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471 Swoboda dzialania i podejScie oddolne zamiast zakresie — pod warunkiem, ze pojawi sie whasciwie uzasad-

ujednolicenia. Z tego wzgledu nalezy odrzuci¢ wszelkie starania
zmierzajace do zbyt duzego ujednolicenia. Uniemozliwia ono
bowiem ustalenie w praktyce najlepszych metod postgpowania
poprzez konkurencje miedzy réznymi procedurami, metodami i
podejciami  kulturowymi, co zasadniczo jest mozliwe przy
podejsciu oddolnym, oraz wykorzystanie przy tym korzysci
wynikajacych ze stopniowego rozwoju. Tylko w ten sposéb
mozna ustalié, ktére metody postepowania sg szczeg6lnie
skuteczne, zastuguja na dalsze wsparcie i mogg by¢ przykladem
dla innych.

4.7.2  Istniejace mechanizmy s3 wystarczajace. Mecha-
nizmy juz istniejace zaréwno na plaszczyznie politycznej, jak i
na szczeblu programéw i projektéw daja obecnie wystarczajacy
i rozsadny zakres swobody. Dalsze Srodki i przepisy mozna
p6zniej wprowadzi¢ lub dostosowaé w wybranym momencie i
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nione konkretne zapotrzebowanie.

4.8 Istniejace instrumenty wspdlnotowego wsparcia i
koordynacji. Komitet zaleca natomiast opracowanie ogdlnych,
jednoznacznych i zrozumialych przepiséw odnoszacych si¢ do
réznorodnych instrumentéw wspdélnotowego wsparcia i koordy-
nacji badan i rozwoju. W tym celu bardzo przydatne byloby
opracowanie przez Komisj¢ zestawienia i opisu (tj. zrozumialej
Jinstrukcji obstugi”) wszystkich dostepnych jej instrumentéw
oraz form wsparcia i koordynacji. Na tej podstawie mozliwe
byloby dokonanie oceny, czy ich wzrastajaca liczba wrcigz
jeszcze pozwala na jasne okreslenie i rozgraniczenie zadan i czy
wciaz s3 one przejrzyste i fatwe do zastosowania zaréwno dla
potencjalnych beneficjentéw, jak i dla urzednikéw samej
Komisji, czy tez raczej konieczne jest uporzadkowanie ich na
nowo.
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Dnia 11 czerwca 2007 r. Rada Unii Europejskiej, dzialajac na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska, postanowila zasiggnaé opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w
sprawie wspomnianej powyze;.

Sekgcja Jednolitego Rynku, Produkcji i Konsumpgji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjeta swoja opini¢ dnia 4 pazdziernika 2007 r. Sprawozdawcy byt Gérard DANTIN.

Na 439. sesji plenarnej w dniach 24-25 pazdziernika 2007 r. (posiedzenie z dnia 24 pazdziernika) Euro-
pejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny stosunkiem gloséw 118 do 2 — 2 osoby wstrzymaly si¢ od glosu

— przyjal nastepujacg opinie:

1. Wnioski i zalecenia

1.1 Przemyst farmaceutyczny stusznie uwazany jest za sektor
0 podstawowym znaczeniu strategicznym, a jego produkty
zasadniczo przyczyniaja si¢ do poziomu zdrowia i dobrego
samopoczucia obywateli UE. Ma on ponadto duze znaczenie ze
wzgledu na zatrudnienie.

1.2 Z uwagi na t¢ sytuacje, na upadek badan farmaceutycz-
nych w Europie, decyzja o ustanowieniu wspdlnego przedsiew-
zigcia na rzecz inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych (WP
ILI) jest szczegdlnie mocno uzasadniona. Komitet wyraza zado-
wolenie z tej decyzji i popiera j3, zwlaszcza ze wzgledu na
faktyczne stowarzyszenie sektora publicznego z prywatnym.

1.3 Najwazniejsze aspekty, na jakich powinny skoncentrowaé
sie dzialania WP ILI, to:

— poprawa przewidywan dotyczacych bezpieczenstwa i
skuteczno$ci nowych lekéw, zwlaszcza w przedklinicznych
fazach ich opracowywania;

— unikanie, dzigki systemom zarzadzania oraz wiedzy o fazach
badan, marnotrawstwa zasobdéw, ktdre powodowane jest
obecnie przez dublowanie dzialan, zaréwno w sektorze
prywatnym, jak i publicznym;

— wypelnienie luk w zakresie kwalifikacji poprzez inicjowanie
szkolent prowadzacych do dostosowania poziomu wyksztal-
cenia pracownikéw do kwalifikacji wymaganych w sektorze
badan farmaceutycznych;

— utworzenie instrumentu zapewniajacego tworzenie umozli-
wiajacych wspélprace synergii pomiedzy badaniami zainicjo-
wanymi przez WP ILI a dzialaniami krajowymi
i europejskimi, co przyczyni si¢ do utworzenia europejskiej
przestrzeni badawczej w tym sektorze.
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1.4  EKES wyraza zadowolenie z przeprowadzenia szerokich
konsultacji przed przygotowaniem omawianego rozporzadzenia
i popiera deklarowane w stosunku do WP ILI wytyczne doty-
czace przedstawiania co roku sprawozdania zawierajacego
podsumowanie osiggnietych wynikéw. Komitet wyraza jednak
zal w zwigzku z tym, Ze nie dokonano szczeg6towego podsu-
mowania dzialania i wynikéw osiagnietych w ramach byltych
europejskich platform technologicznych.

1.5  Komitet uwaza, ze ze wzgledu na finansowanie z wielu
zrodel i znaczace kwoty zaangazowanych $rodkéw wspdlnoto-
wych nalezaloby lepiej okresli¢ wykorzystanie i przydziat konco-
wych wynikéw badan, zwlaszcza w zakresie wlasnosci intelek-
tualnej i patentéw.

1.6 EKES uwaza, ze nalezaloby pomysle¢ o mechanizmach
sprzyjajacych  czerpaniu zyskéw z inwestycji w  Europie.
Podobnie dobrze byloby zalozy¢, ze zyski wygenerowane dzigki
tym badaniom zostana przeznaczone na inwestycje w obrebie
terytorium Wspdlnoty.

2. Wstep

2.1  Celem omawianego wniosku dotyczacego rozporza-
dzenia jest zalozenie pierwszych publiczno-prywatnych part-
nerstw badawczo-rozwojowych. Zdefiniowano w nim jedng
z dwdch pierwszych wspdlnych inicjatyw technologicznych
(WIT). Dotyczy ona lekéw innowacyjnych ().

2.2 Zalozeniem WIT jest umozliwienie podmiotom przemy-
sfowym, instytucjom badawczym, pafstwom czlonkowskim i
Komisji catkowitego lub czeSciowego polgczenia zasobow w
celu realizacji ukierunkowanych programéw badawczych.

2.3 W odrdznieniu od tradycyjnych strategii, polegajacych na
finansowaniu pojedynczych projektéw ze zrédet publicznych,
WIT dotycza programéw badawczych na duza skale,
o wspllnych strategicznych celach badawczych. To nowe
podejscie powinno doprowadzi¢ do utworzenia masy krytycznej
w dziedzinie europejskich badan i innowacji, skoncentrowaé
dzialania $rodowiska naukowego wokél najwazniejszych dzie-
dzin strategicznych i zharmonizowa¢ finansowanie projektéw,
tak aby mozna bylo szybciej wykorzystywaé wyniki badan.
Inicjatywy WIT ukierunkowane s3 na te strategiczne dziedziny,
w ktérych obecnie stosowane instrumenty nie osiagaja ani skali,
ani predkosci wystarczajacej do utrzymania Europy w czoléwee
$wiatowej. Chodzi o takie dziedziny, w ktérych finansowanie
badan ze zrédel krajowych, europejskich lub prywatnych moze
wnie$¢ istotng warto$¢ dodang, zwlaszcza poprzez zachecanie
do wzrostu wydatkéw sektora prywatnego na badania i rozwo;.

24  Celem WIT w dziedzinie ,inicjatywy na rzecz lekéw
innowacyjnych” (ILI) jest wspieranie prac nad nowa wiedza,
nowymi instrumentami i metodami, ktére pozwolg na szybsze
opracowanie skuteczniejszych i bezpieczniejszych lekow.

(') Druga WIT dotyczy wbudowanych systeméw informatycznych.
Omoéwiono ja w opinii INT/364.

2.5 Dzigki nowatorskiej metodzie finansowania WIT
powinna przyczyni¢ si¢ do wzrostu inwestycji prywatnych w
B+R, zintensyfikowania transferu wiedzy pomiedzy os$rodkami
akademickimi a przedsigbiorstwami i zachg¢cania do udzialu
MSP w europejskich badaniach.

3. Kontekst

3.1 W ubieglych 10-15 latach nastgpil stopniowy upadek
badan farmaceutycznych w Europie. Podczas gdy w Stanach
Zjednoczonych inwestycje w B+R zwigkszono 4,6-krotnie w
latach 1990-2005, w Europie wspélczynnik ten wyniost
zaledwie 2,8. Coraz wiecej przedsigbiorstw przenosi swoje
najnowocze$niejsze jednostki badawcze poza Uni¢ Europejska,
gléwnie do Stanéw Zjednoczonych i od niedawna do Azji.

3.1.1  Sytuacja ta moze przynie$¢ powazne konsekwencje dla
konkurencyjnosci europejskiej, jako ze innowacje i najnowsze
technologie stanowig podstawe wzrostu gospodarczego na
dluzszg mete. Miedzy innymi dlatego wilasnie postanowiono
utworzy¢ WIT na rzecz ,lekéw innowacyjnych”.

3.2 Podczas gdy rzady panstw planuja swoje dzialania na
szczeblu krajowym, w przemysle obowiazuje wizja globalna.
Duze kraje, takie jak Stany Zjednoczone i Chiny, dysponuja
zunifikowang strategia inwestycyjna, co pozwala przedsigbior-
stwom na lepsze planowanie i gromadzenie zasobéw. W
Europie rzady krajowe nie koordynuja swoich inwestycji
w dziedzinie B+R, a firmy farmaceutyczne musza wykorzys-
tywal zasoby na dostosowanie swoich dzialan do kontekstu
lokalnego.

3.3 Wspdlnotowe dzialania legislacyjne moga zaowocowal
ukierunkowanym i spéjnym programem B+R, ktéry bedzie
mozna oprze¢ na wszystkich Zrédlach finansowania inwestycji
w B+R na szczeblu europejskim (publicznych i prywatnych), a
tym samym zmieni¢ te warunki z korzyscig dla Unii Europej-
skiej. Taki jest cel omawianego rozporzadzenia.

4. Wniosek Komisji

4.1  Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Rady ustanawiaja-
cego wspdlne przedsiewzigcie na rzecz inicjatywy w zakresie
lekéw innowacyjnych [COM(2007) 241] wynika z decyzji
nr 1982/2006/WE dotyczacej sibdmego programu ramowego,
ktéra przewiduje wklad Wspdlnoty w ustanowienie dlugotermi-
nowych partnerstw publiczno-prywatnych na poziomie wspdl-
notowym w dziedzinie badan naukowych.

4.2  Partnerstwa te przyjmujg forme ,wspdlnych inicjatyw
technologicznych” (WIT) i wywodzg si¢ z prac dawnych ,euro-
pejskich platform technologicznych” (EPT).
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43 W swojej decyzji nr 971/2006/WE dotyczacej programu
szczegblowego ,Wspolpraca” Rada podkredlila koniecznosé
powolania partnerstw publiczno-prywatnych i okreslifa szesé
dziedzin, dla ktérych nalezy utworzy¢ wspdlne inicjatywy tech-
nologiczne w celu pobudzenia europejskich badan naukowych.
Chodzi o nastepujgce dziedziny:

— ogniwa wodorowe i ogniwa paliwowe,
— aeronautyka i transport lotniczy (%),

— leki innowacyjne,

— informatyczne systemy wbudowane (%),
— nanoelektronika (%),

— ogdlnos$wiatowy monitoring stanu $rodowiska i bezpieczen-
stwa GMES (ang. Global Monitoring for Environment and
Security).

4.4 W zwiazku z t3 ogdlna strategia rozporzadzenie, ktorego
dotyczy omawiany wniosek COM(2007)241, przewiduje reali-
zacje wspolnej inicjatywy technologicznej w zakresie
lekéw innowacyjnych (WIT LI) poprzez ustanowienie wspol-
nego przedsiewziecia na rzecz inicjatywy w zakresie
lekéw innowacyjnych (WP ILI).

4.5  Zgodnie z celami Komisji utworzenie wspdlnego przed-
siewziecia w zakresie lekéw innowacyjnych powinno ulatwié
udzial podmiotéw, ktére obecnie nie s3 w stanie prowadzié
zlozonych i kosztownych programéw badawczych (o$rodki
akademickie, male i $rednie przedsi¢biorstwa, kliniki, wladze
publiczne itp.).

4.6 WP ILI zostanie utworzone w formie wspdlnego przed-
siewziecia, ktérego zalozycielami beda Wspdlnota Europejska,
reprezentowana przez Komisje, i EFPIA (Europejska Federacja
Przemystu Farmaceutycznego) i ktére regulowane bedzie jako
organ wspélnotowy rozporzadzeniem Rady na mocy art. 171
Traktatu. Beda mogly w nim uczestniczy¢ panstwa czlonkow-
skie i kraje stowarzyszone z siodmym programem ramowym,
jak réwniez wszystkie osoby prawne dzialajagce w dziedzinie
B+R, pod warunkiem udzialu w finansowaniu przedsigwzigcia.

4.7 Budzet programu wyniesie 2 mld EUR zainwestowanych
w ciagu siedmiu lat i podzielonych réwno pomigdzy Komisje
($rodki z VII programu ramowego, zgodnie z przepisami art. 54
rozporzadzenia Rady nr 1605/2002) i przedsigbiorstwa zrze-
szone w EFPIA, ktére przede wszystkim dostarcza personelu,
sprzetu, materialéw eksploatacyjnych itp.

48 WP ILI bedzie konkretnie wspieralo prace badawcze
prowadzone w panstwach czlonkowskich i w krajach stowarzy-
szonych z sibdmym programem ramowym. Finansowy wklad
Wspélnoty w wysokosci miliarda euro bedzie w calosci prze-
znaczony dla malych i $rednich przedsigbiorstw oraz o$rodkéw
akademickich na badania, ktére mozna bedzie wykorzystaé w
przemysle farmaceutycznym. Uczestniczace w przedsigwzigciu
duze przedsigbiorstwa zainwestujg t¢ samg kwote na pokrycie
kosztéw swojej czgsci badan i wlgczenie do nich MSP i
osrodkéw akademickich.

) INT/369.
) INT/364.
%) INT/370.
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49  Wspdlne przedsigwzigcie ILI uznaje si¢ za organizacje
miedzynarodows posiadajaca osobowo$¢ prawng w rozumieniu
art. 2 dyrektywy 2004/17/WE i art. 15 dyrektywy
2004/18/WE. Jego siedziba miesci¢ si¢ bedzie w Brukseli, a
dzialalno§¢ rozpocznie si¢ w grudniu 2007 r., o ile termin ten
nie zostanie odroczony przez Radg.

5. Uwagi ogélne

51 W raporcie ,Tworzenie innowacyjnej Europy” stusznie
przedstawiono przemyst farmaceutyczny jako sektor o podsta-
wowym znaczeniu strategicznym, a jego produkty zasadniczo
przyczyniajg si¢ do poziomu zdrowia i dobrego samopoczucia
obywateli UE. W gruncie rzeczy, racjonalne i prawidlowe
korzystanie z produktéw farmaceutycznych przyczynia si¢ do
poprawy jakosci zycia.

5.2 Ponadto przemys! farmaceutyczny ma wysoki udzial w
zatrudnieniu w skali europejskiej. W roku 2004 zatrudniano w
nim 612 tys. pracownikéw, z czego 103 tys. pracownikéw
wysoko wykwalifikowanych w sektorze badan naukowych.

Rola WP ILI

5.3  Podstawowym uzasadnieniem utworzenia WP ILI jest
stwierdzona konieczno$¢ zmierzenia si¢ z upadkiem badan
farmakologicznych w Europie i odwrdcenia tej tendencji, ktora
zostala juz zauwazona w komunikacie Komisji z dnia 1 lipca
2003 r. zatytutowanym: ,Silniejszy europejski rynek farmaceu-
tyczny z korzyscia dla pacjenta — wezwanie do dzialania”.

54 W tym celu niezbedna jest zmiana tradycyjnych form
wspolpracy dwustronnej. Potrzebne jest dzi§ nowe podejcie na
poziomie europejskim, ustanawiajace bezposrednig wspélprace
pomiedzy przemystem farmaceutycznym a osrodkami akade-
mickimi, zainteresowanymi malymi i $rednimi przedsigbior-
stwami i organami publicznymi, zgodnie z przepisami finanso-
wymi zawartymi w 7. programie ramowym.

5.5  Najwazniejsze aspekty, na jakich powinny skoncentrowad
si¢ dziatania WP IL, to:

— poprawa przewidywan dotyczacych bezpieczenstwa i
skuteczno$ci nowych lekéw, zwlaszcza w przedklinicznych
fazach ich opracowywania;

— unikanie, dzigki systemom zarzadzania oraz wiedzy o fazach
badan, marnotrawstwa zasobdéw, ktore powodowane jest
obecnie przez dublowanie dzialan, zaré6wno w sektorze

prywatnym, jak i publicznym;

— wypeienie luk w zakresie kwalifikacji poprzez inicjowanie
szkolent prowadzgcych do dostosowania poziomu wyksztal-
cenia pracownikéw do kwalifikacji wymaganych w sektorze
badan farmaceutycznych;

— utworzenie instrumentu zapewniajacego tworzenie umozli-
wiajacych wspolprace synergii pomiedzy badaniami zainicjo-
wanymi przez WP ILI a dzialaniami krajowymi
i europejskimi, co przyczyni si¢ do utworzenia europejskiej
przestrzeni badawczej w tym sektorze.
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6. Uwagi szczegblowe

6.1  EKES z zadowoleniem odnotowuje przeprowadzone na
szeroka skale konsultacje, ktére poprzedzily przygotowanie
omawianego rozporzadzenia, i popiera wdrazanie odpowiednich
programéw szkoleniowych w celu uzyskania odpowiedniego
poziomu profesjonalizmu w sektorze o zasadniczym znaczeniu
dla gospodarki UE i jakosci Zycia jej mieszkaficow.

6.2 Tak jak to ujeto w punkcie 4.2, WIT wywodzg si¢ z dzia-
falno$ci  dawnych ,europejskich platform technologicznych”
(EPT), a tym z kolei rzadko udawalo si¢ osiagnaé wyznaczony
cel dotyczacy zasadniczego ozywienia badani w Europie.
Powodem utworzenia WIT bylo stwierdzenie tej czeSciowej
porazki EPT w odgrywaniu swojej roli, ktora zasadniczo miato
by¢ wniesienie znaczacego wkladu w konkurencyjno$¢ prze-
mystu.

6.2.1  Jednoczesnie EKES wyraza ubolewanie, ze we wniosku
Komisji zabraklo bardziej szczegblowego przedstawienia prac
dokonanych wczesniej w ramach europejskich platform techno-
logicznych: nie sporzadzono zadnego podsumowania, nie przy-
wolano osiagnigtych wynikéw ani nie przedstawiono stosow-
nych Zrédet bibliograficznych.

6.2.2  Dlatego tez Komitet popiera deklarowane w stosunku
do WIT wytyczne dotyczace przedstawiania co roku sprawo-
zdania zawierajgcego podsumowanie osiaggnietych wynikéw
i postepow.

6.3  Niemniej EKES pozytywnie ocenia utworzenie wsp6lnego
przedsigwzigcia na rzecz inicjatywy w zakresie lekéw innowacyj-
nych Ogoélnie rzecz ujmujac, dzigki faktycznemu powigzaniu

Bruksela, 24 pazdziernika 2007 r.

sektora publicznego z prywatnym spelnia ona warunki
konieczne do ponownego pobudzenia badan farmaceutycznych
w Europie. Inicjatywa ta jest zbiezna z celami strategii lizbon-
skiej, ktore zakladaja inwestycje rzedu 3 % PKB w dzialalnosé
badawczo-rozwojowa, z czego dwie trzecie powinny pochodzié
z sektora prywatnego.

6.3.1  Niemniej zwazywszy na ustanowiony system finanso-
wania z wielu Zrédel i znaczace kwoty zaangazowanych
srodkéw wspolnotowych, Komitet uwaza, ze nalezaloby lepiej
okresli¢ wykorzystanie i przydzial koncowych wynikéw badan.
W tym celu nalezaloby precyzyjniej i wyrazniej okresli¢ sprawe
patentéw i  wlasnosci  intelektualnej  zdefiniowanej
w rozporzadzeniu i jego zalaczniku, ktére ograniczaja si¢ do
przywolania zasad. W przeciwnym wypadku moze to stanowi¢
jeden z drazliwych punktéw stojacych na przeszkodzie harmo-
nijnemu wdrazaniu WP ILL

6.3.2  Wigkszo§¢ farmaceutycznych grup przemystowych
istniejagcych w Europie dziala w skali $wiatowej. Rowniez tutaj,
ze wzgledu na wysokie wspélnotowe naklady finansowe, naleza-
toby pomysle¢ o mechanizmach sprzyjajacych czerpaniu zyskow
z inwestycji w Europie. Z tego punktu widzenia, a takze z uwagi
na to, by nie tworzy¢ przeszkéd w wykorzystaniu innowacyj-
nych lekéw w krajach pozaunijnych, rozporzadzenie mogloby
zawieral przepisy zakladajace, ze wszystkie fazy badan, jak
réwniez produkcja zwigzkéw bedacych wynikiem tych badan,
toczy¢ si¢ beda na terytorium UE. Podobnie dobrze byloby, aby
te same przepisy zakladaly, ze zyski wygenerowane dzigki bada-
niom zainicjowanym z funduszy WP ILI przeznaczone zostang
na inwestycje w obrebie terytorium Wspdlnoty.
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