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Ομιλία του υπουργού Ανάπτυξης

ΔΗΜΗΤΡΗ ΣΙΟΥΦΑ

στο 4ο διεθνές Συνέδριο των Economist Conferences με θέμα

«Κυβέρνηση και Φαρμακευτική Βιομηχανία: Ενίσχυση της Συνεργασίας»

Με μεγάλη ευχαρίστηση  δέχτηκα την πρόσκληση των οργανωτών  να πάρω μέρος στο συνέδριο του Economist Conferences  με θέμα «Κυβέρνηση και Φαρμακευτική Βιομηχανία». Θέλω μάλιστα, από την αρχή, να σας διαβεβαιώσω  ότι βασική επιδίωξή μας  είναι η ενίσχυση της συνεργασίας μας  έτσι ώστε και η φαρμακοβιομηχανία  να ενισχυθεί στον Τόπο μας  και οι πολίτες να έχουν τα καλύτερα φάρμακα  με το μικρότερο δυνατό κόστος.

Όπως είναι σε όλους γνωστό, την τελευταία δεκαετία,  η καθαρή δαπάνη για φάρμακο τετραπλασιάσθηκε. Από 1,1 δις ευρώ που ήταν το 1993  έφτασε τα 4,3 δις ευρώ το 2003. Ένα εξαιρετικό μεγάλο ποσό,  που αγγίζει το 2,3% του ΑΕΠ. 

Οι λόγοι για την εκρηκτική αυτή αύξηση  (που δεν είναι αποκλειστικά ελληνικό φαινόμενο), είναι: 

· Η αντικατάσταση παλαιότερων φθηνών φαρμάκων με νέα ακριβότερα.

· Η αύξηση στις χρησιμοποιούμενες ποσότητες.

· Η εισαγωγή φαρμάκων νέας τεχνολογίας για νέες ασθένειες ή για νέες θεραπείες. Και τέλος

· οι αυξήσεις στις τιμές ήδη υπαρχόντων φαρμάκων.

Οι βαθύτερες εξηγήσεις για τη συνεχή αύξηση του ποσοστού της δαπάνης για φάρμακο  (όπως και των δαπανών υγείας γενικότερα), βρίσκονται… 

· στη γήρανση του πληθυσμού, 

· στο αυξανόμενο κόστος της τεχνολογικής προόδου των επιστημών της υγείας, αλλά και 

· στο γεγονός ότι, όσο αυξάνεται το εισόδημα, τόσο περισσότερο είναι κανείς έτοιμος  να διαθέσει αυξημένο μερίδιο από αυτό το εισόδημα  για την υγεία του.

Το φάρμακο,  πέρα απ’ το ότι αποτελεί σημαντικό μέρος  της κοινωνικής πολιτικής της Πολιτείας για την υγεία,  έχει μια σειρά από ιδιαιτερότητες,  τόσο στην πλευρά της προσφοράς  όσο και σ’ αυτήν της ζήτησης,  που το κάνουν να ξεχωρίζει  από τα άλλα καταναλωτικά αγαθά. 

· Από την πλευρά της προσφοράς υπάρχει μονοπωλιακή συγκέντρωση, που ενισχύεται με την κατοχύρωση της «πατέντας».

· Από την πλευρά της ζήτησης, ο τελικός καταναλωτής δεν πληρώνει άμεσα  και δεν αποφασίζει ο ίδιος,  ούτε για το είδος,  ούτε για την ποσότητα του φάρμακου  που θα χρησιμοποιήσει.

· Το μεγαλύτερο μέρος του κόστους το καταβάλλουν οι ασφαλιστικοί οργανισμοί. Υπάρχει, στην πραγματικότητα, ένα μονοψώνιο  σε αντιστοιχία με το μονοπώλιο της προσφοράς.

Όλες αυτές οι αποκλίσεις από μια ανταγωνιστική αγορά  απαιτούν κρατική ρυθμιστική παρέμβαση.  Τα πράγματα όμως είναι περισσότερο περίπλοκα,  επειδή  η Πολιτεία έχει μια σειρά προτιμήσεις  που θέλει να εξασφαλίσει σε αυτόν τον τομέα. 

Γι όλους αυτούς τους λόγους,  το φάρμακο είναι αντικείμενο  σύνθετης ρυθμιστικής παρέμβασης  σε όλες τις χώρες του κόσμου. 

· Τι επιδιώκει η Πολιτεία;

· Να εξασφαλισθεί η καλή ποιότητα του φαρμάκου. 
· Να υπάρχει η συνεχής διαθεσιμότητα και η απρόσκοπτη πρόσβαση για τον πολίτη.

· Να επιτυγχάνεται η συγκράτηση του κόστους της φαρμακοθεραπείας. 

· Να διασφαλίζεται η ανάπτυξη του κλάδου της φαρμακοβιομηχανίας.

Το σύνολο των ρυθμιστικών αρμοδιοτήτων της Πολιτείας μοιράζεται,  κυρίως μεταξύ τριών υπουργείων  και αφορά αφενός τη ρύθμιση της ζήτησης  και αφετέρου τη ρύθμιση της προσφοράς φαρμάκων.

· Η ρύθμιση της προσφοράς παίρνει δύο μορφές:

· οικονομική ρύθμιση που ασκείται από το Υπ. Ανάπτυξης, και 

· τεχνική ρύθμιση που ασκείται από το Υπ. Υγείας & Κοιν. Αλληλεγγύης μέσω,

κυρίως του ΕΟΦ. 

· Η ρύθμιση της ζήτησης ασκείται κυρίως από το Υπ. Απασχόλησης & Κοιν. Προστασίας (μέσω των ασφαλιστικών οργανισμών  και ταμείων που εποπτεύει) και από το Υπ. Υγείας  μέσω των Νοσοκομείων και του ΟΠΑΔ  (ασφαλισμένοι του Δημοσίου) που εποπτεύει. 

Ένα από τα εργαλεία ρύθμισης είναι ο έλεγχος της τιμής.  Στην Ελλάδα ο καθορισμός των τιμών  γίνεται με τη μέθοδο των διεθνών τιμών αναφοράς, με σκοπό  τη συγκράτηση του κόστους της φαρμακοθεραπείας, αλλά και  την ανάπτυξη του κλάδου. Υπογραμμίζω την πεποίθησή μου  ότι η ανάπτυξη του κλάδου επηρεάζει  τις παραγωγικές δυνατότητες και συνεπώς  την ποιότητα αλλά και τη διαθεσιμότητα  των κυκλοφορούντων φαρμάκων. 

Ποιότητα και διαθεσιμότητα ρυθμίζονται επίσης  (εκτός από τον καθορισμό τιμών)  με τις διαδικασίες τεχνικής ρύθμισης, όπως…

· οι διαδικασίες παροχής άδειας κυκλοφορίας, 

· οι διαδικασίες ποιοτικού ελέγχου, 

· οι διαδικασίες κλινικών δοκιμών για τον έλεγχο  αποτελεσματικότητας και  ασφάλειας, 

· οι διαδικασίες ελέγχου των όρων παραγωγής, αλλά και  

· ο καθορισμός κανόνων φύλαξης και διακίνησης των φαρμάκων.

Παραλλαγές της μεθόδου των διεθνών τιμών αναφοράς  που χρησιμοποιείται στην Ελλάδα  χρησιμοποιούνται σε πολλά  από τα παλαιότερα κράτη της Ε.Ε.  (όπως η Αυστρία, η Ιρλανδία, η Ιταλία, το Λουξεμβούργο,  η Ολλανδία και Πορτογαλία).

Υπάρχουν βεβαίως και άλλες μέθοδοι ρύθμισης  που έχουν σκοπό τους  τη συγκράτηση ή και τον περιορισμό του κόστους, όπως…

· ο έλεγχος του κέρδους, 

· οι τιμές αναφοράς, 

· οι θετικές  και αρνητικές λίστες κ.α.

· Βασικοί στόχοι του Υπουργείου Ανάπτυξης, είναι…

· η συγκράτηση της φαρμακευτικής δαπάνης, 

· η ανάπτυξη του κλάδου και 

· η ενίσχυση του ανταγωνισμού σ’ ένα κλάδο που έχει, παραδοσιακά, μονοπωλιακή δομή. 

· Τα μέσα για την προώθηση των στόχων αυτών είναι:

· η μέθοδος του ορισμού των τιμών, 

· η δημιουργία προϋποθέσεων για την ανάπτυξη της εγχώριας παραγωγής 

αντιγράφων  φαρμάκων (generics) και 

· η δημιουργία μηχανισμού συλλογής και στατιστικής επεξεργασίας στοιχείων  για τις ανάγκες διαμόρφωσης πολιτικής, 

στρατηγικού σχεδιασμού, και κλαδικής ανάλυσης. 

Η μέθοδος ορισμού της τιμής

Μέχρι τώρα ο ορισμός της τιμής γινόταν με βάση  τη φθηνότερη τιμή της Ε.Ε. (των 15).  Μετά τη δημοσιοποίηση της απόφασης του Σ.τ.Ε  εναντίον αυτού του κανόνα,  το πιθανότερο είναι να οδηγηθούμε  σε έναν ορισμό τιμής φαρμάκου, με βάση τον μέσο όρο τιμών  περισσοτέρων της μιας χωρών της Ε.Ε.  Η αλλαγή μεθοδολογίας δεν αναμένεται, ωστόσο,  να έχει αποτελέσματα που θα διαφέρουν σημαντικά  από την προηγούμενη. 

Η μέθοδος που θα χρησιμοποιηθεί  (δηλαδή ο μέσος όρος και ο αριθμός των χωρών  που θα επιλεγούν για τον ορισμό των τιμών),  είναι δυνατόν να αποφασισθεί μετά από διαβουλεύσεις με τον κλάδο.  Το νέο καθεστώς τιμολόγησης  που θα καθιερωθεί για τα φάρμακα, σε συνεργασία με το Υπ. Υγείας & Κοινωνικής Αλληλεγγύης  και το Υπ. Απασχόλησης & Κοινωνικής Προστασίας θα έχει στόχο  αφενός τη συγκράτηση των φαρμακευτικών δαπανών  των Ασφαλιστικών Ταμείων  και αφετέρου την εύκολη πρόσβαση  όλων των ασφαλισμένων στη φαρμακευτική θεραπεία,  την ενίσχυση της εγχώριας φαρμακευτικής βιομηχανίας  και την παράλληλη ενίσχυση  των θέσεων εργασίας στον κλάδο.

Η εισαγωγή ανταγωνισμού στην αγορά φαρμάκου

Τα γενόσημα (generics) και οι ρυθμιστικές προϋποθέσεις  που κάνουν δυνατή την παραγωγή και χρήση τους   αποτελούν τον κύριο τρόπο  για την  εισαγωγή του ανταγωνισμού στην μονοπωλιακή αγορά φαρμάκου.  Τα φάρμακα για τους σκοπούς αυτής της διαδικασίας,  διακρίνονται  σε δύο κατηγορίες: 

· Στα πρωτότυπα φάρμακα (innovator drugs) και

· σε αντίγραφα (generics). 

Πρωτότυπα φάρμακα είναι μοναδικά  και χαίρουν μονοπωλιακής δύναμης.  Όταν λήξει η «πατέντα»  αντίγραφα πρωτότυπων φαρμάκων (generics)  είναι δυνατόν να εμφανιστούν στην αγορά  σε πολύ χαμηλότερες τιμές από το πρωτότυπο, επειδή ο παραγωγός του αντιγράφου  δεν υφίσταται το κόστος της αρχικής έρευνας  αλλά και επειδή συνήθως περισσότεροι από έναν παραγωγοί  παράγουν αντίγραφα του ίδιου πρωτοτύπου  και υπάρχει ανταγωνισμός μεταξύ τους.  Ο ανταγωνισμός αυτός επηρεάζει και το πρωτότυπο  του οποίου πλέον η «πατέντα» έχει λήξει.  Τα αντίγραφα παίρνουν άδεια σε πολύ μικρό χρονικό διάστημα  με συντετμημένες διαδικασίες   και η παραγωγή τους ενθαρρύνεται  από τους αντίστοιχους σε κάθε χώρα  ρυθμιστικούς οργανισμούς. 

Τα αντίγραφα οφείλουν να έχουν την ίδια  με το πρωτότυπο δραστική ουσία  την ίδια μορφή και περιεκτικότητα. Απαιτείται μάλιστα να αποδείξουν με μελέτη βιοΐσοδυναμίας  ότι η δραστική ουσία ελευθερώνεται στον οργανισμό  και απορροφάται απ’ αυτόν  με τους ίδιους ρυθμούς του αντίστοιχου πρωτότυπου. 

Τα ακριβή αυτά αντίγραφα  είναι ο μόνος τρόπος να εισαχθεί  (ως ένα βαθμό) ο ανταγωνισμός  στην κατά τα άλλα μονοπωλιακή αγορά φαρμάκου.   Οι τιμές διεθνώς, είναι φθηνότερες  από τα αντίστοιχα πρωτότυπα από 20% έως και 90%. 

Αυτό που χρειάζεται για να κυκλοφορήσουν στην Ελλάδα  γενόσημα φάρμακα είναι:

· η ανάπτυξη της τεχνικής δυνατότητας της εγχώριας παραγωγής, 

· η ικανότητα διενέργειας μελετών βιοΐσοδυναμίας εκ μέρους του ΕΟΦ και 

· ο καθορισμός τιμής των αντιγράφων (generics)  με τέτοιο τρόπο που να ενθαρρύνει τον ανταγωνισμό. 

Το Υπουργείο Ανάπτυξης εξετάζει τρόπους  για να βοηθήσει την εξασφάλιση  των τεχνολογικών προϋποθέσεων,  θεσπίζοντας κίνητρα  για την εισαγωγή των νέων καινοτόμων  συστημάτων και διαδικασιών  για την παραγωγή αντιγράφων  που θα έχουν τα απαιτούμενα χαρακτηριστικά  (πιστοποίηση βιοϊσοδυναμίας)  με σκοπό να κερδίσουν ένα σημαντικό μερίδιο  στην εγχώρια αγορά  και να αυξήσουν τις εξαγωγές.  Είναι γεγονός ότι η εγχώρια παραγωγή  φθίνει τα τελευταία χρόνια.  Τα εγχωρίως παραγόμενα από 56% το 1990  έχουν μειωθεί στο 19,5% το 2003. Υπάρχει μάλιστα (το διακρίνουμε και το αναγνωρίζουμε) η τάση να μειωθούν ακόμη περισσότερο  τα ερχόμενα χρόνια.  Ένας από τους λόγους  αυτής της δραστικής μείωσης  θεωρείται ότι είναι η διαφορά  στον τρόπο που ορίζονται οι τιμές για τα παραγόμενα  σε σχέση με τα εισαγόμενα.  Το Υπουργείο Ανάπτυξης μελετά τρόπους  για την άρση αυτής της διαφοράς. 

Επιτροπή τιμών

Η Επιτροπή Τιμών όπως σχεδιάζουμε να λειτουργήσει   θα απαρτίζεται από τα Υπουργεία Ανάπτυξης,  Υγείας & Κοινωνικής Αλληλεγγύης,  Απασχόλησης & Κοινωνικής Προστασίας  και από εκπροσώπους του χώρου του φαρμάκου.  Η σύνθεσή της,  να οδηγεί σε ουσιαστική ανταλλαγή απόψεων  και τη δημιουργία συναίνεσης  στη βασική διαδικασία του καθορισμού των τιμών  καθώς και στην κατανόηση των συνεπειών  του καθορισμού των τιμών  στην ανάπτυξη του κλάδου.  Ο ρόλος της επιτροπής είναι να εφαρμόζει τους κανόνες  για τον ορισμό της τιμής  με τη χρήση των αναγκαίων στοιχείων  που μέχρι τώρα παρέχονται, σε κάποιο βαθμό, στην επιτροπή από την υπηρεσία του Υπουργείου.  Είναι γνωστό ότι τα αναγκαία στοιχεία  δεν υπάρχουν. Δεν υπάρχουν ούτε οι μηχανισμοί ούτε η μέθοδος  που απαιτούνται για τον ορισμό των τιμών  και το σχεδιασμό της κλαδικής πολιτικής στο φάρμακο. Γνωρίζω, όπως γνωρίζετε και εσείς τα θέματα που μένουν ακόμη να ρυθμιστούν. Είναι η ρύθμιση των χρεών των νοσοκομείων,  με τρόπο αποτελεσματικό καθώς και η κατάργηση της λίστας φαρμάκων. Ο Υπουργός Υγείας & Κοιν. Αλληλεγγύης Νικήτας Κακλαμάνης, βαθύς γνώστης του χώρου,  κινείται στη σωστή κατεύθυνση και θα φέρει λύσεις ουσιαστικές, τίμιες και απλές.

Ερευνητικό Κέντρο Μέτρησης Τιμών 

και Κατανάλωσης Φαρμάκων και  Κλαδικής Ανάλυσης
Για τις ανάγκες που προκύπτουν για τον ορισμό των τιμών, αλλά και την οργάνωση της πλευράς της ζήτησης  σχεδιάζεται  (σε συνεργασία με το Υπ. Υγείας & Κοιν. Αλληλεγγύης και το Υπ. Απασχόλησης & Κοιν. Προστασίας),  η δημιουργία ερευνητικού κέντρου κλαδικής ανάλυσης,  συγκέντρωσης,  φύλαξης επεξεργασίας και ανάλυσης στοιχείων  του κλάδου της φαρμακοβιομηχανίας.  Στοιχείων δηλαδή της παραγωγής,  της διακίνησης και της κατανάλωσης,  που είναι απαραίτητα  για το σχεδιασμό κλαδικής αναπτυξιακής πολιτικής,  αλλά και τη στατιστική και αναλυτική υποστήριξη  στο έργο της επιτροπής:

· Για τον ορισμό των τιμών.

· Για τον υπολογισμό των πιθανών αποτελεσμάτων των προτεινομένων αναπτυξιακών πολιτικών. 

· Για την αξιολόγηση των αποτελεσμάτων και των επιπτώσεων της αναπτυξιακής πολιτικής.

Σε όλα τα παραπάνω βήματα αλλαγών που επιχειρούμε,  θέλω να ξέρετε πως κρίνουμε αναγκαία  τη συμμετοχή και συμβολή σας  με νέες ιδέες και προτάσεις.  Δεν πρόκειται να προχωρήσουμε στα τυφλά. Δεν πρόκειται ούτε να αιφνιδιάσουμε κανένα, ούτε (πολύ περισσότερο) να αυθαιρετήσουμε.  Επιδιώκουμε τον άριστο συνδυασμό μέτρων και πολιτικών  που να τονώνουν την εγχώρια βιομηχανία  με το μικρότερο δυνατό κόστος  για τα Ασφαλιστικά Ταμεία,  τα Νοσοκομεία  και τον πολίτη-καταναλωτή.  Γι’ αυτό και διαβουλευόμαστε και συνεργαζόμαστε  με όλους τους αρμόδιους φορείς.  Στόχος μας είναι ο ευρύτερος δυνατός  επιμερισμός των ωφελειών.  Γιατί η ευτυχία πολλαπλασιάζεται όταν διαιρείται… 
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