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PILASTRO

Accesso equo per |
pazienti in Europe

Oggi l'accesso ai farmaci dipende dalla ricchezza
del Paese o della regione della UE in cui vivono i
pazienti. Un accesso limitato — in un periodo
caratterizzato da crescenti tassi di malattie
croniche — pud compromettere la salute pubblica.

IL NOSTRO IMPEGNO

- aumentare l'accesso ai farmaci equivalenti,
biosimilari e ai farmaci con valore aggiunto (c.d.
value  added  medicines), grazie alla
concorrenza nel mercato farmaceutico;

- cercare di rimuovere gli ostacoli all'accesso
dei pazienti ai farmaci in Europa;

« collaborare con la comunita degli operatori
sanitari al fine di migliorare I'equita di accesso ai
farmaci nelle politiche farmaceutiche europee.

CHIEDIAMO ALLA UE DiI:

- riconoscere il ruolo chiave che i farmaci
equivalenti, i biosimilari e i farmaci con valore
aggiunto (c.d. value added medicines) svolgono
nell'ambito delle politiche sanitarie. Questi sono
gli elementi chiave per il miglioramento di un
accesso equo in tutta la UE;

- garantire un'effettiva concorrenza nel settore
dei farmaci a brevetto scaduto e promuovere la
rimozione di tutti gli ostacoli che impediscono un
ingresso tempestivo nel mercato dei farmaci
equivalenti, dei biosimilari e dei farmaci con
valore aggiunto (c.d. value added medicines);

 incoraggiare lo sviluppo di politiche di mercato
sostenibili ma competitive piuttosto che
I'applicazione di misure di contenimento dei
costi, al fine di garantire la disponibilita a lungo
termine e i benefici garantiti dai farmaci
equivalenti, dai biosimilari e dai farmaci con
valore aggiunto (c.d. value added medicines).

PILASTRO 11

'iIndustria responsabile
' regolatorio

Oggi, nonostante i progressi compiuti, il quadro
regolatorio europeo €& ancora frammentato.
Standard normativi piu efficienti e rigorosi — per
farmaci sicuri, efficaci e di elevata qualita —
potrebbero stimolare 1o sviluppo di nuovi prodotti,
prevenire il rischio di carenze e facilitare I'accesso
globale ai farmaci.

IL NOSTRO IMPEGNO

« intraprendere un dialogo costruttivo con gli
enti regolatori per costruire un ambiente
normativo piu efficiente, che offra piu valore ai
pazienti e alla salute pubblica;

« contribuire allo sviluppo di alternative
terapeutiche moderne e accessibili ai pazienti;
 affrontare i problemi relativi all'ambiente e alla
resistenza antimicrobica (AMR, anti-microbial

resistance).

CHIEDIAMO ALLA UE Di:

e valutare la coerenza dell'attuale quadro
regolatorio, nonché la sua idoneita a garantire
l'accesso dei pazienti ai farmaci equivalenti,
biosimilari e ai farmaci con valore aggiunto (c.d.
value added medicines);

« mettere in atto misure che ottimizzino la ricerca e
sviluppo (R&D) e adeguare i processi regolatori
ai medicinali non coperti da brevetto;

e procedere verso un singolo programma di
sviluppo e un unico pacchetto di dati per
soddisfare le esigenze dei pazienti a livello
globale e ridurre l'inutile e non etica
duplicazione di sperimentazioni e studi
clinici;

- definire I'agenda globale per I'armonizzazione
normativa al fine di introdurre standard
regolatori a livello internazionale .

PILASTRO |

Leadership nella
produzione di farmac

Oggi si compete a livello globale ed & pertanto
fondamentale garantire un ecosistema sostenibile
che stimoli l'industria farmaceutica europea a
diventare un volano che potenzi la crescita
economica € generi occupazione. Il nostro settore,
grazie a oltre 400 impianti produttivi dislocati in
tutto il continente, fornisce quasi il 70% dei
medicinali distribuiti in Europa.

IL NOSTRO IMPEGNO

e rimuovere le attuali norme europee che
costringono i produttori a delocalizzare;

e aumentare la nostra presenza produttiva
investendo in ricerca e sviluppo € creando
posti di lavoro altamente qualificati in
Europa;

+ sviluppare farmaci piu complessi in Europa per
soddisfare le esigenze sanitarie delle nostre
comunita;

« fornire medicinali in Europa ed esportarli
come leader globali.

CHIEDIAMO ALLA UE DI:

« promuovere la fornitura sicura di medicinali
all'Europa attraverso un'ambiziosa strategia
industriale;

e potenziare l'industria europea e creare
condizioni di parita tra le aziende della UE e
quelle extra-UE;

- sfruttare la leadership delllEuropa nella
tecnologia e nella ricerca e sviluppo di prodotti
chimici e farmaceutici per costruire un solido
ecosistema produttivo;

» creare incentivi per la produzione di farmaci
essenziali garantendo, allo stesso tempo, la
sicurezza delle forniture e riducendo il rischio di
carenze.

PILASTRO IV

Rafforzare la comunita
sanitaria migliorando le
terapie esistenti

Oggi i pazienti desiderano essere maggiormente
coinvolti nella gestione delle proprie patologie.
Promuovendo una continua ottimizzazione delle
terapie esistenti e facendo ricorso alla
digitalizzazione, l'industria potrebbe sostenere
I'empowerment dei pazienti, dei professionisti della
salute, e migliorare i sistemi sanitari.

IL NOSTRO IMPEGNO

« investire in ricerca e sviluppo nel settore dei
farmaci a brevetto scaduto per migliorare le
terapie esistenti attraverso le ultime
tecnologie e la ricerca su nuove indicazioni
terapeutiche;

e interagire con la comunita sanitaria per
discuterne i bisogni insoddisfatti e sviluppare
percorsi alternativi che consentano un accesso
tempestivo ai farmaci con valore aggiunto (c.d.
value added medicines);

« collaborare con la comunita sanitaria per
garantire che tutti siano adeguatamente
informati nell'era digitale.

CHIEDIAMO ALLA UE DI:

e promuovere un cambiamento del processo
legislativo nell'ambito della sanita europea per
integrare e riconoscere i benefici della ricerca e
sviluppo nel settore dei medicinali fuori brevetto,
come nel caso dei farmaci con valore aggiunto
(c.d. value added medicines);

« massimizzare la collaborazione con la comunita
sanitaria per garantire I'accesso tempestivo dei
pazienti ai farmaci con valore aggiunto (c.d.
value added medicines) e affrontare la
questione dell'efficienza e della sostenibilita
dei sistemi sanitari;

« promuovere una digitalizzazione moderna ed
efficiente insieme allo sviluppo di sistemi
informatici sanitari che garantiscano un maggior
coinvolgimento dei pazienti nel loro percorso
terapeutico, un migliore processo decisionale e
un piu stretto collegamento alla comunita
sanitaria.
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TOGETHER FOR HEALTH - INSIEME PER LASALUTE

Gli europei credono in un accesso equo
all'assistenza sanitaria attraverso servizi
nazionali di valore. Tuttavia, quando si tratta di
farmaci, ci si trova di fronte a politiche
frammentarie, a sfide per la sostenibilita e al
mancato accesso a farmaci importanti . E giunta
I'ora di un grande cambiamento.

Le elezioni europee rappresentano
un'opportunita per migliorare le politiche
europee verso un accesso migliore e piu equo

#TOGETHER4HEALTH disegna una nuova
visione per garantire l'accesso ai medicinali a
tutti i pazienti in Europa attraverso 4 pilastri
fondamentali che dovrebbero costituire la base
della politica farmaceutica dell'Unione europea.

L'Unione europea dovrebbe svolgere un ruolo
chiave nella definizione delle politiche sanitarie:
sostieni #TOGETHER4HEALTH

ai farmaci per tuttii pazienti.

CHI SIAMO

Medicines for Europe rappresenta le aziende farmaceutiche che forniscono la maggior parte dei farmaci
in tutta Europa ed ¢ la voce delle industrie che producono i farmaci equivalenti, i biosimilari e i farmaci
con valore aggiunto (c.d. value added medicines).

In qualita di partner primari per una sanita piu efficiente, miriamo a migliorare la salute e il benessere di tutti i
pazienti in Europa, attraverso un migliore accesso a medicinali di elevata qualita. In questo modo si tutela la
sostenibilita dei sistemi sanitari europei per le generazionifuture.

| nostri membri rappresentano:
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di risparmi grazie ai biosimilari

+700 milioni di giorni-paziente

Dal 2006 i biosimilari hanno generato oltre 700 milioni di giorni-paziente
di esperienza clinica nelle piu importanti aree terapeutiche: oncologia,
reumatologia, dermatologia, gastrointestinale ed endocrinologia
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TOGETHER FOR HEALTH

DISEGNARE UNA POLITICA FARMACEUTICA CHE GARANTISCA L'ACCESSO ALLE CURE

LA NOSTRA PRESENZA

IN EUROPA
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:| ASSOCIAZIONE NAZIONALE INDUSTRIE FARMACI GENERICI E BIOSMLAR!

www.medicinesforeurope.com | #TogetherdHealth - #InsiemePerLaSalute | W in #TogetherdHealth - #InsiemePerLaSalute



