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de: Secretariado-Geral

Assunto: Resultados dos trabalhos do Conselho (Competitividade) de 22 de Setembro
de 2003

— Conclusdes e Resolugdo do Conselho (Industria e Investigacio)

Na sua sessdo de 22 de Setembro de 2003 o Conselho da Unido Europeia aprovou as seguintes

Conclusdes e Resolugdo relativas as politicas da industria e da investigacao:

Anexo I  Conclusdes do Conselho relativas ao reforco da competitividade da industria
farmaceéutica de base europeia

Anexo II  Conclusdes do Conselho sobre ciéncias da vida e biotecnologia— uma estratégia para a
Europa

Anexo III Resolucdo do Conselho sobre o investimento na investigacao para o crescimento e

competitividade europeus

Os textos constantes dos Anexos I e III serdo publicados no Jornal Oficial.
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ANEXO 1

CONCLUSOES DO CONSELHO DE 22 DE SETEMBRO DE 2003 RELATIVAS AO
REFORCO DA COMPETITIVIDADE DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE BASE
EUROPEIA

O CONSELHO:

RECONHECENDO que a inddstria farmacéutica de base europeia desempenha um papel vital
tanto no sector industrial como no da saide, bem como no que respeita a base de conhecimentos

cientificos;

SAUDA a resposta dada pela Comissao ao relatério do "Grupo de Alto Nivel para a Inovacdo e a
Disponibilizacao de Medicamentos" na sua Comunica¢@o "Uma industria farmacéutica mais forte

. ” . 1
de base europeia em beneficio dos pacientes" ;

REAFIRMA a necessidade de um equilibrio entre a competitividade e as politicas de satude

publica, sem deixar de respeitar as competéncias comunitarias e nacionais em causa;

SUBLINHA a necessidade de reforcar a competitividade da industria farmacéutica de base
europeia em relagdo aos seus concorrentes, especialmente refor¢cando a capacidade de atraccdo da
Europa como espago de implantagdo de industrias inovadoras e de alta tecnologia e mantendo uma
base cientifica de elevada qualidade; tal deverd ser acompanhado por medidas tendentes a facilitar o
desenvolvimento na UE de sectores competitivos no dominio dos medicamentos genéricos e dos

medicamentos de venda livre;

RECONHECE que o estabelecimento do enquadramento necessario para uma melhoria sustentavel
da competitividade da industria farmac€utica exige que sejam tomadas medidas tanto a nivel da UE

como a nivel nacional;

! Doc. 11165/03 ECO 147 SAN 152 COMPET 38 IND 103 MI 167 RECH 119.
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OBSERVA que a paisagem industrial do sector farmacéutico europeu se compde de relagdes

complementares entre grandes e pequenas/médias empresas espalhadas por todas as regides da

Europa e SUBLINHA que este inter-relacionamento deve ser desenvolvido e refor¢ado;

SALIENTA que é importante estimular na Europa formas de cooperag@o novas e mais integradas,

incluindo parcerias entre o sector publico e o sector privado, entre governos, universidades,

institui¢des cientificas, empresas farmacéuticas e de biotecnologia, para melhorar e acelerar a

transferéncia de conhecimentos cientificos e a disponibilizacdo de medicamentos inovadores;

SAUDA:

os exercicios de afericdo (benchmarking) propostos pela Comissado, tanto em matéria de
saide como de competitividade, que servirdo de orientacdo para a formulagdo de
politicas ao longo do tempo, e SALIENTA neste contexto que os factos novos, tais
como o alargamento da Unido Europeia, devem ser devidamente tidos em conta
aquando da recolha de dados;

o conceito dos Institutos de Saide Virtuais europeus, delineado pela Comissao, com
vista a promover a investigacdo clinica, farmacoldgica e farmacéutica, incluindo a
investigacao relativa a medicamentos com mercados mais pequenos, por via da ligacao

de centros de investigacdo fundamental e clinica numa rede europeia de exceléncia;

CONVIDA os Estados-Membros a:

participar activamente na implementacdo das ac¢des-chave referidas na comunicagio da

Comissao e em especial na aferi¢do, prestando informacdes adequadas sobre medidas

legislativas e ndo legislativas que possam ter impacto no sector farmacéutico;

ter em conta as medidas de execugdo sugeridas pela Comissao relativas:

a)  aconcorréncia no tocante aos medicamentos autorizados que ndo sao adquiridos
ou reembolsados pelo Estado;

b)  ao ripido langcamento dos medicamentos no mercado, apds a concessao da

autorizagdo de comercializagao;
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CONVIDA a Comisséo a:

organizar uma reflexdo a escala da UE, juntamente com todos os Estados-Membros e
intervenientes interessados, sobre abordagens diferentes quanto a formacao de precos e
ao reembolso dos produtos farmacéuticos, explorando o potencial de utilizacdo de
mecanismos de mercado mais competitivos e dindmicos, destinados a assegurar o
acesso equitativo e rapido aos medicamentos por parte dos pacientes em toda a UE, por
forma a facilitar a integracdo do mercado europeu neste dominio, respeitando a0 mesmo
tempo as competéncias dos Estados-Membros e as diferencgas entre os seus sistemas de
saude, incluindo a avalia¢do do valor terap€utico acrescentado

apresentar ao Conselho relatdrios periddicos sobre a evolucao da competitividade do
sector farmacéutico com base nos resultados dos exercicios de afericdo em matéria de
competitividade e de saide publica e nas informacdes prestadas pelos Estados-
-Membros.
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ANEXO II

CONCLUSOES DO CONSELHO DE 22 DE SETEMBRO DE 2003 SOBRE
CIENCIAS DA VIDA E BIOTECNOLOGIA - UMA ESTRATEGIA PARA A EUROPA

O CONSELHO:

RECORDANDO que a estratégia europeia relativa a biotecnologia se destina a facilitar o
desenvolvimento global e responsavel das aplicagdes biotecnoldgicas como um passo importante

para uma economia competitiva baseada no conhecimento;

RECONHECENDO o importante papel que a biotecnologia, enquanto tecnologia capacitante,
desempenha em muitos e diferentes dominios, e, por conseguinte, a sua relevancia para a

competitividade global da industria europeia;

CONGRATULA-SE com o primeiro ponto da situacio ' sobre a implementacio da estratégia
europeia no dominio da biotecnologia e dd o seu acordo as linhas gerais dessa andlise; neste
contexto, RECORDA a importancia de uma abordagem integrada de todas as complexas e

multifacetadas questdes societais e econdmicas em causa;

SALIENTA a necessidade de se envidarem esforcos significativos para se passar da fase de
concepcao e planeamento para a implementacao da estratégia no dominio da biotecnologia e do
roteiro constante das Conclusdes do Conselho de 26 de Novembro de 2002 2, a fim de contribuir
eficazmente para a realizacdo dos objectivos de competitividade da UE definidos pelo Conselho

Europeu de Lisboa;

SALIENTA a necessidade de incentivar uma coeréncia global na elaboracdo de politicas e de
prever, a nivel da UE, o desenvolvimento de meios adequados para uma mais estreita cooperagao
entre os Estados-Membros e a Comissdao na implementacao da estratégia no dominio da

biotecnologia;

! Doc. 7473/03 RECH 37, ENV 163, CONSOM 24, SAN 46, DEVGEN 31, MI 56, IND 39,
AGRI 72, SOC 129, RELEX 104, EDUC 46, AG 9
2 V.JO C 39, de 18.02.2003, p. 9.
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INCENTIVA os Estados-Membros e a Comissao a realizarem progressos na sua coordenagdo e a
procederem regularmente ao intercambio de informacdes sobre os progressos alcancados, a fim de
avancar nas areas prioritdrias para a ac¢do futura ja definida, e, em especial, para melhorar as
condi¢Oes de acesso ao financiamento das empresas de biotecnologia e completar e implementar o
enquadramento regulamentar geral;

AGUARDA com interesse os resultados da Conferéncia sobre as Ciéncias da Vidae a
Biotecnologia a realizar em Roma em 21 e 22 de Novembro, que poderdo constituir um novo

contributo para o processo de implementacdo do plano de accdo e do roteiro;

CONVIDA a Comissao a avaliar os progressos alcancados nesta drea no seu préximo relatério.
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ANEXO III

RESOLUCAO DO CONSELHO DE 22 DE SETEMBRO DE 2003 SOBRE O
INVESTIMENTO NA INVESTIGACAO
PARA O CRESCIMENTO E COMPETITIVIDADE EUROPEUS

O CONSELHO,

RECORDANDO as conclusdes dos Conselhos Europeus de Lisboa em 2000, de Barcelona em

2002 e de Bruxelas em 2003, que respectivamente:

- fixaram, para a Unido Europeia, o objectivo estratégico de se tornar, até 2010, a mais

competitiva sociedade baseada no conhecimento;

- concordaram que o nivel global da despesa em 1&D na Unido deveré ser aumentado a fim de
se aproximar dos 3% do PIB até 2010, e que dois ter¢os deste investimento deverdo provir do

sector privado;

- incitaram os Estados-Membros a tomarem medidas concretas com base num plano de ac¢do
de 1&D a apresentar pela Comissado, incentivaram os Estados-Membros a acelerarem a
aplicacdo da Carta Europeia das Pequenas Empresas e apelaram a manutencao e refor¢o da
dinamica subjacente ao Espaco Europeu da Investigacao (EEI), mediante a aplicacdo do
método aberto de coordenacdo em dreas como as ac¢des tendentes a alcancar o objectivo
de 3% do PIB para o investimento em I&D ou o desenvolvimento de recursos humanos na
ciéncia e na tecnologia;

. ~ . ~ . . ~ 1
as Comunicagdes da Comissdao "Rumo a um espago europeu da investigacao"

, "Realizacdo do
Espaco Europeu da Investigagﬁo"2 e "Mais investigacdo na Europa — Objectivo: 3% do PIB" 3 aas
Resolugdes e Conclusdes do Conselho sobre o Espaco Europeu da Investigacao, nomeadamente as
Conclusdes de 26 de Novembro de 2002 sobre os progressos verificados no desenvolvimento do

Espaco Europeu de Investigacao e sobre a forma de dar um novo impulso a esse Espaco ..

1 Doc. 5643/00 RECH 2 ATO 6.

2 Doc. 12214/00 RECH 95 ATO 60.

3 Doc. 12044/02 RECH 146.

4 Doc. 14913/02 RECH 186.
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ACOLHE FAVORAVELMENTE a Comunica¢do da Comissao "Investir na investigacdo: um

Plano de Acgdo para a Europa" !

, € SUBSCREVE a principal mensagem desta Comunicagdo, que
convida a um conjunto exaustivo e coerente de ac¢des para aumentar o investimento e diminuir a

distancia que separa a Europa dos seus principais concorrentes;

REAFIRMA que o investimento em investigacdo e desenvolvimento tecnoldgico e o incentivo a
inovagdo e a transferéncia de conhecimento sdo essenciais para aumentar a competitividade da
Europa e para a estratégia definida pelo Conselho Europeu de Lisboa em matéria de
desenvolvimento econdémico, social e ambiental da Europa, e que existe uma necessidade especial
de estimular e melhorar as condi¢des para um maior investimento privado na investigagao e na

inovagao;

RECONHECE QUE

- o investimento em I&D e inovagdo contribuird para estimular o crescimento € o emprego,
tendo em conta a Comunica¢do da Comissao ao Conselho e ao Parlamento Europeu em
27 de Novembro de 2002 ("Reforcar a coordenacao das politicas orcamentais") 2eas
conclusdes do Conselho Europeu de 20 e 21 de Margo de 2003, a Comunicagao da Comissao
de 7 de Julho de 2003 (Iniciativa para o crescimento: investir nas Redes Transeuropeias e nos
grandes projectos de I & D") ?, as conclusdes do Conselho de 15 de Julho de 2003 sobre a

accdo europeia para o crescimento 4 ¢ as discussdes actuais sobre estas matérias.

- a exceléncia cientifica e tecnoldgica e a qualidade da investigacdo continuam a ser os critérios

basicos para aumentar e atrair o investimento em I&D e inovagao;

1 Doc. 8860/03 RECH 75 + ADD 1.

2 Doc. 14997/02 UEM 62.

3 Doc. 11343/03 ECOFIN 216 FIN 321 ECO 153 TRANS 187 ENER 217 RECH 121.

4 Doc. 11463/03 PV/CONS 43 ECOFIN 222 Anexo 1.
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- para o desenvolvimento sustentdvel da sociedade baseada no conhecimento € essencial a
investigacdo fundamental, uma base de conhecimento ampla e dindmica, bem como recursos
humanos, infra-estruturas de investigacdo e mecanismos para uma eficaz transferéncia de

tecnologia suficientes e de elevada qualidade;

- para incentivar o investimento privado em I&D, tendo em conta as necessidades especificas
das PME, em particular das novas PME inovadoras e das empresas derivadas, bem como as
das empresas de maior dimensao sao necessarias combinag¢des amplas de politicas, adaptadas
aos respectivos contextos nacionais e regionais, que associem incentivos financeiros e

medidas para melhorar as condigdes estruturais;

- uma politica de apoio para o ulterior desenvolvimento de estratégias de 1&D e de parcerias
transfronteiricas das Regides Europeias, tendo em conta as necessidades das PME, € essencial
para atingir o objectivo de 3%;

- as PME poderao desempenhar um importante papel no aumento do nivel de despesa em

investigacao e inovagao, bem como na promoc¢ao do emprego;

- a utilizag@o inovadora e mais eficaz dos diversos instrumentos publicos de financiamento a
nivel da UE e a nivel nacional, incluindo a facilitacdo e a promog¢ao da utilizacdo dos Fundos
Estruturais para apoio da I&D, sdo factores-chave para o aumento do nivel de despesa em

investigacdo e inovacgao;

- a simplificacdo e a modernizacdo das regras relativas aos auxilios estatais poderao facilitar os
esfor¢os dos Estados-Membros no sentido de reorientar a despesa dos auxilios estatais para
objectivos de interesse comum, como a I&D e as PME;

- devem prosseguir-se esforcos neste contexto para conseguir uma relacdo mais estreita com

outras iniciativas europeias de cooperagdo como o COST, o Eureka e o FSE;

CONVIDA os Estados-Membros, os Estados Aderentes e a Comissao a

- aplicarem o método aberto de coordenagdo com base nas orientacdes estabelecidas pelo
Conselho Europeu e pelo Conselho para apoiar a implementagdo do Plano de Acgdo e a
consecug¢do do objectivo de 3%, recorrendo, numa base voluntdria, a objectivos nacionais

qualitativos ou quantitativos livremente escolhidos;

12885/03 mtj/CFS/mb 9
DG CII PT



- utilizarem o CREST como interface operacional para definir e controlar a implementagao do
método aberto de coordenacao relativamente ao objectivo de 3%, com vista a tornd-lo
rapidamente operacional, reconhecendo que o trabalho do CREST neste dominio necessita de
um relacionamento activo com outras ac¢des em curso destinadas a reforgar a

competitividade;

- desenvolverem a formagdo de investigadores, promover e diversificar as oportunidades de
carreira, e criar incentivos para os investigadores na Europa destinados a atrair e conservar na
Unido Europeia investigadores de alto nivel, bem como fomentar a mobilidade, através da
remogao de obstdculos persistentes, e nomeadamente a mobilidade entre os sectores publico e

privado;

- refor¢arem o acesso a mercados financeiros para capitais proprios e empréstimos para fins de
investigacdo e inovagao através de uma série de medidas que tenham particularmente em
consideragdo as necessidades das PME, em sectores tanto novos como tradicionais, e das

novas PME inovadoras e empresas derivadas;

- desenvolverem um mercado europeu de capitais de risco e aumentar a complementaridade
entre as iniciativas do BEI e do FEI e as iniciativas nacionais, especificamente em relacdo as
necessidades das PME;

- promoverem um ambiente favordvel ao desenvolvimento e a utilizacdo de novas tecnologias e
melhorar as condi¢des estruturais sociais, fiscais e administrativas a fim de tornar a Unido
Europeia mais atractiva para o investimento privado e estimular a criagc@o e o crescimento de

empresas de alta tecnologia;

- encorajarem e desenvolverem novas iniciativas destinadas a intensificar a cooperacao entre a
industria e a investigagdo publica, refor¢cando assim a eficiéncia da transferéncia de tecnologia
e as ligacdes transnacionais entre os sectores publico e privado, por exemplo através da
promocao de centros e redes de exceléncia, infra-estruturas de investigacao e agregados

industriais;

- analisarem a possibilidade de uma maior utiliza¢do dos fundos estruturais para apoiar a
investigacdo, o desenvolvimento e a inovacao, tendo em mente o papel destes fundos na
promocao da coesdo econdmica e social, e atendendo as necessidades especificas e ao

potencial das diferentes regides, incluindo as regides dos Estados aderentes;

- encorajarem o espirito empresarial entre os estudantes e os investigadores;
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- promoverem a consciéncia do direito de propriedade intelectual (DPI) e actividades de

formacao dirigidas especificamente aos organismos publicos de investigacio e as PME;

CONVIDA a Comissdo a

- prosseguir as actividades em curso no sentido de simplificar e modernizar as regras e
procedimentos em matéria de auxilios estatais, considerando as novas relacdes entre a I&D e
os processos de producido, tendo em conta uma definicado mais moderna e coerente das
actividades de 1&D e as necessidades particulares das empresas inovadoras recentemente

constituidas;

- apoiar, em consulta com os Estados-Membros, a criacdo de Plataformas Tecnolégicas
Europeias relativas a um nimero limitado de tecnologias-chave como meio de fomentar uma
efectiva parceria publico-privada entre a comunidade de investigacdo, a industria e as
associacoes de PME, as instituicdes financeiras, os utilizadores e os decisores politicos, a fim
de desenvolver uma agenda estratégica para tecnologias de ponta e de mobilizar os esforcos
de investigacdo e inovacao;

- no contexto do desenvolvimento de uma abordagem estratégica do crescimento e da
competitividade, apresentar anualmente ao Conselho, a partir de 2004, relatorios sobre os
progressos realizados na consecug¢ao do objectivo de 3%, a implementagdo do Plano de Ac¢do
e a aplicacao do método aberto de coordenagdo, identificando os obstaculos e problemas que

ainda subsistem e, se for caso disso, as novas accdes necessdrias.
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