Rezumat pentru cetateni

Investigatia Comisiei privind concurenta in sectorul
farmaceutic

DESPRE CE ESTE VORBA?

In ianuarie 2008, Comisia Europeana a lansat o investigatie in sectorul farmaceutic, deoarece
informatiile pe care le detinea sugerau o eventuala restrictionare sau denaturare a concurentei.

Raportul Comisiei prezinta rezultate detaliate si propune masuri pentru a garanta accesul pacientilor la
medicamente inovatoare, sigure si la un pret accesibil.

DE CE ESTE NECESARA INTERVENtIA UE?

Cetatenii europeni trebuie s& aiba acces la medicamente inovatoare, sigure si la un pret accesibil.
Industria farmaceutica este o componenta esential& a economiei UE. In 2007, fiecare cetatean din
Europa a cheltuit, in medie, aproximativ 430 de euro pentru medicamente si aceasta suma va
continua sa creasca odata cu imbatranirea populatiei.

Raportul se incadreaza in contextul initiativelor UE care vizeaza sa garanteze prezenta pe piata de
medicamente sigure, eficiente si la un pret accesibil si, Th acelasi timp, sa creeze un mediu de afaceri
care stimuleaza cercetarea si inovarea si care promoveaza competitivitatea sectorului farmaceutic.

CARE AU FOST PRINCIPALELE REZULTATE ALE INVESTIGAtIEI?

Medicamentele generice ajung pe piata cu prea mare intarziere.

In medie, consumatorii nu au acces la medicamente generice mai devreme de sapte luni de la
data la care medicamentele inovatoare si-au pierdut exclusivitatea. Acest lucru se datoreaza,
in parte, societatilor farmaceutice care utilizeaza diverse tehnici pentru a prelungi ciclul de
viata comerciala al produselor lor.

Atunci cand produsele originale intra in concurenta cu medicamentele generice, preturile scad
si devin accesibile pentru un numéar mai mare de pacienti. In unele cazuri, preturile pot scadea
in mod considerabil. Pe baza unui esantion de medicamente, s-a calculat ca s-ar fi putut
obtine o economie de 20% daca echivalentul generic al produsului original ar fi fost
comercializat imediat dupa expirarea brevetului.

Din ce in ce mai putine medicamente inovatoare intra pe piata.
Acest fenomen se datoreaza, in parte, anumitor practici adoptate de producatorii de
medicamente. In prezent, este in curs o evaluare a pietei pentru a identifica toti factorii care

conduc la aceasta diminuare a procesului de inovare.

Este necesara instituirea rapida a unui brevet comunitar si crearea unui sistem unificat de
solutionare a litigiilor.

Aceasta ar conduce la reducerea costurilor si la ameliorarea eficientei, in beneficiul cetatenilor
si al societatilor farmaceutice.



CE SCHIMBARI SE VOR PRODUCE?

Comisia Europeana:

va intensifica controlul in sectorul farmaceutic si, dupéa caz, va declansa actiuni penale
impotriva societatilor care violeaza dreptul concurentei (primele anchete sunt deja in curs)

se va concentra pe respectarea termenelor in ceea ce priveste evaluarea sigurantei, a
calitatii si a eficacitatii medicamentelor si imbunatatirea sistemelor de stabilire a preturilor si de
rambursare

va ajuta Agentia Europeana pentru Medicamente (EMEA) si agentiile nationale s& solutioneze
problemele privind resursele si capacitatea

va analiza necesitatea revizuirii normelor UE privind stabilirea preturilor si rambursarea.

Comisia va solicita statelor membre:

sa ia masuri impotriva campaniilor de dezinformare care pun sub semnul intrebarii calitatea
medicamentelor generice

sa introduca mecanisme menite sa accelereze procedurile de omologare a medicamentelor
generice (de exemplu, stabilirea imediata/automata a preturilor)

sa simplifice testarile care verifica valoarea adaugata a medicamentelor

sa introduca masuri care faciliteaza o patrundere rapida pe piata a medicamentelor
generice si o mai buna concurenta in materie de preturi.

CINE VA BENEFICIA sl CUM?

Cetatenii UE: acces mai rapid la medicamente sigure, inovatoare si la preturi accesibile
Producatorii de medicamente generice: mai putine restrictii, lupta impotriva dezinformarii si
accelerarea procedurilor de omologare si introducere pe piata

Producatorii de medicamente protejate de brevete: reducerea blocajelor si
accelerarea/simplificarea procedurilor

CAND VOR INTRA iN VIGOARE ACESTE SCHIMBARI?
Imediat.


http://www.emea.europa.eu/mission.htm
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