download_docs/Maerz/0312-BSGV/070Bremen.pdf.
Availability of Medicinal Products, HMA, 5.11.2007.
http;//ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp pf en.htm.
http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf en.htm.
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Vendar imata razpoloZljivost in cenovna sprejemljivost zdravil evropsko razseznost. Razli¢ni
nacionalni sistemi oblikovanja cen in povracila stroSkov ustvarjajo zapleten sistem v EU,
medtem ko se drzave ¢lanice srecujejo s skupnim izzivom uravnotezenja treh glavnih ciljev:
optimalna raba virov za zagotavljanje trajnostnega financiranja zdravstvenega varstva za
starajoCe se evropsko prebivalstvo, dostop bolnikov v EU do zdravil in nagrajevanje
uporabnih inovacij. Farmacevtski forum je sprejel splosni sklop vodilnih nagel' za podporo
prihodnjim nacionalnim politikam oblikovanja cen in povracila stroskov. Na podlagi
pozitivnih izkuSenj je treba povecati izmenjavo informacij in sodelovanje med drzavami
¢lanicami in z zainteresiranimi stranmi na ravni EU.

Podobne ravni cen lahko vodijo v razlicne ravni sprejemljivosti, kar je odvisno od
gospodarske situacije v posamezni drzavi ¢lanici. UcinkovitejSi trzni mehanizmi ter zlasti
cenovna konkurenca za zdravila brez povracila stroskov bi v tem sektorju bolnikom
omogocili vecjo izbiro po cenovno sprejemljivejSih cenah. Drzave clanice morajo zato
odpraviti nadzor cen za proizvajalce, ki preprecujejo popolno konkurenco odobrenih zdravil,
ki jih drzava ne kupuje niti ne povrne stroskov njihovega nakupa.

Nadaljnji razvoj ocen zdravstvenih tehnologij bo prav tako zagotovil koristno podporo
nacionalnim organom, da vzpostavijo ravnovesje med obvladovanjem farmacevtskih izdatkov
ter zagotavljanjem praviCnega nagrajevanja uporabnih inovacij in dostopa do najboljSih
razpoloZzljivih zdravil. Sodelovanje med organi in dialog z zainteresiranimi stranmi bosta
predpogoj za doseganje takSnega ravnovesja. Na podlagi soglasja, dosezenega v
farmacevtskem forumu, je treba spodbujati izmenjavo podatkov med drzavami ¢lanicami o
relativni u¢inkovitosti.

Cilj #3: Omogociti je treba sprejemanje dejansko preglednih in hitrih odlocitev o oblikovanju
cen in povracilu stroskov tako, da se izboljSa uporaba Direktive o preglednosti.

Cilj #4: Na podlagi dela farmacevtskega foruma je treba izboljSati izmenjavo informacij in
sodelovanje med zainteresiranimi stranmi o oblikovanju cen in povracilu stroskov.

Cilj #5: Na podlagi soglasja, dosezenega v farmacevtskem forumu, je treba spodbujati
izmenjavo podatkov med drzavami Clanicami o relativni uéinkovitosti, da se preprecijo
zamude pri dostopu inovativnih zdravljenj na trg.

1.1.2.  Izboljsanje konkurence in dostopa na trg

Konkurenca je ucinkovit na¢in za spodbujanje dragocenih inovacij in izboljSanje cenovne
sprejemljivosti zdravil. Komisija je januarja 2008 uvedla raziskavo farmacevtskega sektorja
na podlagi &lena 17 Uredbe §t. 1/2003'". Raziskava zadeva ,, uvedbo inovativnih in genericnih
zdravil za uporabo pri ljudeh na trg“'>. Raziskava je bila uvedena zaradi okolis¢in, kakor sta
manj inovacij, ki se izmeri s Stevilom novih zdravil na trgu, in pomanjkanje pravocasnega
dostopa dobaviteljev generi¢nih zdravil na trg, zaradi ¢esar se lahko na splosno sklepa, da je
mogoce konkurenco v farmacevtskem sektorju v Evropi omejevati ali izkrivljati. Glavni
predmet raziskave je poslovno vedenje udeleZzencev na trgu, ki vpliva na vstop konkuren¢nih
inovativnih ali generi¢nih zdravil na trg. Predhodni rezultati bodo predstavljeni v porocilu,
predvidenem za 28. novembra 2008. Kon¢no porocilo je predvideno spomladi 2009.

10 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaforum.

H UL L, 4.1.2003, str.1.
12 Za podrobnosti glej: http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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Komisija namerava poleg tega poglobljeno spremljati delovanje trgov v farmacevtskem
sektorju. Ti ukrepi so nadaljevanje pregleda enotnega trga iz novembra 2007, katerega namen
je bil izboljsati upravljanje enotnega trga prek sistemati¢nega in celovitega spremljanja
kljuénih trgov.

Komisija bo pri pripravi prihodnjih zakonodajnih predlogov upostevala ugotovitve iz
obstojece raziskave farmacevtskega sektorja in tega nacrta spremljanja trga.

Veliko drzav ¢lanic priznava, da imajo generi¢na zdravila pomembno vlogo pri znizanju
izdatkov za zdravstveno oskrbo v postopkih povracila stroSkov in predpisovanja zdravil.
Konkurenca z zdravili brez patentne zas¢ite omogoca trajnostno zdravljenje vecjega Stevila
bolnikov z manj finan¢nimi sredstvi. Ustvarjeni prihranki omogocajo financiranje inovativnih
zdravil. Zato morajo vsi akterji zagotoviti vstop generi¢nih zdravil na trg po izteku patentne
zaSc¢ite in zascite ekskluzivnosti podatkov ter njihovo u€inkovito konkurenco.

Prav tako so pomembna zdravila brez recepta, saj omogocajo gospodarske in socialne koristi.
Samozdravljenje bolnikom omogoca zdravljenje ali preprecevanje kratkoro¢nih ali kroni¢nih
bolezni, za katere menijo, da obisk zdravnika ni potreben, ali ki jih lahko zdravijo
posamezniki po zacetni zdravniski diagnozi. Zato je treba posebno pozornost nameniti
dostopu do teh zdravil in njihovi razpolozljivosti.

Cilj #6: Do leta 2011 je treba preuciti nacine za zagotavljanje razpoloZljivosti in dostopnosti
generi¢nih zdravil in zdravil brez recepta na trgu.

Cilj #7: Uvedba poglobljenega spremljanja delovanja trgov v farmacevtskem sektorju.

Pricakovanja bolnikov glede zdravstvenih sistemov in kakovosti oskrbe v razmerju do
¢ezmejnega zdravstvenega varstva prav tako zahtevajo bolj usklajeno ukrepanje na ravni EU.
Predlagana direktiva o &ezmejnem zdravstvenem varstvu'> dolota skupna nalela za
zagotavljanje varnosti in kakovosti oskrbe, poseben okvir o ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu
in dolocbe za sodelovanje med nacionalnimi sistemi. Predlog predvideva tudi ¢ezmejno
priznavanje zdravniSkih receptov.

1.2. Boljsa ureditev za konkurenc¢nejSo industrijo

Zahteve, ki ustvarjajo veliko upravno obremenitev brez zagotavljanja jasnih koristi za javno
zdravje, imajo velik negativen vpliv na konkuren¢nost industrije EU. Zlasti so gospodarsko
prizadeta mala in srednja podjetja (MSP), saj npr. odvecne zahteve po porocanju na podrocju
farmakovigilance v razli¢nih drzavah ¢lanicah ustvarjajo neupravicene stroske. TakSne ovire
lahko odlocilno vplivajo na odlocitve teh podjetij, da ne bodo predlozila vlog za izdajo
dovoljenj za promet zunaj svoje drzave.

Glede na to, da so nacionalni regulativni organi vkljuceni v pripravo zakonodaje in odgovorni
za njeno izvajanje, pa se od vseh akterjev zahteva visoka stopnja skupnih zavez, da se
zagotovijo jasnej$i, enostavnejsi in proznejsi farmacevtski predpisi brez ogrozanja javnega
zdravja.

13 COM(2008) 414.
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1.2.1.  Boljsi okvir na podrocju ,,sprememb “

Komisija priznava breme, ki ga povzrocajo obstojeca pravila glede sprememb dovoljenj za
promet z zdravili (,,spremembe®). Ta zapleteni okvir preprecuje uvedbo sprememb, ki
koristijo bolnikom, in povzro¢a zamude pri dostopu do boljsih zdravljen;j.

1.2.2.  Izboljsanje okvira klinicnih preskusanj

Stevilne zainteresirane strani so izrazile pomisleke (npr. razli¢ne razlage ustrezne zakonodaje
in okorni postopki za klini¢na preskusanja v ve¢ centrih v razli¢nih drzavah c¢lanicah) glede
uporabe Direktive o kliniénih preskusanjih'® v drzavah &lanicah in njenega vpliva na
akademske in neakademske raziskave. Na nedavni konferenci Evropske agencije za zdravila
in Komisije'"” so bile opredeljene pomanjkljivosti pri uporabi Direktive. Zdaj je treba zaleti s
poglobljeno oceno tega vprasanja in pripravo priporocil za izboljSanje.

Cilj #8: Komisija mora do 2010 predloziti oceno uporabe Direktive o klini¢nih
preskusanjih, da se po potrebi pripravijo zakonodajni predlogi, pri ¢emer se upostevajo
globalne razseznosti klini¢nih preskusan;j.

1.3. Varnejsa zdravila za bolje obveS¢ene drzavljane
1.3.1.  Izboljsanje varnosti

Zadnji dogodki, povezani z nezelenimi ucinki, kazejo, da varnost zdravil ostaja pomembno
vprasanje javnega zdravja. Komisija je za obravnavo tega vpraSanja predlozila zakonodajni
predlog'® za poenostavitev in izboljsanje okvira EU za spremljanje varnosti zdravil
(,,farmakovigilanca®).

Cilj #9: Cim prej je treba sprejeti predlog za poenostavitev in okrepitev okvira EU za
farmakovigilanco.

Naslednje pomembno zdravstveno vprasanje izhaja tudi iz naras$cajoCega Stevila napak pri
dajanju zdravil, ki so bolnikom povzrocile resne zdravstvene tezave, kot so zamenjava imen
zdravil, napake pri predpisovanju in izdaji zdravil ter upravne napake. Komisija je za
obravnavo tega vprasanja v zgoraj navedenem predlogu razvila nove strategije za zmanjSanje
Stevila napak pri dajanju zdravil in za dolo€itev meril kakovosti za spletne strani, povezane z
zdravjem'’. Komisija je prav tako potrdila, da bo varnost bolnikov prednostna naloga za leto
2008, in sicer s predlogom za obravnavo sistemskih vprasanj varnosti bolnikov, katerega
namen je zmanjSati Stevilo vseh nezelenih dogodkov v zdravstvenem varstvu, vkljucno z
napakami pri dajanju zdravil, in s posebnimi ukrepi za prepreCevanje in nadzor okuzb,
povezanih z zdravstvenim varstvom'".

14 UL L 121, 1.5.2001, str. 34.

15 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/archives _en.htm, 30.11.2007.
e COM(2008) 665, COM(2008) 664.

17 COM(2002) 667.

http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf.
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1.3.2.  Vecji vpliv bolnikov

Kot je predstavljeno v Beli knjigi Komisije o zdravstveni strategiji'’, so bolniki vedno bolj
vkljueni v sprejemanje odlo¢itev na podro¢ju zdravja. Bolniki imajo pravico do
kakovostnejSih informacij o razpolozljivih zdravilih, razlogih, na podlagi katerih so bila
odobrena, in spremljanju zdravil.

Javni organi in strokovnjaki na podro¢ju zdravstvenega varstva imajo kljuéno vlogo pri
posredovanju ustreznih in nepristranskih informacij bolnikom. Farmacevtski forum je podprl
priporocila za izboljSanje priprave, dostopa do in Sirjenja kakovostnih informacij o boleznih in
zdravljenjih. Uporaba nacel kakovosti in povecano sodelovanje med vsemi partnerji za
pripravo informacij za bolnike mora prinesti vidne izboljSave za drzavljane.

Vendar se podatki, ki jih zagotavljajo javni organi, trenutno zelo razlikujejo, poleg tega pa
mediji, kot je internet, ne zagotavljajo nujno zanesljivih ali razumljivih informacij. To je bilo
jasno navedeno v zadnjem porocilu, ki ga je Komisija pripravila na zahtevo Evropskega
parlamenta in Sveta®. Komisija na podlagi tega meni, da je treba vlogo industrije na tem
podro¢ju pojasniti, in predlaga zakonodajni predlog za poenostavitev razpoloZzljivosti in
izboljsanje kakovosti informacij za bolnike v EU*' za zdravila, ki so na recept. Industrija
mora imeti moznost zagotavljanja kakovostnih informacij pod strogimi pogoji. V tem okviru
morajo vsi akterji ter zlasti industrija in drzave c¢lanice nameniti pozornost posebnim
jezikovnim potrebam bolnikov, ki so ¢lani manjsin ali potomci priseljencev.

Cilj #10: Uveljaviti je treba sklepe in priporocila dela farmacevtskega foruma v zvezi z
obveséanjem bolnikov o boleznih in zdravljenjih.

Cilj #11: Sprejeti je treba ukrepe za zagotovitev, da so informacije, ki jih industrija posreduje
tistim, ki jih i1§¢ejo, zanesljive in objektivne.

1.3.3.  Obravnava okoljskega vpliva

Onesnazevanje voda in tal s farmacevtskimi ostanki je novo nastali okoljski problem in tudi
problem za javno zdravje. Komisija priznava te tezave in je financirala ve¢ raziskovalnih
projektov za oceno moznih vplivov farmacevtskih izdelkov na okolje in zdravje. Zdaj se je
treba osredotociti na ukrepe, ki bi lahko zmanjSali morebiten $kodljiv vpliv farmacevtskih
izdelkov na okolje in javno zdravje. Podrocja nadaljnjih ukrepov vkljucujejo vrednotenje
okoljskih informacij o farmacevtskih izdelkih, ki so jih zbrali Evropska agencija za zdravila in
nacionalni organi za zdravila, da se te informacije vkljucijo v obstojeci zakonodajni okvir EU.

Cilj #12: Predlagati je treba ukrepe za zmanjSanje morebitnih Skodljivih vplivov
farmacevtskih izdelkov na evropsko okolje in javno zdravje.

2. IZKORISCANJE PRILOZNOSTI IN SPOPRIJEMANJE Z IZZIVI GLOBALIZACIJE

Farmacevtska industrija EU deluje v globalnem gospodarstvu. Globalizacija prinasa
pomembne koristi, kot je odpiranje tujih trgov in povecanje kupne moci, zlasti v nastajajocih

1 COM(2007) 630.
20 COM(2007) 862.
2 COM(2008) 662, COM(2008) 663.
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gospodarstvih. Proizvajalci, dejavni na podrocju raziskav, in generi¢ni proizvajalci si
predstavljajo narascajoce trzne priloZznosti v obliki sistemov javnega financiranja ter vedno
vecjega Stevila bolnikov, ki lahko placajo za najboljse razpolozljivo zdravljenje v nastajajocih
gospodarstvih. Industrija s sedeZzem v EU se odziva na spreminjajoce se okolje na razli¢ne
nacine. Inovatorji pa tudi proizvajalci generi¢nih zdravil na eni strani vedno bolj prodirajo na
trge nastajajocih gospodarstev, na drugi strani pa oddajajo narocila in internacionalizirajo delo
na podrocju raziskav in razvoja. Poleg tega vedno bolj uporabljajo aktivne farmacevtske
sestavine, uvozene iz azijskih drzav, ki jih uporabljajo kot predhodne sestavine kon¢nih
zdravil ter tako ohranjajo svoje proizvodne zmogljivosti v EU.

Vendar vodi globalizacija v nove izzive javnemu zdravju. Prednostna naloga farmacevtske
politike EU je zavarovati drzavljane EU z obravnavo teh izzivov. Komisija je zavezana tudi k
izboljSanju razpoloZljivosti, cenovne sprejemljivosti in dostopa do zdravil po celem svetu za
varovanje globalnega zdravija.

2.1. Spoprijemanje s svetovnimi izzivi na podrocju zdravja
2.1.1.  Nezakonita zdravila

Komisija je nedavno sprejela Sporocilo o strategiji pravic industrijske lastnine za Evropo,
klju¢ni element strategije pa je ucinkovito izvrSevanje pravic industrijske lastnine. Nezakonita
zdravila imajo razli¢ne oblike, med katerimi so tudi ponarejena zdravila. Varnost je predpogoj
za trgovino z zdravili. Studija o distribuciji farmacevtskih izdelkov, ki jo je Komisija uvedla
leta 2006, je pokazala, da je vedno ve¢ zdravil v EU ponarejenih.

Porocilo Komisije o ,, Carinskih dejavnostih Skupnosti na podrocju ponarejanja in piratstva *
za leto 2007%* je prav tako pokazalo, da se je $tevilo zdravil, ki so jih zasegli carinski organi,
samo v dveh letih (2005-2007) povecalo za 628 %. Ta zdravila se nanaSajo na izdelke za
zdrav nacin zivljenja pa tudi na zdravljenja bolezni, ki ogrozajo Zivljenje. Zaradi boja proti
nezakonitim zdravilom je treba povecati obstojece kontakte v okviru sodelovanja s tretjimi
drzavami na podrocju zakonodaje.

V skladu s tem Komisija predlaga zakonodajni predlog® za uginkovito varovanje evropskih
drzavljanov pred to veliko zdravstveno groznjo in zagotovitev popolne zanesljivosti zdravil,
kupljenih od zakonite dobavne verige. Predlagajo se razli¢na sredstva, od ukrepov, povezanih
z zdravili (kot so obvezni varnostni ukrepi, ki omogocajo sledljivost), do strozjih obveznosti
za trgovce na debelo. Predlog obravnava tudi druge akterje v dobavni verigi in opredeljuje
njihove odgovornosti.

Boj proti ponarejanju zahteva skupna mednarodna prizadevanja. Nadalje je treba razvijati
dvostransko sodelovanje s ciljnimi tretjimi drzavami. Vzpostaviti je treba nove mehanizme
izmenjave informacij o nezakonitih distribucijskih poteh in ponarejanju.

Komisija na tem podrocju tesno sodeluje z evropskimi in mednarodnimi partnerji. Je dejavna
¢lanica Mednarodne delovne skupine Svetovne zdravstvene organizacije (SZO) za bolj proti

22

http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfe
it_piracy/statistics2007.pd.
» COM(2008) 668.
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ponarejanju zdravil (IMPACT)*, ki je dologila zakonodajna nacela za boj proti ponarejenim
zdravilom, ter skupine strokovnjakov Sveta Evrope za ponarejene farmacevtske izdelke.

Cilj #13: Po hitrem postopku je treba sprejeti predlog za preprecitev vstopa nezakonitih
zdravil v zakonito dobavno verigo.

Cilj #14: Do leta 2012 je treba predlagati intenzivno izmenjavo informacij o nezakonitih
distribucijskih poteh v zvezi s ponarejanjem zdravil.

Cilj #15: Komisija mora v okviru delovne skupine IMPACT pomagati tretjim drZavam pri
razvoju in izvrSevanju zakonodaje proti ponarejenim zdravilom.

2.1.2.  Priprave na boj proti pandemijam

Narascajoce Stevilo primerov aviarne influence je pokazalo, da je na podroc¢ju nalezljivih
bolezni, zlasti boju proti pandemijam, potrebna nova celovita strategija.

Na tem podrocju je bilo dosezeno Ze veliko, npr. pri olaj$anju izdaje dovoljenj za promet za
cepiva proti pandemijam. Naértovanje pripravljenosti je v EU dobro uveljavljeno®, prav tako
pa je bil vzpostavljen ciljni pravni okvir, na podlagi katerega je bilo odobrenih ze ve¢ zdravil
proti pandemiji gripe.

Vendar je treba mednarodno razseznost strategije EU na podrocju influence, vklju¢no z ZN
(SZO, FAO, UNICEF...) in Mednarodnim uradom za zivalske kuzne bolezni, okrepiti, da se
drzavljanom EU po izbruhu bolezni zagotovijo ucinkovita cepiva brez zamud. Sodelovanje
med EU in tretjimi drzavami na podro¢ju zakonodaje mora zagotoviti platformo za izmenjavo
informacij o zdravilih proti pandemiji in primerjalno analizo nacrtov pripravljenosti na
podrocju pandemije pa tudi izmenjavo sevov influence, boljsi dostop do cepiv in druge
ugodnosti.

Cilj #16: Za udinkovitejSe mednarodno sodelovanje na podro¢ju pandemij je treba
izboljSati in razsiriti obstojece dvostranske in vecstranske odnose s tretjimi drzavami.

2.2, Globalno sodelovanje in usklajevanje
2.2.1.  Povecanje mednarodnega sodelovanja

Boj proti svetovnim zdravstvenim groznjam je sam po sebi zadosten razlog za povecanje
mednarodnega sodelovanja. Globalno breme bolezni narasca, vklju¢no z boleznimi,
povezanimi z revs¢ino, in zapostavljenimi boleznimi, ki nesorazmerno prizadenejo drzave v
razvoju. Ob upostevanju tega je imela EU nedavno dejavno vlogo pri razvoju nove globalne
strategije SZO o javnem zdravju, inovacijah in intelektualni lastnini, katere namen je olajSati
razpolozljivost inovativnih zdravil za obravnavo izzivov javnemu zdravju v teh drzavah.
Komisija je Ze zacela spodbujati raziskave z in za Afriko o novih zdravljenjih zapostavljenih
bolezni. EU je prav tako sprejela ukrepe, da se mednarodnim podjetjem omogoci
zagotavljanje znatno cenejsSih zdravil za drzave v razvoju ter hkrati zagotovi, da vpliv teh
preferencialnih cen ne na trg EU ne bo negativen zaradi ponovnega uvoza. Poleg tega EU
podpira svetovni sklad za boj proti AIDS-u, tuberkulozi in malariji v drzavah v razvoju. Z

24 http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/en/.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influenza_level en.htm.
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znatnimi javnimi in zasebnimi finan¢nimi prispevki, kot so dobrodelne ustanove, lahko
globalni sklad spodbudi preprecevanje, zdravljenje in oskrbo za pospeSitev nujno potrebnega
odziva na te tri bolezni.

Obstajajo Stevilni drugi nujni razlogi za povecanje mednarodnega sodelovanja v zvezi z
globalizacijo.

Prvi¢, vedno veC zdravil se zdaj razvija v ve¢ centrih na mednarodni ravni. Klini¢na
preskusanja se pogosto izvajajo zunaj Evrope, tudi prek Partnerstva evropskih drzav in drzav
v razvoju na podrocju kliniénih preskuSanj. Sestavine in kon¢na zdravila se vedno bolj
pridobivajo prek mednarodnih distribucijskih poti. Zato so naloge organov (vrednotenje
preskuSanj, pregledi na lokacijah) tezavnejSe in zahtevajo ve¢ sredstev.

Drugi¢, dejavnost druzb po vsem svetu narasca. Stranski u€inki, zabelezeni po svetu, so lahko
pomembni tudi za evropske bolnike. Zato mora imeti EU dostop do takSnih informacij.
Globalno spremljanje zahteva globalno sodelovanje. Komisija je zavezana k proaktivni
obravnavi teh izzivov. Mednarodno sodelovanje EU se je od leta 2005 znatno povecalo. Z
ZDA, Japonsko in Kanado so bili sklenjeni dogovori o zaupnosti. Vendar je treba dvostransko
sodelovanje dodatno izboljSati za boljSo izmenjavo informacij o varnosti zdravil in
usklajevanje ukrepov. Treba je vzpostaviti tudi medsebojno dogovorjene mehanizme
pregledov, da se prepreci podvajanje dela.

Povecati je treba sodelovanje z drugimi klju¢nimi tretjimi drzavami (npr. Rusijo, Indijo in
Kitajsko), kjer se izvaja vedno vec klini¢nih preskusanj in proizvaja vedno vec aktivnih
sestavin. Skladnost z eti¢nim nacelom Helsingke deklaracije’® mora biti skupen cilj klini¢nih
preskusanj v tretjih drzavah. Prvi koraki so bili ze narejeni, zlasti v odnosih z Indijo. Uvesti je
treba konkretne pobude, kot so usposabljanje zakonodajalcev, postopki izmenjave informacij
in prizadevanja za sprejetje skupnih standardov, da se poveca medsebojno razumevanje in
zaupanje.

Cilj #17: Okrepiti je treba sodelovanje na podrocju zakonodaje z ZDA, Japonsko in
Kanado, in sicer znotraj obstojecih dogovorov o zaupnosti s poudarkom na spremljanju
varnosti.

Cilj #18: Tem trem drzavam je treba do 2010 predlagati vzajemno dogovorjene mehanizme
za preglede v tretjih drzavah.

Cilj #19: Okrepiti je treba dvostransko sodelovanje, vkljucno s podro¢jem raziskovanja, z
Rusijo, Indijo in Kitajsko, s poudarkom na klini¢nih preskusanjih in proizvodnji u¢inkovin.

Cilj #20: Spodbujati je treba usposabljanje in postopke izmenjave informacij s temi tremi
drzavami.

2.2.2.  Spodbujanje globalnega usklajevanja

Dolocitev in uveljavljanje mednarodnih standardov javnega zdravja je bistveno, da se ¢imbolj
zmanjSa tveganje vstopa nevarnih zdravil na trg EU. Pri tem je bistveno delo, ki se izvaja ob
sodelovanju ZDA in Japonske v okviru mednarodne konference o usklajevanju in ki ga je

26 http://www.wma.net/e/policy/b3.htm.

12

SL


http://www.wma.net/e/policy/b3.htm
http://www.wma.net/e/policy/b3.htm

SL

treba razsiriti. Siriti je treba standarde mednarodne konference o usklajevanju, da bi tako
postali svetovni standardi.

Mednarodno sodelovanje daje tudi priloznosti za utrditev polozaja EU z uvedbo pobud, ki
koristijo evropskim podjetiem. Cezatlanstki ekonomski svet EU-ZDA®" zlasti zagotavlja
edinstveno priloznost za zblizanje dveh najvecjih farmacevtskih trgov na svetu ter znizanje
stroSkov z zmanjSanjem nepotrebnih zakonodajnih razlik. Uvedene so bile Ze pomembne
pobude za poenostavitev, kot je akcijski nacrt, sprejet na podlagi Cezatlantske delavnice o
upravni poenostavitvi>*. Skupne pobude za okrepljeni vertikalni dialog z drugimi tretjimi
drzavami bi se lahko izkazale za uspesne in jih je treba nadalje razvijati.

Cilj #21: Nadalje je treba razvijati mednarodno usklajevanje na mednarodnih konferenci o
harmonizaciji in spodbujati uporabo mednarodnih standardov v tretjth drzavah, poleg
ZDA in Japonske.

Cilj #22: Spodbuditi je treba uporabo podroéij PES za poenostavitev in pribliZevanje
pravil med ZDA in EU ter sodelovanje v vertikalnem dialogu na podrocju zakonodaje za
najpomembnejse zakonodajne predloge.

2.3. Na poti h globalni in posteni konkurenci

Pricakuje se, da bodo novi trgi (Kitajska, Indija, Brazilija, Rusija, Indonezija, Mehika in
Turc¢ija) pomenili eno petino globalnih prodaj do leta 2020. S tem bosta globalizacija in
odpiranje teh trgov zagotovila velike poslovne priloznosti za podjetja v EU. SoCasno nastajajo
nova konkuren¢na podjetja v Indiji, na Kitajskem in v drugih azijskih drzavah. Te drzave so
ze postale srediS€a za proizvodnjo aktivnih farmacevtskih sestavin in glavni vir za uvoz
navedenih snovi v Evropo.

Evropa ima dobre moznosti za tekmovanje na svetovni ravni, pod pogojem, da je konkurenca
postena, tj. da temelji na mednarodnih pravilih. Vendar se priznava, da netarifne ovire
pogosto ovirajo dostop evropskih subjektov na trg, medtem ko imajo neevropske druzbe
neoviran dostop do odprtih evropskih trgov. Komisija je zato vzpostavila sodelovanje z novo
nastalimi trgovinskimi partnerji na razlicnih podroc¢jih, ki so pomembna za farmacevtske
izdelke, da se evropskim druzbam omogoci tekmovanje pod enotnimi pogoji delovanja na
tujih trgih ter zlasti da njihovi konkurenti ravnajo v skladu s pravili Svetovne trgovinske
organizacije (STO).

Cilj #23: EU si mora v dvostranskih in vecstranskih stikih prizadevati za izvajanje in
izvrSevanje okvira STO, vklju¢no z dvostranskimi sporazumi o prosti trgovini, zlasti v zvezi
z varstvom pravic intelektualne lastnine.

3. ZNANOST, KI BO V KORIST EVROPSKIM BOLNIKOM
3.1. Podpora farmacevtskim raziskavam

Raziskave in razvoj v znanostih o zivljenju so bistveni za farmacevtske inovacije. Vendar pa
se nalozbe v raziskave in razvoj postopoma preusmerjajo iz Evrope v Zdruzene drzave in

= http://ec.europa.eu/enterprise/enterprise_policy/inter_rel/tec/index en.htm.

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/archives _en.htm, 30.11.2007.
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Azijo. Medtem ko so nekateri dejavniki znacilni za posamezen sektor, so drugi povezani s
SirSimi dejavniki, kot so davéna politika, stroski dela ali izobrazevanje in usposabljanje.

Komisija priznava kljucno vlogo farmacevtskih raziskav in razvoja. Trenutno izvaja razli¢ne
pobude, znadilne za posamezen sektor, za spodbujanje inovacij na tem podroc¢ju. Leta 2006
sta bila sprejeta sedmi okvirni program za raziskave in razvoj® ter okvirni program za
konkuren&nost in inovativnost™ za podporo razvoju novih tehnologij in zagotavljanje hitre
komericalizacije znanstvenih ugotovitev.

Komisija bo v svojem sporocilu o redkih boleznih, nacrtovanem za konec leta 2008, preucila
tudi nadine za povecanje prizadevanj na podrocju raziskav in razvoja v zvezi z redkimi
boleznimi.

Pobuda za inovativna zdravila®' je kljuéni ukrep za povedanje konkurenénosti Evrope na
podrocju biofarmacevtskih raziskav in razvoja. Cilj tega novega instrumenta, javno-zasebnega
partnerstva med industrijo in Komisijo, je okrepiti in pospeSiti razvoj zdravil, da bodo
bolnikom hitreje na voljo nove moznosti zdravljenja.

3.2 Slediti razvoju: nova obzorja v medicini

Na podro¢ju zdravstvene oskrbe se pojavljajo nove tehnologije in terapije, kot sta tkivno
inzenirstvo ali nanomedicina, ter orodja inovativne informacijske in komunikacijske
tehnologije (IKT ali e-zdravje). Pogosto so del razlicnih podrocij (medicine, medicinskih
pripomockov, transplantacije, IKT). Njihov pojav poudarja pomen sorazmernosti in proznosti
zakonodajnega okvira.

Komisija je zavezana k vkljucitvi znanstvenih dosezkov v farmacevtski okvir EU za 21.
stoletje, kot sta tkivno inzenirstvo in genska terapija, in uresnicitvi tega okvira z uvedbo trznih
izdelkov, zlasti na podrocjih, kjer zdravstvene potrebe Se niso izpolnjene, npr. nalezljive
bolezni (tuberkuloza, virus HIV/AIDS) in redke bolezni, ki pomenijo groznjo javnemu
zdravju v Evropi in drzavah v razvoju, zlasti v drzavah podsaharske Afrike. Vendar je treba
vse nove tehnologije ustrezno ovrednotiti. Zlasti je pomembno, da se v celoti spostujejo eti¢ni
pluralizem in nacelo subsidiarnosti.

3.2.1.  Uresnicitev obljub regenerativne medicine

Regenerativna medicina, tj. uporaba genov, celic in tkiv za zdravljenje moten;j ali regeneracijo
delov cCloveskega telesa, nudi velike moznosti zlasti za zdravljenje bolezni, kot sta
Alzheimerjeva in Parkinsonova bolezen, ki sta zelo pogosti pri starajoCem se prebivalstvu.
Nova Uredba EU o naprednem zdravljenju’> mora pospesiti razvoj teh proizvodov ter
spodbuditi konkuren¢nost industrije, soasno pa spostovati posebne nacionalne pravice glede
etike.

Cilj #24: Do leta 2012 je treba oceniti in pregledati ucinke izvajanja Uredbe o
naprednem zdravljenju.

29
30
31

http://cordis.europa.cu/fp7/home_en.html.
http://ec.europa.eu/cip/index_en.htm.
http://www.imi-europe.org.

32 UL L 324, 10.12.2007, str. 121.
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3.2.2.  Na poti k zdravilom, ki so bolj prilagojena posameznikom

S pojavom novih tehnologij, kot so farmakogenomika ter modeli in simulatorji bolezni,
znalilni za posameznega bolnika, je zdaj na vidiku medicina, prilagojena posamezniku.
Zdravniki bodo lahko na dolgi rok uporabljali genetske informacije za dolocitev pravih
zdravil v pravih odmerkih ob pravem casu. To Ze vpliva na poslovne strategije podjetij, obliko
kliniénih preskusanj in nagin predpisovanja zdravil. Ceprav je $e prezgodaj za oceno, ali bodo
tehnologije ,,-omike™ dejansko privedle do revolucije v sektorju, Komisija jasno spremlja to
podroc¢je in bo preucila nadine za podporo temu razvoju.

Poleg tega je treba predvideti, da bodo visoki stroski teh novih moznosti zdravljenja verjetno
obremenili javne zdravstvene proraune. Razprave v farmacevtskem forumu, povezane z
oblikovanjem cen in povracilom stroskov, so temelj za obravnavo tega vprasanja.

Cilj #25: Do 2010 je treba predlozZiti poro€ilo o uporabi tehnologij ,-omike“ v
farmacevtskih raziskavah in razvoju, prav tako pa je treba z zainteresiranimi stranmi
preucditi, ali so potrebni novi instrumenti Skupnosti za podporo njihovemu razvoju.

4. SKLEP

Komisija trdno verjame, da v danasnjem globaliziranem svetu in varnostnem okolju Evropa
potrebuje dinamicen in konkurencen farmacevtski sektor. EU ima veliko sredstev za dosego
tega cilja: moc¢no raziskovalno bazo, ugleden izobrazevalni sistem in usposobljeno delovno
silo ter uveljavljeno in inovativno industrijo s sedezem v EU.

Prihodnost sektorja bo odvisna od strukturnih dejavnikov, pri ¢emer nekateri presegajo
farmacevtsko podrocje. Komisija vseeno poudarja pomembno vlogo, ki jo lahko ima politika
EU na tem podroc¢ju. Ukrepi Skupnosti so najustreznejsi za obravnavo izzivov, ki so skupni
drzavam Clanicam. Zaveza vseh akterjev, vkljucenih v izvajanje tega sporocila, bo kljucna za
doseganje nacrtovane vizije: konkurencna industrija, ki proizvaja varna, inovativna in
dostopna zdravila.

Komisija na podlagi ciljev, predstavljenih v Sporo€ilu, zato poziva druge institucije k
sodelovanju v konstruktivnem dialogu o nadaljnjih ukrepih.
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