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PRIJEDLOG REZOLUCIJE EUROPSKOG PARLAMENTA

o farmaceutskoj strategiji za Europu
(2021/2013(INY))

Europski parlament,

uzimajuci u obzir ¢lanak 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU),
uzimajuéi u obzir ¢lanke 101. 1 102. UFEU-a o pravilima trZiSnog natjecanja,

uzimajuci u obzir ¢lanak 6. Ugovora o Europskoj Uniji (UEU) 1 ¢lanak 35. Povelje
Europske unije o temeljnim pravima koji se odnosi na pravo na preventivnu
zdravstvenu zaStitu za sve europske gradane,

uzimajuci u obzir Rezoluciju Europskog parlamenta od 2. ozujka 2017. o moguénostima
EU-a za poboljsanje pristupa lijekovima',

uzimajuci u obzir Rezoluciju Europskog parlamenta od 13. rujna 2018. o europskom
akcijskom planu ,,Jedno zdravlje” za borbu protiv antimikrobne otpornosti?,

uzimajuci u obzir Rezoluciju Europskog parlamenta od 15. sije¢nja 2020. o europskom
zelenom planu?,

uzimajuci u obzir Rezoluciju Europskog parlamenta od 10. srpnja 2020. o strategiji za
javno zdravlje EU-a nakon pandemije bolesti COVID-194, kojom se poziva na izradu
akcijskog plana EU-a za rijetke i zanemarene bolesti,

uzimajuci u obzir Rezoluciju Europskog parlamenta od 17. rujna 2020. naslovljenu
,»Nestasica lijekova — rjeSenja za novonastali problem™,

uzimajuci u obzir Rezoluciju Europskog parlamenta od 17. rujna 2020. o strateSkom
pristupu lijekovima u okolisu®,

uzimajuci u obzir Deklaraciju iz Dohe o Sporazumu o trgovinskim aspektima prava
intelektualnog vlasniStva (Sporazum o TRIPS-u) i javnom zdravlju te odluku Glavnog
vijeca Svjetske trgovinske organizacije (WTO) od 30. kolovoza 2003. o provedbi stavka
6. Deklaracije iz Dohe,

uzimajuci u obzir Rezoluciju sedamdeset druge svjetske zdravstvene skupstine iz
svibnja 2019. o poboljSanju transparentnosti trzista lijekova, cjepiva i drugih
zdravstvenih proizvoda,

I'SL C 263, 25.7.2018., str. 4.

2 SL C 433, 23.12.2019., str. 153.

3SL C 270, 7.7.2021., str. 2.

4 Usvojeni tekstovi, P9_TA(2020)0205.
> Usvojeni tekstovi, P9 TA(2020)0228.
¢ Usvojeni tekstovi, P9_TA(2020)0226.
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— uzimajuci u obzir Uredbu (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 16.
prosinca 1999. o lijekovima za rijetke bolesti’,

— uzimajuci u obzir Direktivu 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od
6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu?,

— uzimajuci u obzir Uredbu (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 31.
ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad
primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi
Europske agencije za lijekove?,

— uzimajuci u obzir Uredbu (EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 12.
prosinca 2006. o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu'®,

— uzimajuci u obzir Direktivu 2010/63/EU Europskog parlamenta 1 Vije¢a od
22. rujna 2010. o zastiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe!!,

— uzimajuci u obzir Uredbu (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od

16. travnja 2014. o klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju

izvan snage Direktive 2001/20/EZ'?,

— uzimajuc¢i u obzir Uredbu (EU) 2019/933 Europskog parlamenta i Vije¢a od

20. svibnja 2019. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 469/2009 o svjedodzbi o dodatnoj zastiti za

lijekove's,

— uzimajuci u obzir Uredbu (EU) 2021/522 Europskog parlamenta i Vijeca od
24. ozujka 2021. o uspostavi Programa djelovanja Unije u podrucju zdravlja (program
,»EU za zdravlje”) za razdoblje 2021.-2027. 1 stavljanju izvan snage Uredbe (EU)
br. 282/2014'4,

— uzimajuci u obzir Uredbu (EU) 2021/695 Europskog parlamenta i Vijeca od
28. travnja 2021. o uspostavi Obzora Europa — Okvirnog programa za istrazivanja i
inovacije te o utvrdivanju pravila za sudjelovanje i Sirenje rezultatal>,

— uzimajuci u obzir komunikaciju Komisije od 11. prosinca 2019. o Europskom zelenom

planu (COM(2019)0640),

— uzimajuci u obzir komunikaciju Komisije od 10. ozujka 2020. naslovljenu ,,Nova
industrijska strategija za Europu” (COM(2020)0102),

— uzimajuci u obzir komunikaciju Komisije od 11. studenoga 2020. naslovljenu
»lzgradnja europske zdravstvene unije: jaCanje otpornosti EU-a na prekogranicne

7SL L 18, 22.1.2000., str. 1.

8 SL L 311,28.11.2001., str. 67.
°SL L 136, 30.4.2004., str. 1.
10SLL L 378, 27.12.2006., str. 1.
1'SL L 276, 20.10.2010., str. 33.
2SL L 158,27.5.2014., str. 1.
BSL L 153, 11.6.2019., str. 1.
14SL L 107,26.3.2021., str. 1.
5SL L 170, 12.5.2021, str. 1.
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prijetnje zdravlju” (COM(2020)0724) i prate¢i zakonodavni prijedlozi'®,

—  uzimajuéi u obzir komunikaciju Komisije od 25. studenoga 2020. o farmaceutskoj
strategiji za Europu (COM(2020)0761),

— uzimajuci u obzir Komunikaciju Komisije od 17. lipnja 2020. o strategiji EU-a za
cjepiva protiv bolesti COVID-19 (COM(2020)0245),

—  uzimajuéi u obzir komunikaciju Komisije od 3. velja¢e 2021. o europskom planu za
borbu protiv raka (COM(2021)0044),

— uzimajuci u obzir Akcijski plan za Strateski program za medicinsku primjenu
nuklearnih i radioloskih tehnologija (SAMIRA) od 5. veljace 2021. kao potporu
Europskom planu za borbu protiv raka,

— podsjeca na komunikaciju Komisije od 5. svibnja 2021. naslovljenu ,,AZuriranje nove
industrijske strategije za 2020.: izgradnja snaZnijeg jedinstvenog trzita za oporavak
Europe” (COM(2021)0350),

— uzimajuci u obzir Komunikaciju Komisije od 15. lipnja 2021. o izvlacenju prvih pouka
1z pandemije bolesti COVID-19 (COM(2021)0380),

— uzimajuci u obzir Komunikaciju Komisije od 16. rujna 2021. o osnivanju HERA-e,
tijela EU-a za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize, korak prema dovrSetku
europske zdravstvene unije (COM(2021)0576),

— uzimajuci u obzir Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijec¢a od 31. sijecnja 2018.
o procjeni zdravstvenih tehnologija (COM(2018)0051) i radu zajednickih akcija
EUNetHTA,

— uzimajuci u obzir zajednicku evaluaciju Uredbe (EZ) br. 1901/2006 Europskog
parlamenta 1 Vijeca od 12. prosinca 2006. o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu 1
Uredbe (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 1999. o
lijekovima za rijetke bolesti (SWD(2020)0163),

— uzimajuci u obzir zakljucke Vije¢a od 1. prosinca 2014. o inovacijama za dobrobit
pacijenata,

— uzimajuci u obzir zakljucke Vije¢a od 17. lipnja 2016. o jacanju ravnotezZe u
farmaceutskim sustavima u EU-u i drzavama ¢lanicama,

— uzimajuci u obzir Zakljucke Vijec¢a od 18. prosinca 2020. o steCenim iskustvima o
bolesti COVID-19 u podruéju zdravstva!’,

16 Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. studenoga 2020. o jaGanju uloge Europske agencije za
lijekove u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podrucju lijekova i medicinskih proizvoda
(COM(2020)0725); Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeca od 11. studenoga 2020. o izmjeni Uredbe
(EZ) br. 851/2004 o osnivanju Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti (COM(2020)0726); Prijedlog
uredbe Europskog parlamenta i Vijeca od 11. studenoga 2020. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i
o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (COM(2020)0727).

17SL C 450, 28.12.2020., str. 1.
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uzimajuci u obzir ¢lanak 54. Poslovnika,

uzimajuci u obzir misljenja Odbora za industriju, istraZivanje i energetiku i misljenja
Odbora za pravna pitanja,

uzimajuci u obzir izvjes¢e Odbora za okolis, javno zdravlje 1 sigurnost hrane (A9-
0317/2021),

bududi da je zdravlje klju¢no za dobrobit Europljana i da je pravedan pristup
zdravstvenoj skrbi jedan od temelja zdravstvenih politika EU-a i nacionalnih
zdravstvenih politika drzava €lanica; buduci da se u Povelji Europske unije o temeljnim
pravima prepoznaje temeljno pravo gradana na zdravlje, visoku kvalitetu Zivota 1
lijecenje; buduc¢i da su javnozdravstveni sustavi kljucni za jamc¢enje pravednog pristupa
zdravstvenoj skrbi te sigurnim, djelotvornim i cjenovno pristupacnim lijekovima;
budu¢i da je jamcenje pristupa pacijenata lijekovima jedan od glavnih ciljeva EU-a i
Svjetske zdravstvene organizacije te UN-ovog cilja odrzivog razvoja br. 3;

budu¢i da se jednim od 20 nacela europskog stupa socijalnih prava, potvrdenim Izjavom
1z Porta, odreduje da svi imaju pravo pravovremenog pristupa cjenovno pristupacnoj,
kvalitetnoj preventivnoj i kurativnoj zdravstvenoj skrbi;

buduci da bi pacijenti trebali biti u srediStu svih zdravstvenih politika 1 ukljuceni u cijeli
regulatorni put za lijekove; budu¢i da postoji neravnopravnost u pristupu medu
drzavama clanicama i unutar njih te da je osobito potrebno posvetiti posebnu paznju
osobama u posebno osjetljivoj situaciji sa specifiénim zdravstvenim rizicima,
ukljucujuéi Zene, s posebnim naglaskom na trudnice, djecu, starije osobe, osobe s
invaliditetom, pacijente s kroni¢nim stanjima i komorbiditetima, pacijente u jedinicama
intenzivne njege i osobe koje dugotrajno uzimaju lijekove;

buduci da porast tereta kroni¢nih bolesti i1 zdravstvenih potreba sve starije populacije u
kombinaciji s visokim 1 rastu¢im cijenama lijekova 1 porastom drustvenih troskova
pruzanja skrbi dovodi do proracunskog pritiska 1 pritiska na cjenovnu pristupacnost te
ozbiljnih prijetnji odrzivosti europskih zdravstvenih sustava; buduci da su usvajanje
integriranih modela skrbi za kroni¢na 1 druga dugotrajna stanja, poduprti
multidisciplinarnim pristupom zdravstvenoj skrbi, usmjerenim na osobu, klju¢ni za
pruzanje visokokvalitetnih zdravstvenih usluga;

budu¢i da konkurentna, povjerljiva, inovativna 1 otporna europska farmaceutska
industrija, utemeljena na istrazivanju, vise odgovara potrebama pacijenata i strateSkim
interesima javnog zdravlja, gospodarskog rasta, radnih mjesta, trgovine 1 znanstvenog i
tehnoloSkog napretka;

budu¢i da bi novu europsku farmaceutsku strategiju trebalo podrzati kao novu
mogucnost;

buduéi da su, s preko 37 milijardi eura, proizvodaci lijekova u EU-u dali znac¢ajan
doprinos ulaganju u istrazivanje u 2019.; budu¢i da taj sektor izravno zaposljava 800
000 ljudi i ostvaruje trgovinski visak od 109,4 milijardi eura; budu¢i da taj sektor
generira u lancu nabave 1 prodaje oko tri puta viSe izravnih nego neizravnih radnih
mjesta; izrazava Zaljenje $to nema agregiranih podataka o ukupnom iznosu javnog
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financiranja za farmaceutski sektor u EU-u;

buduci da postoje razlike u sustavima zdravstvene zastite, nacionalnim propisima,
provedbi zakonodavstva EU-a, postupcima odredivanja cijena i odobrenja u razli¢itim
drzavama ¢lanicama; budu¢i da te razlike proizlaze iz nadleZnosti drzava ¢lanica u
podrucju zdravstva; buduc¢i da te razlike mogu dovesti do fragmentacije 1 nepredvidivih
okolnosti za sudionike u farmaceutskom sektoru koji djeluju izvan vlastite zemlje;
buduci da je vazno prepoznati potrebu za suradnjom izmedu Komisije i drzava ¢lanica
kako bi se utvrdili ambiciozni programi provedbe s jasnim rokovima i potrebnim
dugoro¢nim financiranjem radi provedbe konkretnih radnji koje proizlaze iz
Farmaceutske strategije za Europu,

budu¢i da ukupna potro$nja farmaceutskih proizvoda i dalje raste na globalnoj raziniiu
EU-u; budu¢i da se velik broj farmaceutskih proizvoda i dalje propisuje, izdaje, prodaje
ili koristi na neprimjeren nacin; buduci da takva zlouporaba farmaceutskih proizvoda
znaci gubljenje dragocjenih resursa i moze dovesti do opasnosti za zdravlje i okolis;

buduci da 40 % gotovih lijekova koji se stavljaju na trziste EU-a potjece iz drzava koje
nisu ¢lanice EU-a, a 60 % — 80 % aktivnih farmaceutskih sastojaka proizvodi se u Kini 1
Indiji; buduéi da navedena delokalizacija dijela proizvodnje bitnih komponenata
lijekova, cjepiva i medicinskih proizvoda ostavlja izravne posljedice na daljnje lijecenje
pacijenata;

budu¢i da premjesStanje proizvodnje u tre¢e zemlje predstavlja pokusaj smanjenja
troSkova proizvodnje; buduci da su te uStede uglavnom posljedica nizih ekoloskih,
sigurnosnih i radnih standarda;

budu¢i da se strategijom priznaje klju¢na uloga generickih 1 biosli¢nih lijekova u znatno
rastu¢em pravednom pristupu pacijenata i odrzivosti zdravstvenih sustava, kao i da
njihovo stavljanje na trziSte nakon isteka isklju€ivog prava stavljanja na trziste ne bi
trebalo odgadati;

budu¢i da pored pristupa lijekovima biosli¢ni lijekovi stvaraju i moguénosti kao §to su
podjela koristi u zdravstvenoj zastiti te na taj nacin pacijentima osiguravaju bolju
zdravstvenu skrb 1 usluge;

budu¢i da mnoge inovacije u farmaceutskoj industriji zapravo ne nude revolucionarna
poboljSanja za pacijente, ve¢ predstavljaju takozvane ,,me-too” lijekove, koji su samo
jos§ jedna tvar koriStena za iste terapijske svrhe bez vecih koristi ili nude samo manja
poboljsanja uz znatno viSe troSkove; buduci da bi za pacijente bilo korisno kada bi okvir
za farmaceutsku industriju u Europi bolje poticao stvarne inovacije;

buduci da postoje ¢vrsti dokazi o tome da lijekovi dospijevaju u okoli§, u prvom redu u
tlo 1 vodu; budu¢i da njihova prisutnost moZe negativno odraziti na divlje Zivotinje, kao
Sto su ribe, ptice i kukci, a time 1 u ve¢oj mjeri utjecati na stabilnost pojedina¢nih
ekosustava; buduci da se ti lijekovi u nizim koncentracijama pojavljuju i u pitkoj vodi;
buduéi da se europskim zelenim planom treba poticati razvoj zive, dinamicne, odrzive i
Ciste farmaceutske industrije u EU-u;

buduéi da je tijekom zivotnog ciklusa lijekova potrebno djelovanje kako bi se smanjila
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uporaba resursa, emisija 1 razina farmaceutskog otpada te ostataka u okolisu;

budu¢i da je bolest COVID-19 imala utjecaj na fizicko i mentalno zdravlje ljudi 1
gospodarstvo; buduci da je istaknula i prednosti 1 nedostatke EU-a; budu¢i da je u svrhu
jacanja otpornosti nasih nacionalnih zdravstvenih sustava na prekograni¢ne prijetnje
potrebna veca europska integracija kao i vece dijeljenje epidemioloskih 1 zdravstvenih
podataka na razini EU-a; budu¢i da bi europska zdravstvena unija trebala doprinijeti i
potaknuti uzu suradnju, koordinaciju 1 dijeljenje znanja o zdravlju medu drzavama
¢lanicama i relevantnim dionicima te povecati mogucénost EU-a za suzbijanje
prekograni¢nih prijetnji zdravlju;

bududi da je prekid globalnog lanca opskrbe uslijed pandemije uzrokovane boles¢u
COVID-19 naglasio ovisnost EU-a o tre¢im zemljama u sektoru zdravstva; budu¢i da je
razumijevanje temeljnih uzroka nestasice lijekova klju¢no za nastanak odgovarajuceg
europskog odgovora na ovaj dugotrajni izazov 1 njegova rjeSavanja; buduci da bi trebalo
osigurati otvorenu strateSku autonomiju i sigurnost opskrbe EU-a diversifikacijom
lanaca opskrbe osnovnim lijekovima i medicinskim proizvodima, uklju¢ujuéi europska
mjesta proizvodnje kao i promjenom pravila javne nabave koja ne uzimaju u obzir
cijenu kao jedini kriterij;

bududi da je tijekom pandemije uzrokovane boles¢u COVID-19 nekoordinirano
djelovanje na nacionalnoj razini, poput gomilanja i stvaranja ogromnih zaliha, nastetilo
pravednoj opskrbi na svim trziStima; budu¢i da bi iz ovog iskustva trebalo izvu¢i pouke
kako se to ne bi ponovilo u nekoj buducoj kriznoj situaciji;

budu¢i da je iskustvo bolesti COVID-19 pokazalo i otpornost europske farmaceutske
industrije 1 proizvodaca te da imaju uspostavljene planove za nepredvidene situacije
kojima se ogranicavaju prekidi opskrbom klju¢nih proizvoda; budu¢i da je to bilo
moguce 1 zbog uspostave bilateralnog dijaloga i dvosmjerne komunikacije, zahtjeva za
vidljivoscu 1 bliske suradnje izmedu vlada/regulatora i1 sudionika, a tu je praksu
potrebno odrZavati 1 redovito nastavljati;

budu¢i da se za potpuno ucinkovitu farmaceutsku strategiju, koja bi se nadovezala na
postojeci proizvodni kapacitet Europe, u nju moraju ukljuciti pouke izvucene iz krize
uzrokovane boles¢u COVID-19 i uzeti u obzir otpornost koju je pokazala industrija
lijekova nezasti¢enih patentima tijekom izbijanja bolesti COVID-19;

problemi u globalnoj proizvodnji lijekova 1 opskrbi njima, kao Sto su ograni¢ena
sposobnost najnerazvijenijih zemalja i zemalja sa srednjim dohotkom za proizvodnju
cjepiva, nedostatak osnovnih lijekova i nejednako funkcioniranje lanca opskrbe; buduci
da se strategija EU-a za cijepljenje pokazuje uspjeSnom u isporuci cjepiva svim
gradanima u EU-u; budu¢i da je EU na celu globalne isporuke cjepiva nastavljajuci
1zvoz cjepiva te uspostavljanjem i financiranjem instrumenta COVAX; naglasava da je
potrebno uciniti vise kako bi se u potpunosti cijepilo stanovnistvo zemalja s niskim 1
srednjim dohotkom;

buduéi da su inovativni projekti razvoja i istrazivanja kao sto su VACCELERATE
dokazali svoju vrijednost tijekom pandemije i trebalo bi ih u€initi dugoro¢no odrzivima;
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buduci da genska i stani¢na terapija, personalizirani lijekovi, nanotehnologija, cjepiva
sljedece generacije, e-zdravlje i inicijativa ,,Najmanje milijun genoma” mogu donijeti
koristi u pogledu sprecavanja, dijagnosticiranja i lijeCenja svih bolesti te skrbi
pacijenata, pod uvjetom da su djelotvorni, sigurni, cjenovno pristupacni i dostupni svim
pacijentima koji ih trebaju;

budu¢i da, u duhu pristupa ,,Jedno zdravlje”, farmaceutska strategija obuhvaca cijeli
zivotni ciklus lijekova 1 medicinskih proizvoda, ukljucujuéi prikupljanje i proizvodnju
pocetnog materijala, istraZivanje, testiranje, proizvodnju, odobravanje,
farmakovigilanciju prije 1 nakon stavljanja u promet, potrosnju i odlaganje, te doprinosi
ispunjavanju ciljeva europskog zelenog plana, Europskog plana za borbu protiv raka,
digitalnoj transformaciji, kruznom gospodarstvu i industrijskoj strategiji te klimatskoj
neutralnosti;

buduc¢i da se, kako bi se osigurala vodeca pozicija Unije u farmaceutskom razvoju,
strategija mora usredotociti na jacanje inovacijskog potencijala europskih farmaceutskih
istrazivanja, zadovoljavanje potreba pacijenata kao 1 na priznavanje 1 jaanje veze s
industrijskom strategijom EU-a, strategijom za mala i srednja poduzec¢a i europskim
prostorom za zdravstvene podatke;

Pacijenti u srediStu svih zdravstvenih politika

1.

podsjeca da je zdravstvena skrb ljudsko pravo utvrdeno u Opcoj deklaraciji o ljudskim
pravima; izrazava Zaljenje zbog razlika u pristupu visokokvalitetnim zdravstvenim
uslugama, ukljucujuéi medicinskim proizvodima, medu drzava ¢lanicama i medu
razli¢itim regijama unutar drzava ¢lanica; poziva na donoSenje nacionalnih i europskih
mjera, ukljucujuci zakonodavne mjere kada je to potrebno, kako bi se uklonile te razlike
1 kako bi se zajamcilo pravo pacijenata na univerzalan, cjenovno pristupacan,
djelotvoran, siguran i pravodoban pristup osnovnim i inovativnim lijekovima;

podsjeca da bi Unija, s obzirom na to da je nadlezna za farmaceutsko zakonodavstvo i
dopunjavanje politika javnog zdravstva, trebala nastojati koordinirati nacionalne mjere
kako bi se zajam¢ilo da svi gradani i stanovnici EU-a imaju pristup cjenovno
pristupacnim 1 visokokvalitetnim zdravstvenim uslugama;

naglaSava da je s geostrateSkog stajali§ta nuzno da EU ponovno uspostavi svoju
neovisnost u zdravstvenoj skrbi 1 svoju potrebu za raznovrsnim lancem opskrbe kako bi
osigurao brzu i u¢inkovitu opskrbu lijekovima, medicinskom opremom, medicinskim
proizvodima, aktivnim tvarima, dijagnostickim alatima 1 cjepivima po pristupa¢nim
cijenama te sprijecio nestasicu u tim podruc¢jima, dajuci time prednost interesima 1
sigurnosti pacijenata;

naglaSava da je COVID-19 donio nezabiljezene izazove zdravstvenim sustavima i
njihovoj odrzivosti, ali ima i dramati¢an utjecaj na pacijente, uklju¢ujuéi one koji pate
od kroni¢nih bolesti, i njthovu moguénost pristupa lijecenju 1 skrbi; poziva Komisiju i
drzave ¢lanice da procijene i uklone ukupne posljedice pandemije na pacijente i na
otpornost zdravstvenih sustava te da zajednicki rade kako bi osigurale da nijedan
pacijent ne ostane bez skrbi i da se osigura kontinuitet skrbi ¢ak i tijekom hitnih
situacija;
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10.

naglaSava da bi javna ulaganja u istrazivanja trebala biti usmjerena na jac¢anje javnog
zdravlja 1 rjeSavati neispunjene medicinske potrebe, posebno u podrucjima koja nisu
obuhvacena privatnim sektorom, utvrdene uklju¢ivanjem regulatora, akademske
zajednice, zdravstvenih djelatnika, pacijenata i obveznika placanja u rane faze
istrazivanja 1 razvoja kako bi se osiguralo da prioriteti istrazivanja odgovaraju
drustvenim potrebama; naglasava da je znatna ukljucenost pacijenata i dijalog kroz
cijeli zivotni ciklus lijekova 1 drugih terapija neophodan uvjet za postizanje
visokovrijednih inovacija i cjelokupnog uspjeha farmaceutske strategije, koji zahtijeva i
odgovarajuce savjetovanje s potroSacima i predstavnicima pacijenata tijekom provedbe
strategije;

poziva Komisiju da, uz koordinaciju Europske agencije za lijekove (EMA), zapocne
postupak definiranja neispunjenih medicinskih potreba kako bi se uspostavila
opc¢eprihvacena definicija koja bi pomogla boljem usmjeravanju potreba za
istrazivanjem i kojom bi se sprijecila upotreba razlicitih definicija neispunjenih
medicinskih potreba koje, u ranoj fazi, dovode do pretjerano visokih cijena stavljanja
lijekova na trziste;

poziva Komisiju da iskoristi 1 koordinira farmaceutske, industrijske, digitalne strategije,
obnovljenu trgovinsku politiku EU-a i druge relevantne politike za promicanje europske
konkurentnosti 1 te da osigura da je EU sposoban za nadmetanje s konkurentskim
regijama;

naglaSava da je javno 1 privatno ulaganje u istrazivanje i razvoj inovativne dijagnostike,
kao 1 dostupnost sigurnih, djelotvornih i visokokvalitetnih lijekova i nacina lije¢enja po
pristupacnim cijenama, kljuéno za napredak u prevenciji, dijagnozi i lijecenju bolesti 1
kvaliteti Zivota pacijenata;

podsjeca na to da bi se javna i privatna ulaganja trebala uskladiti s potrebnim
regulatornim i zakonodavnim mjerama kako bi se zadovoljile terapijske i dijagnosticke
potrebe pacijenata, ukljucujuci oboljele od rijetkih 1 kroni¢nih bolesti, rijetkog raka
odraslih 1 raka kod djece i neurodegenerativnih bolesti ili rjeSavao problem
antimikrobne otpornosti;

pozdravlja namjeru Komisije da procijeni i preispita postojeci okvir poticaja; poziva
Komisiju da potakne trziSno natjecanje prilagodbom svojeg regulatornog okvira i
poticanjem ulaganja u lijekove za rijetke bolesti i pedijatrijske lijekove bez patentne
zastite, ukljucujuci okvir za onkologiju, rak kod djece i neuroloske bolesti;

Lijekovi i antimikrobna otpornost

11.

12.

naglaSava ozbiljne 1 stalno rastuce rizike od antimikrobne otpornosti po javno zdravlje,
okolis, proizvodnju hrane i gospodarski rast; prepoznaje vrijednost kampanja javnog
zdravlja usmjerenih na prevenciju infekcija cijepljenjem;

smatra da je antimikrobna otpornost ozbiljna prijetnja javnom zdravlju; poziva
Komisiju i drzave ¢lanice da financiraju projekte usmjerene na pobolj$anje dijagnostike
1 razvoj novih antibiotika, kao i1 na razvoj protokola za opreznu upotrebu antibiotika 1
kampanju senzibilizacije zdravstvenih djelatnika kako bi se potaknulo usmjerenije
lijecenje na temelju stvarnih potreba pacijenata;
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13.

14.

15.

poziva inicijativu za inovativne lijekove 1 Europsku investicijsku banku da preuzmu
aktivniju ulogu u financiranju inovativnih inicijativa u podrucju antimikrobne
otpornosti; naglasava vaznost provedbe zajedni¢kog akcijskog plana za antimikrobnu
otpornost i zaraze; napominje da je potrebno omoguciti pristup novim antibioticima uz
istodobno zadrzavanje pristupa starima;

smatra da je nuzno uvesti zajednicke terapijske smjernice EU-a za antimikrobna
sredstva, kojima se postavljaju sljedivi ciljevi za smanjenje upotrebe antimikrobnih
sredstava na razini EU-a, te da bi se komunikacijske kampanje o antimikrobnoj
otpornosti trebale koordinirati pomocu jedinstvenog kalendara na razini EU-a u cilju
informiranja o antimikrobnoj otpornosti, otpornim varijantama i njihovim posljedicama;

naglasava da bi pristup ,,Jedno zdravlje” trebao voditi prema smanjenju i optimizaciji
upotrebe antimikrobnih sredstava, kao i razvoju novih lijjekova, ukljucujuéi
antimikrobna sredstva; poziva Komisiju i drzave ¢lanice da procjene postojeci
zakonodavni okvir koji se odnosi na antimikrobnu otpornost i da, prema potrebi, iznesu
prijedloge za njegovu izmjenu;

IstraZivanja u farmaceutskom sektoru

16.

17.

18.

19.

poziva Komisiju da, prema potrebi, procijeni 1 preispita sustav poticaja za promicanje
istrazivanja i razvoja novih lijekova za neispunjene dijagnosticke i terapijske, dajuci
prednost javnim interesima i sigurnosti pacijenata pri ocjeni projekata koje promice
farmaceutska industrija za borbu protiv raka, ukljucuju¢i raka kod djece, osobito za
poticanje razvoja lijekova protiv raka u djece provedbom ispitivanja na djeci, rijetkih
bolesti, neurodegenerativnih i mentalnih bolesti te antimikrobne otpornosti, s ciljem
pronalaska viSe terapijskih mogucénosti i ispunjenja potreba pacijenata i zdravstvenih
sustava;

poziva Komisiju da promice stvaranje okvira EU-a za usmjeravanje 1 redovitu procjenu
provedbe nacionalnih planova za borbu protiv tih bolesti te poziva drzave ¢lanice da
pruze potporu istrazivanju 1 razvoju koje je usmjereno na neispunjene medicinske
potrebe; naglasava da sustav koji se temelji isklju¢ivo na poticajima za istraZivanje nece
posti¢i potrebne ciljeve u borbi protiv rijetkih bolesti;

poziva Komisiju da osigura sredstva za javno istraZivanje kako bi se ispitala upotreba
prenamijenjenih bezreceptnih proizvoda kojima je istekla patentna zastita, a koje
pacijenti mogu sigurno i djelotvorno koristiti; naglaSava da lijekovi koji proizlaze iz
javno financiranih istrazivanja moraju biti jednako dostupni u cijeloj Uniji po postenoj 1
pristupacnoj cijeni te da, prema potrebi, nositelj odobrenja za stavljanje na trziSte moze
razmotriti dobrovoljno neiskljucivo licenciranje za te proizvode; naglasava da bi
sredstva EU-a trebalo usmjeravati prema projektima u kojima je istrazivanje
najpotrebnije;

naglaSava vaznost kontinuiranih inovacija, ukljucujuci segmenata nezasti¢enih
patentom, radi zadovoljavanja neispunjenih potreba pacijenata; poziva Komisiju da
osmisli prikladan regulatorni okvir koji ¢e omoguciti razvoj lijekova s dodanom
vrijedno$¢u, kao i da odgovarajué¢im poticajima prizna ovu kategoriju cjenovno
pristupacnih inovacija zbog njezine vrijednosti za zdravstvene sustave;
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

pozdravlja inicijativu za pokretanje pilot-projekta kojim se nastoje ispitati okvirne
odredbe u vezi s novim indikacijama za nepatentirane lijekove 1 osnova za moguce
regulatorno djelovanje; u tom pogledu isti¢e da je potrebno i vazno da predstavnici
industrije 1 akademske zajednice daju svoj input i da sudjeluju u tom procesu;

poziva Komisiju da u dijalogu s drzavama ¢lanicama radi na okviru za stvaranje
farmaceutskog zakonodavstva i sustava povrata koji daje prednost znac¢ajnim
inovacijama za pacijente, a manje potice ,,me-too” lijekove koji nemaju dodanu
vrijednost ili skupe lijekove koji pacijentima nude samo manja poboljSanja;

poziva Komisiju da revidira Uredbu (EZ) br. 141/2000 od 16. prosinca 1999. o
lijekovima za rijetke bolesti i Uredbu (EZ) br. 1901/2006 od 12. prosinca 2006. o
lijekovima za pedijatrijsku upotrebu; poziva na ocjenu u€inkovitosti financiranja 1
javno-privatnih partnerskih projekata, osobito u cilju poboljSanja odnosa izmedu
lokalnih zdravstvenih vlasti, sveucilista i industrije; priznaje da su potrebna daljnja
poboljsanja u zadovoljavanju potreba pacijenata koje su tim uredbama obuhvacene te
poziva Komisiju da osigura mjere usmjerene na vazna nedovoljno zasti¢ena podrucja u
cilju usmjeravanja, pojednostavljenja i prilagodbe regulatornih postupaka;

istice Cinjenicu da znanstveno prepoznata integrativna medicina koju su odobrila tijela
nadleZna za javno zdravlje mogu donijeti koristi pacijentima vezano za paralelne ucinke
nekoliko bolesti 1 njihovo lijecenje, poput raka; naglaSava vaznost razvoja cjelovitog,
integrativnog pristupa i pristupa usmjerenog na pacijenta te poticanje, kada je to
primjereno, komplementarne upotrebe ovih terapija pod nadzorom zdravstvenih
djelatnika;

poziva Komisiju da podrzi dodatno istrazivanje kod nedovoljno zastupljenih populacija,
kao S$to su starije osobe, djeca, Zene 1 pacijenti s komorbiditetima, ukljucujuéi pretilost
kao primarni morbiditet, kao 1 slu¢ajeve u kojima se pojavljuje kao kroni¢na bolest koja
omogucuje druge nezarazne bolesti; naglaSava potrebu da se u istrazivanju, dijagnozi,
lije€enju 1 procjeni u€inka lijekova 1 terapijskih rjeSenja uzme u obzir spol, buduci da su
zene tijekom cijelog svojeg zivotnog vijeka i dalje nedovoljno zastupljene u
biomedicinskim 1 zdravstvenim istrazivanjima i podacima; naglasava da je baza dokaza
posljedi¢no nepotpunija kada je rije¢ o Zenama i starijim osobama, zbog ¢ega se mnoga
stanja zZena, poput kardiovaskularnih oboljenja, ne dijagnosticiraju;

poziva Komisiju da se nadoveZze na rad Europskog plana za borbu protiv raka i osigura
da Europa postane svjetski centar izvrsnosti za istrazivanje 1 razvoj u novim,
inovativnim podru¢jima medicine; naglasava da najsuvremenije tehnologije, poput
nanolijekova, nude rjeSenja za postojece izazove lijecenja u podru¢jima poput raka i
kardiovaskularnih bolesti; naglasava da bi ta inovativna podruc¢ja medicine trebalo
odobriti centraliziranim okvirom odobravanja nanolijekova;

poziva Komisiju da osigura da svako financiranje EU-a za biomedicinska istraZivanja i
razvoj bude uvjetovano potpunom transparentnoscu i sljedivoséu ulaganja,
osiguravanjem opskrbe u svim drZzavama ¢lanicama i omogucivanjem pacijentima da
postignu najbolje rezultate, posebno u pogledu dostupnosti i cjenovne pristupacnosti
proizvedenih lijekova;

naglasava da se istrazivanje, proizvodnja i upotreba lijekova moraju voditi etickim
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28.

29.

30.

31.

32.

nacelima kojima se jamc¢i pravo na zivot, dostojanstvo i integritet pojedinca;

poziva Komisiju da promice razvoj istrazivanja u podrucju lijekova za terapiju protiv
bolova;

pozdravlja ¢injenicu da je Komisija 5. veljace 2021. objavila akcijski plan SAMIRA;
poziva Komisiju da u okviru preispitivanja farmaceutskog zakonodavstva uspostavi
regulatorni okvir prilagoden primjeni radioloske i nuklearne tehnologije ne samo za
dijagnostiku vec¢ i za terapiju;

trazi da se u farmaceutskom sektoru pokrene vazan projekt od zajednickog europskog
interesa za koji ¢e prethodno biti potrebno odrediti ciljne bolesti ili tehnologije;

isti¢e da se projekti farmaceutskog istraZzivanja mogu financirati iz nekoliko europskih
programa, medu ostalim Obzor Europa, InvestEU, EU za zdravlje, kohezijska politika 1
program Digitalna Europa za projekte usmjerene na primjenu umjetne inteligencije;

poziva na pridavanje vece paznje u farmaceutskoj strategiji EU-a svim aspektima rodno
specificne medicine; naglasava potrebu odrazavanja raznolikosti drustva i rodnih pitanja
u fiziologiji pri provodenju istraZivanja o lijekovima kako bi se pruZzila potpora
istraZivanju i razvoju u rodno-specificnoj medicini i osiguravanja da se ta pitanja uzmu
u obzir pri dodjeli odobrenja za stavljanje u promet;

Odredivanje cijena i troSkovi farmaceutskih proizvoda

33.

34.

35.

36.

poziva Komisiju na promicanje dijaloga s drzavama ¢lanicama 1 svim relevantnim
dionicima za promicanje ,,Made in Europe” farmaceutskih proizvoda jacanjem
otpornosti proizvodnje 1 opskrbe, ocjenom dodatnih kriterija za nacionalno odredivanje
cijena, bez dodatnih troskova za pacijente i ne dovode¢i u pitanje odrZivost
zdravstvenog sustava; naglasava da bi ti kriteriji trebali ukljucivati visoke ekoloSke
standarde proizvodnje, snazno upravljanje opskrbnim lancem i ulaganje u inovacije i
istrazivanja;

preporucuje nadalje da Komisija i drZzave ¢lanice osiguraju da odredivanje cijena
odrzava i je li za inovacije, proizvodnju 1 istrazivanje koriStena neka vrsta javnog
financiranja, vrijednost terapijske koristi lijeka, je li predmetni lijek genericki ili
biosli¢an te primarne i Sire potrebe populacije;

naglaSava da bi takav dijalog trebao dodatno potaknuti suradnju u pregovorima o
cijenama te, prema potrebi, u zajednickoj nabavi; podsjeca na to da bi se nacionalne
cijene trebale temeljiti na transparentnosti faktora kao $to su javno i privatno
istrazivanje, troSkovi razvoja i1 dodana terapijska vrijednost; poziva Komisiju da
promice razmjenu informacija medu drzavama ¢lanicama o neto cijenama lijekova kroz
suradnju s Europskom integriranom bazom podataka o cijenama lijjekova (EURIPID);

poziva Komisiju da istrazi moguénost osnivanja europskog fonda, podlozno uvjetima,
koji sufinanciraju drzave ¢lanice, za pregovaranje i nabavu lijekova za rijetke bolesti i
drugih novih, personaliziranih lijekova, kako bi se jamcio jednak pristup pacijentima iz
razli¢itih drzava ¢lanica u¢inkovitim terapijama i lijeenju te onemogudili prekomjerni
troskovi pojedinih zdravstvenih jedinica prilikom lijecenja rijetkih bolesti;
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37.

38.

39.

40.

41.

42.

poziva Komisiju da s drzavama ¢lanicama radi na uvodenju mjera za poboljSanje
transparentnosti u podrucju istrazivanja i razvoja te proizvodnji lijekova; zahtijeva vecu
transparentnost cijena 1 poziva drzave ¢lanice da nastave dobrovoljno razmjenjivati
najbolje prakse odredivanja cijena; naglaSava da bi odredivanje cijena trebalo ostati u
nacionalnoj nadleznosti kojom se uzima u obzir raznolikost diljem EU-a;

poziva Komisiju da povremeno ocijeni i preispita sustav poticaja, poboljsa
transparentnost cijena, istakne cimbenike koji ograni¢avaju cjenovnu pristupacnost 1
dostupnost lijekova pacijentima; nadalje poziva Komisiju da rijesi temeljne uzroke
nestasSice lijekova i1 predlozi odrziva rjeSenja kojima se promice i trziSno natjecanje u
podrucju patentiranih i nepatentiranih proizvoda te pravovremeni ulazak na trziste
generickih 1 biosli¢nih lijekova;

naglasava vaznost postizanja prave ravnoteze izmedu pruzanja poticaja u razvoju
lijekova s jedne strane, posebno kada ne postoje alternative lijeCenju, te oCuvanja
javnog interesa sprjeCavanjem narusavanja trzi§nog natjecanja i neplaniranih ucinaka te
osiguravanjem cjenovne prihvatljivosti i dostupnosti lijekova s druge strane;

poziva nadalje Komisiju, osobito Glavnu upravu za trzi$no natjecanje, i nacionalna
nadleZna tijela da budu spremna na protutrzi§no postupanje i da istraze protutrziSne
prakse u farmaceutskoj industriji;

trazi najvecu mogucu transparentnost u koristenju javnih sredstava za istrazivanje 1
razvoj te jednostavan javni pristup informacijama o uvjetima u pogledu patenata i
licencija, o klinickim ispitivanjima te o javnim 1 privatnim doprinosima;

ustraje na potrebi da se osigura jednaka dostupnost cjenovno pristupacnih lijekova
unutar EU-a; podrzava kolektivne pregovore o cijeni lijekova s farmaceutskom
industrijom, kao u slu¢aju inicijative Beneluxa i1 Izjave iz Vallette; smatra da bi
farmaceutska industrija trebala poStovati uvjetovanost pristupacnih cijena lijekova u
okviru javno financiranih istraZivanja;

Uloga generickih i biosli¢nih lijekova

43.

44.

naglaSava da genericki 1 biosli¢ni lijekovi povecavaju pristup pacijenata djelotvornim i
sigurnim mogucénostima lijeCenja, povecavaju trziSno natjecanje, daju mogucnost
dostupnog i cjenovno pristupacnog lijecenja i uvelike doprinose proracunskoj odrzivosti
zdravstvenih sustava uStedama troskova uz odrzavanje visoke kvalitete zdravstvene
skrbi;

naglaSava vaznost generickih 1 bioslicnih lijekova te lijekova s dodanom vrijednosti za
dosljedno povecanje pravednog pristupa pacijenata i stvaranje zdravstvenih sustava
odrzivima u Europskoj uniji gdje je pristup jo$ uvijek neravnopravan; poziva Komisiju
da hitno osigura zdravo trzi$no natjecanje po isteku iskljuc¢ivih prava intelektualnog
vlasniStva osiguravanjem pristupa bioslicnim lijekovima od samog pocetka i
uklanjanjem svih prepreka za pristup trZziSnom natjecanju, primjerice povezivanjem s
patentom, zatim zabranom trajnog zadrZavanja prava intelektualnog vlasnistva koje
neopravdano odgada pristup lijekovima te omogucivanjem jedinstvenog globalnog
razvoja;
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45.

46.

47.

48.

49.

poziva Komisiju da poduzme mjere kojima ¢e se podrzati veca prisutnost tih lijekova na
trziStu i da na razini EU-a uskladi tumacenje odredbe Bolar o mogu¢im izuze¢ima od
pravnog okvira za jedinstveni patentni sustav za proizvodace generickih lijekova;

poziva Komisiju da poduzme djelovanja koja promicu istraZivanje, razvoj i proizvodnju
generickih 1 biosliénih lijekova u EU-u te da predloZi protokole EU-a za medusobnu
zamjenjivost biosli¢nih lijekova, kako ih definira Europska agencija za lijekove, ovisno
o individualnim potrebama pacijenata i slobodi lijecnika da propisuju najbolje lijecenje
za svakog pacijenta, a da je pacijent pritom u svakom trenutku informiran i u sredistu
donoSenja odluka;

poti¢e drzave €lanice da ocijene mjere za promicanje upotrebe financijskih usteda
ostvarenih u nacionalnom zdravstvenom sustavu od upotrebe biosli¢nih lijekova 1 uloZe
ta sredstva na transparentan i konkretan nacin u poboljsanje kvalitete usluga skrbi;
poziva Komisiju da poti¢e drzave ¢lanice na podrzavanje transparentnih praksi u
pogledu ostvarivanja usteda troSkova povezanim s biosli¢nim lijekovima; poziva
Komisiju da omoguc¢i aranzmane poput programa podjele dobiti;

naglaSava potrebu da Komisija nastavi sprjecavati protutrziSne prakse kako bi osigurala
konkurentno trziSte generickim 1 biosli¢nim lijekovima;

naglaSava vaznost boljeg poznavanja biosli¢nih lijekova; poziva Komisiju da promice
mjerodavne obrazovne 1 komunikacijske aktivnosti medu zdravstvenim djelatnicima
uspostavom namjenskoga mreznog resursnog centra na europskoj razini;

KasSnjenje u dolasku lijekova na triiste

50.

51.

52.

pozdravlja ¢injenicu da ¢e Komisija pokrenuti pilot-projekt kako bi bolje razumjela
temeljne uzroke kasnjenja u dolasku lijekova na trziste; poziva Komisiju da razmotri
velike razlike diljem EU-a u prosje¢nom broju dana izmedu odobrenja lijeka i trenutka
kada postane dostupan pacijentima te da predlozi nove nacine za poboljSanje
regulatornog postupka i njegovu provedbu te da uvede inovativna rjeSenja za smanjenje
kaSnjenja u ulasku lijekova na trziste;

naglaSava da se svako preispitivanje regulatornih postupaka i pristupa procjeni
znanstvenih dokaza mora poduzeti s oprezom kako bi se aspekti dobrobiti pacijenata 1
sigurnosti uzeli u obzir na odgovaraju¢i nacin;

naglaSava da je potrebno skratiti trajanje postupka odobrenja lijekova postavljanjem,
kada je to primjereno, vremenskog ograni¢enja za ulazak na trZiste i uskladiti ga s
trajanjem postupka odobrenja lijekova u Europskoj agenciji za lijekove kako bi se
osigurao brz i pravedan pristup lijekovima za sve u EU-u 1 sprijecila diskriminacija
medu gradanima EU-a; podsjeca da bi nositelj odobrenja za stavljanje na trziste i
distributori isto tako mogli imati klju¢nu ulogu u dostupnosti lijekova u cijelom EU-u
izbjegavanjem prestanka proizvodnje i1 kasnjenja u dolasku na trziste koji su izazvani
isklju¢ivo komercijalnim ¢imbenicima;

Javno-privatna partnerstva i inovacije

53.

isti¢e prednosti natjeCaja javno-privatnih partnerstva za nacionalne zdravstvene sustave
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54.

55.

u financiranju istrazivanja 1 proizvodnje inovativnih lijekova 1 istraZivanja u podrucju
prenamjene lijekova te isti¢e da je suradnja izmedu akademske zajednice i farmaceutske
industrije klju¢na za razmjenu znanja 1 informacija na korist svih pacijenata diljem
Unije;

naglaSava da takva suradnja mora jamciti da se istrazivacki prioriteti vode potrebama
pacijenata i javnog zdravlja, a javna sredstva ulazu na transparentan nacin,
osiguravajuci dostupnost i cjenovnu pristupacnost proizvoda na temelju tih partnerstva i
drugih javnih sredstava;

poziva Komisiju da osigura da se Europsko partnerstvo za zdravstvene inovacije vodi
razmatranjima od javnog interesa; poziva Komisiju da usvoji i provodi op¢u politiku o
takvim uvjetima u okviru Obzora Europa;

Europsko tijelo za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize (HERA)

56.

57.

38.

59.

60.

pozdravlja ¢injenicu da je 17. veljace 2021. pokrenut inkubator HERA usmjeren na
suzbijanje inacica virusa koji uzrokuje bolest COVID-19;

prima na znanje prijedlog Komisije za uspostavu HERA-e; smatra da bi tijelo trebalo
utvrditi prijetnje zdravlju, pokretati i podrzavati razvoj inovacija, uspostaviti popis
lijekova od najvecega terapijskog interesa na razini EU-a, olakSati njihovu proizvodnju
u EU-u te promicati zajedni¢ku kupnju i stvarati strateSke zalihe takvih lijekova;

poziva na dodjelu dovoljnih resursa i autonomije ovlasti za Siroko rjeSavanje svih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju s kojima bi se EU mogla srednjoro¢no suocavati, ne
samo u vezi s pandemijom izazvanom boles¢u COVID-19, ukljucujuéi resurse za razvoj
novih terapija protiv virusnih i bakterijskih patogena;

poziva Komisiju da osigura da se HERA vodi javnim interesom te da u¢inkovito
doprinosi razvoju, dostupnosti i cjenovnoj pristupacnosti sigurnih i djelotvornih
medicinskih protumjera;

ponavlja svoje stajaliSte da bi Komisija trebala razmotriti izradu europske verzije
Biomedicinske uprave za napredna istrazivanja i razvoj SAD-a; pozdravlja €injenicu da
je Komisija predlozila europsku HERA-u, ali izrazava zaljenje $to Parlament nije u
tome bio uklju€en u svojoj ulozi suzakonodavca;

Prakse javne nabave

61.

naglasava vaznost novih zajednickih ugovora EU-a o javnoj nabavi izmedu Komisije 1
drzava €lanica, posebno, medu ostalim, za lijekove za hitne slu¢ajeve i neispunjene
terapijske potrebe u cilju poboljSanja njihove cjenovne pristupacnosti 1 pristupa njima
na razini EU-a; poziva da se istraZe takve prakse u podruc¢jima kao $to su rijetke bolesti
1 rak jasnim pregledom prekretnica, ciljeva 1 obveza koje su preuzele sve ukljucene
strane; naglasava potrebu da se u tim inicijativama osigura visoka razina
transparentnosti i primijene pouke izvucene iz zajednicke nabave proizvoda povezanih s
boles¢u COVID-19; naglaSava da ne smije postojati rizik da ¢e zajednic¢ka nabava
negativno utjecati na protok opskrbe povecéavajuci rizik od nestasice robe u EU-u;
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62. naglasava da bi se zajednicka nabava trebala temeljiti na zajednickim odgovornostima i
pravednom pristupu s pravima i obvezama za sve ukljucene strane; istice da bi trebalo
bi osigurati 1 poStovati jasne obveze u smislu da proizvodaci isporucuju dogovorene
razine proizvodnje, a nadlezna tijela kupuju dogovorene rezervirane koliCine;

63. naglasava nadalje da bi, ako se provodi zajednicka nabava, u postupku dodjele trebalo
uzeti u obzir kvalitativne kriterije kao Sto su sposobnost proizvodaca da osigura
sigurnost opskrbe tijekom zdravstvene krize;

64. naglasava da bi zajednicka javna nabava, s obzirom na potencijal za primjerice
inovativne antibiotike, cjepiva, kurativne lijekove i lijekove za rijetke bolesti, trebala
imati jasno definirano podrucje primjene uzimajuci pritom u obzir potrebu za
uravnotezenijim javno-privatnim ulaganjem, jasnom odgovornosti proizvodaca i
dovoljnom fleksibilno$¢u za drzave ¢lanice u skladu s nacionalnim posebnostima, uz
postovanje preuzetih obveza;

65. pozdravlja upucivanje strategije na ¢injenicu da mjere u podruc¢ju javne nabave mogu
potaknuti trziSno natjecanje i1 poboljsati pristup lijekovima; u kontekstu Direktive
2014/24/EU"¥poti¢e Komisiju da brzo predlozi smjernice za drzave ¢lanice, posebno o
najboljem nacinu za provedbu kriterija ekonomski najpovoljnije ponude, ne ukljucujuci
samo kriterije najniZe cijene; naglasava da je sigurnost opskrbe kljucan element i da bi
se trebala koristiti kao kvalitativni kriterij u kontekstu dodjele ugovora o javnoj nabavi
za ljekarne 1 javnim pozivima za podnoSenje ponuda za opskrbu lijekovima; naglasava
vaznost diversificiranih opskrbi 1 praksi odrZive nabave za farmaceutske proizvode;
predlaze da se kao kljucan kriterij zadrze i ulaganja u proizvodnju aktivnih sastojaka i
gotovih lijekova u EU-u te broj i lokacija proizvodnih pogona, pouzdanost opskrbe,
ulaganja dobiti u istrazivanje 1 razvoj te primjena socijalnih, ekoloskih 1 etickih
standarda, kao 1 standarda kvalitete;

66. smatra da bi se u vremenima krize dio zajednicke javne nabave Unije mogao, kada je to
primjereno i1 na zahtjev, u duhu solidarnosti unaprijed raspodijeliti tre€im zemljama s
niskim i srednjim prihodima;

67. poziva Komisiju i drzave ¢lanice da razmotre uvodenje postupaka nabave prema kojima
se ugovori mogu dodijeliti odredenom broju uspjesnih ponuditelja, ukljucujuci
zajednicu ponuditelja;

Pristup lijekovima u EU-u

68. zabrinut je zbog toga Sto dostupnost i cjenovna pristupacnost lijekova i dalje
predstavljaju izazov za nacionalne zdravstvene sustave i §to su inovativni lijekovi skupi
ili zbog komercijalnih razloga jo$ nisu ni stavljeni na trziste u odredenim drzavama
¢lanicama;

69. poziva Komisiju da razmotri moguénosti politika kojima se pomaze zajamciti da se
lijekovi odobreni centraliziranim postupkom stave na trzista u svim drZzavama
¢lanicama, a ne samo na komercijalno zanimljiva; naglasava da je potrebno osigurati da

18 Direktiva 2014/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljage 2014. o javnoj nabavi SL 94, 28.3.2014.,
str. 65.
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70.

71.

72.

73.

74.

svi oblici poticaja na razini EU-a omogucuju pravedne 1 pristupacne cijene
farmaceutskih proizvoda, osobito inovativnih, u svim drzavama ¢lanicama;

pozdravlja namjeru Komisije da preispita zakonodavstvo o farmaceutskim proizvodima
kako bi se promicalo snazno i pravedno trZiSno natjecanje, pruzila potpora drzavama
¢lanicama u stabiliziranju 1 uravnoteZavanju nacionalnih sustava odredivanja cijena
lijekova, promicali pravedni nacionalni sustavi odredivanja cijena i osigurao jednak
pristup lijekovima i1 medicinskim proizvodima diljem drZava ¢lanica; naglasava da su
odluke o odredivanju cijena lijekova i naknadi troskova lijekova u nadleznosti drzava
¢lanica;

naglaSava da povlacenje s trziSta moze imati ozbiljne posljedice u smislu dostupnosti
lijekova te stoga ograniciti pristup pacijenata pravodobnim, pravednim i
visokokvalitetnim nac¢inima lije€enja; naglaSava da bi se povlacenje osnovnih lijekova s
trzista trebalo odvijati kada je pacijentima dostupan zamjenski i istovjetan na¢in
lijecenja i trebalo bi biti podloZzno proSirenju obveze ranog obavjeStavanja za nositelje
odobrenja za stavljanje u promet i distributore kako bi se osiguralo da su nadlezne vlasti
drzava ¢lanica u moguénosti upravljati statusom nositelja odobrenja za stavljanje u
promet 1 distributora u interesu pacijenata;

poziva Komisiju da razmotri nove procese za promicanje prenamjene lijekova; poziva
Komisiju da olaksa Siru upotrebu lijekova za neodobrene indikacije, ukljucujuci jeftinije
lijekove 1 lijekove koji se koriste za, medu ostalim, lijecenje rijetkih vrsta raka, kada
postoji snazni znanstveni dokaz o djelotvornosti 1 sigurnosti za pacijente; uz to,
naglaSava mogucénost da se novim okvirom pruzi potpora stavljanju na trziste i upotrebi
lijekova s novim odobrenim indikacijama kako bi prenamjena lijekova bila privla¢nija u
EU-u;

poziva Komisiju da razvije zdravstvene strategije na europskoj razini, sa zajedni¢kom
zalihom lijekova protiv raka, zaraznih 1 rijetkih bolesti i u pogledu drugih podrucja koja
su posebno pogodena nestasicom; poziva Komisiju da ispita mogucnost utvrdivanja
zajednickih kriterija za odredivanje cijena kako bi ti lijekovi bili cjenovno pristupacni;
vjeruje da bi olakSavanje brzeg pristupa, bez ugrozavanja sigurnosti, bilo posebno
korisno za pacijente s teSkim kroni¢nim bolestima; u skladu s time predlaze da se
pacijentima omoguci da sudjeluju u odlukama o usporedbi rizika s mogucim koristima
od ranog pristupa novim i inovativnim lijjekovima i lijecenju;

potice uklju¢ivanje zajednica temeljenih na bolestima u procese Znanstvenog savjeta
EMA-e kada je rije¢ o rijetkim vrstama raka i bolestima, kako bi regulatorima pruzili
svoja iskustva o predmetnoj bolesti 1 ¢imbeniku njezine rijetkosti 1 neispunjenih
potreba;

Podupiranje transparentne, konkurentne i inovativne farmaceutske industrije EU-a kako bi
se odgovorilo na javnozdravstvene potrebe

75.

ustraje u tome da je konkurentna, samodostatna i odrziva farmaceutska industrija EU-a
od strateSke vaznosti za Uniju jer poti¢e inovacije, istrazivanja i visokokvalitetna radna
mjesta i prilagodenija je potrebama pacijenata; istice da je industriji potrebno stabilno i
predvidljivo regulatorno okruzenje kojim se ogranicava administrativno opterecenje i
Stiti nacelo prevencije i dostupnosti sigurnih, djelotvornih i visokokvalitetnih lijekova
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76.

T7.

78.

79.

80.

81.

na trziStu EU-a; naglasava da bi se sustav odobrenja za stavljanje u promet trebao
nadovezati na postoje¢i zakonodavni okvir i sprecavati preklapanje i dodatna
administrativna opterecenja;

pozdravlja snaznu usredotocenost i nekoliko inicijativa uklju¢enih u farmaceutsku
strategiju u pogledu potrebe za optimizacijom i modernizacijom postojeceg
regulatornog okvira, kao §to je revizija varijacija zakonodavstva, digitaliziraniji 1
djelotvorniji regulatorni procesi, uvodenje elektronic¢kih informacija o proizvodu,
pojednostavnjena ocjena aktivnih farmaceutskih sastojaka i1 bolje dobre proizvodne
prakse/ upravljanje proizvodnjom 1 resursima; apelira na Komisiju da ostvari brz
napredak na ovom planu, koriste¢i na najbolji moguci nacin postojece digitalne alate na
razini EU-a (telematika);

poti¢e Komisiju i drzave ¢lanice da, prema potrebi, uvedu financijske poticaje kako bi
se odrzala 1 razvila industrijska farmaceutska baza EU-a, od proizvodnje aktivnih
sastojaka do proizvodnje, pakiranja i distribucije lijekova; podsjeca na strateski znacaj
tog sektora 1 na vaznost ulaganja u europska poduzeca u cilju diversificiranja resursa i
poticanja razvoja inovativnih proizvodnih tehnologija koje mogu poboljsati reaktivnost
cijelih proizvodnih linija; podsjeca da bi svako javno financiranje trebalo pacijentima
omoguciti postizanje najboljih rezultata, posebno u pogledu dostupnosti proizvedenih
lijekova, poStujuci uvjete transparentnosti, sljedivosti i obveze opskrbe;

podsje¢a na komunikaciju Komisije od 5. svibnja 2021. naslovljenu ,,AZuriranje nove
industrijske strategije za 2020.: izgradnja snaznijeg jedinstvenog trziSta za oporavak
Europe”, kojom se analiziraju strateSke ovisnosti EU-a, ukljucuju¢i proizvodnju
aktivnih farmaceuskih sastojaka 1 drugih proizvoda povezanih sa zdravljem, $to bi
moglo dovesti do ranjivosti EU-a i utjecati na njegove temeljne interese, te upucuje na
farmaceutsku strategiju kao nacin za rjeSavanje tih problema;

podsjeca na kriti€nu potrebu za razvojem lokalnih kapaciteta proizvodnje i distribucije u
globalnim zdravstvenim lancima i globalnim lancima opskrbe u EU-u i u zemljama u
razvoju, osobito u pogledu farmaceutskog istrazivanja, razvoja i proizvodnje te uvijek u
skladu sa socijalnim standardima 1 duZznom paznjom industrije; poziva Komisiju na
upotrebu industrijskih i farmaceutskih strategija i strategije za zastitu 1 uporabu prava
intelektualnog vlasniStva kako bi se lakSe premostio stalan jaz u istrazivanju 1
proizvodnji lijekova putem partnerstava za razvoj proizvoda i stvaranja otvorenih
centara za istraZivanje i proizvodnju;

smatra da su farmaceutski pogoni za proizvodnju dio europske kriti¢ne infrastrukture
sustava zdravstvene zastite; poziva stoga Komisiju i drZzave ¢lanice da nadziru izravna
strana ulaganja u sektor; predlaze provedbu Europskog programa zaStite kriticne
infrastrukture u sektoru zdravstvene infrastrukture;

naglaSava da bi se razvojem novih sporazuma o uzajamnom priznavanju o
svjedodzbama dobre proizvodne prakse i proSirenjem opsega postojecih (prije svega
podrucja koje se odnosi na inspekcije 1 ispitivanja serije) s viSe zemlja koje imaju
visoke proizvodne standarde olaksalo ukljuc¢ivanje mjesta proizvodnje u drzavama
neclanicama EU-a u proizvodni lanac opskrbe bez odustajanja od europskih standarda,
Sto bi omogucilo vece proizvodne kapacitete u vrijeme krize;
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82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

poti¢e Komisiju da predlozi ukljucivanje ekoloskih standarda, posebice u vezi s
upravljanjem otpadom i otpadnim vodama, u smjernice za dobru proizvodacku praksu
na medunarodnoj razini;

naglaSava potrebu za usavrSavanjem, prekvalifikacijom i1 osposobljavanjem radnika za
zanimanja u zdravstvenoj skrbi kako bi bili bolje pripremljeni za moguce hitne 1 krizne
situacije; trazi da se razmotre profesionalno usavrSavanje i1 prekvalifikacija svih
zaposlenih duz lanca vrijednosti i poboljSanje mogucnosti za osposobljavanje stru¢njaka
u podru¢ju STEM-a;

istiCe najnoviji razvoj farmaceutskih proizvoda prema terapijama specificnima za
bolesti i pacijente, obuhvacajuéi skrupulozne proizvodne korake i potrebu da se u obzir
uzme visoka osjetljivost na okoliSne uvjete 1 uvjete prijevoza te slozena logistika lanca
opskrbe; poziva Komisiju da u najvecoj mjeri pojaca sinergije izmedu europskih
fondova 1 drugih instrumenata 1 politika EU-a kako bi poduprla osmisljavanje i rad
snaznih proizvodnih postupaka i distribucijskih mreza, osiguravajuci proizvodnju koja
je agilna, sposobna reagirati 1 reproducibilna;

poziva Komisiju da prosiri ulogu EMA-e u ocjeni proizvoda koji su kombinacija lijeka 1
medicinskog/dijagnostickog medicinskog proizvoda kako bi se pojednostavnio
neujednaceni nadzorni okvir; smatra da se bolja regulatorna prilagodljivost 1
ucinkovitost moze posti¢i usvajanjem znanstvene ocjene odobrenja za stavljanje u
promet koja je viSe vodena stru¢nom procjenom unutar EMA-e;

vjeruje da je poticanje i izgradnja privlacnog europskog industrijskog eko-sustava za
farmaceutski sektor jedan od klju¢nih uvjeta za daljnje poticanje premjestanja
proizvodnih pogona natrag u EU; nadalje vjeruje da takvo premjeStanje moze pomoci u
stvaranju europskih zdravstvenih sustava koji su neovisniji o tre¢im zemljama i
otporniji na prekide, s obzirom na to da prekidi u opskrbi ugrozavaju pacijente kada
nisu u mogucnosti dobiti preporucene alternative lijecenju;

poziva Komisiju da u statisticke podatke EU-a o dohocima i Zivotnim uvjetima (EU-
SILC) ukljuci podatke o samostalnoj prijavi nemogucnosti pristupa lijekovima, s
obzirom na to da se pristup lijekovima dosad nije mjerio u okviru EU-SILC-a;

podrzava prilagodbu postojec¢ih okvira radi prihvatljivosti pri donoSenju odluka i
usvajanja tehnologija umjetne inteligencije kako bi se otvorio put razvoju, prihvacanju 1
primjeni umjetne inteligencije u zdravstvenim sustavima kroz ukljucenost, izgradnju
sposobnosti 1 povjerenje; naglasava da je u pogledu svih tehnologija koje se temelje na
umjetnoj inteligenciji uvijek nuzno osigurati ljudski nadzor; smatra da zakonodavstvo
ne smije zaostajati za inovacijama; poziva Komisiju da uvede odredeni stupanj
fleksibilnosti u zakonodavstvo kako bi se brze i u¢inkovitije odgovorilo na nove potrebe
1 proizvode, posStujuéi pritom sigurnosne i eticke kriterije;

poziva Komisiju da olakSa procese ocjenjivanja koji omogucuju rani i iterativni dijalog
o podacima i dokazima usporedno s njihovim generiranjem; poziva EMA-u i nacionalne
agencije za lijekove da daju prednost predaji podataka iz nasumi¢no odabranih klini¢kih
ispitivanja kojima se usporeduju ispitivani lijekovi prema definicije EMA-e i
standardno lijecenje;
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90.

91.

napominje da ¢e odluke donesene u pogledu farmaceutskog regulatornog okruzenja EU-
a imati posljedice i izvan granica EU-a, s obzirom na to da nekoliko tre¢ih zemalja
priznaje i oslanja se na standarde EU-a, posebice kada je rijecC o olakSavanju izvoza i
odricanju od zahtjeva za njihovo ispitivanje u tre¢im zemljama kada dolaze iz EU-a;
stoga naglasava vaznost zadrZavanja tih sporazuma o uzajamnom priznavanju s tre¢im
zemljama tamo gdje je to moguce i osiguravanja njihova aZuriranja;

naglaSava da bi se EU trebao usredotociti na razvoj odgovarajucih kapaciteta za odrzivu
proizvodnju aktivnih tvari, sirovina i lijekova, ¢ime bi se smanjila njegova ovisnost o
vanjskim izvorima; poziva na vecu pravnu sigurnost za subjekte koji razvijaju lijekove;

Svjedodibe o dodatnoj zastiti

92.

93.

94.

95.

poziva Komisiju da procjeni dodanu vrijednost mehanizma svjedodzbi o dodatnoj zastiti
kako bi se sprijecile odgode u pristupu generickim lijekovima i poboljsala financijska
odrzivost zdravstvenih sustava;

skrece pozornost na razlike u vazenju patenata i svjedodzbi o dodatnoj zastiti za
lijekove u razli¢itim drzavama ¢lanicama; poziva Komisiju da revidira upotrebu
svjedodzbi o dodatnoj zastiti na temelju tehnoloskih i znanstvenih postignuca kako bi se
omogucilo da genericki 1 biosli¢ni lijekovi postanu konkurentniji u EU-u i izvan njega;

poziva Komisiju da ocjeni u¢inak prijedloga jedinstvenih svjedodzbi o dodatnoj zastiti
za lijekove na stavljanje generickih 1 biosli¢nih lijekova na trZiSte te na pravedan pristup
pacijenata lijeCenju te da na temelju te ocjene, prema potrebi, predlozi jedinstvenu
svjedodzbu o dodatnoj zastiti;

stoga napominje da bi upotrebu svjedodzbi o dodatnoj zastiti trebalo dozvoliti samo u
izuzetnim i opravdanim slucajevima;

Inovativni i novi lijekovi

96.

97.

naglasava da su istraZivanje 1 razvoj klju¢ni za razvoj inovativnih lijekova, terapija 1
dijagnostike;

naglaSava Cinjenicu da genska terapija i terapija stanicama, personalizirani lijekovi,
terapija radionuklidima, nanotehnologija, cjepiva nove generacije, uklju¢uju¢i tmRNA
derivate, e-zdravstvo i inicijativa ,,Najmanje milijun genoma” mogu donijeti golemu
korist sprecavanju, dijagnosticiranju, lijeenju i prac¢enju nakon lijecenja svih bolesti
ako se pokaze da imaju dodanu vrijednost u odnosu na postojece zdravstvene
tehnologije; istie transformacijski potencijal tih novih terapija i tehnologija za
pacijente, kao 1 za cijela drustva, primjerice, na nacin da omogucuje zamjenu
upravljanja i brige o kroni¢nim stanjima jednokratnim lije€enjem i time doprinosi
smanjuju troSkova zdravstvenih sustava i osnazuje njihovu u¢inkovitost, odrzivost 1
otpornost; apelira na Komisiju da promice dostatna znanja i iskustva, da razvije
odgovarajuce regulatorne okvire, da usmjerava nove poslovne modele, da dosljedno
osigurava visoke standarde za sigurne proizvode i provodi informativne kampanje
senzibilizacije javnosti kako bi se osiguralo uvodenje tih inovacija; apelira na Komisiju
da predloZzi odgovarajuce resurse kako bi EMA mogla uspje$no ispuniti te ciljeve;
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98.

99.

100.

101.

102.

prepoznaje da se lijekovi za naprednu terapiju (ATMP) temeljno razlikuju od
tradicionalnih lijekova jer rjeSavaju osnovne uzroke bolesti te da bi im njihova trajnost i
potencijalna kurativna narav mogla omoguciti da budu budu¢nost medicine; priznaje da
su regulatorna tijela poput EMA-e spremna preispitati i odobriti desetke ATMP-ova u
iduéih nekoliko godina 1 naglasava potrebu da Komisija, uz svoj akcijski plan za
ATMP-ove, uspostavi snazni regulatorni okvir kojim bi se olakSao pristup svim
europskim pacijentima koji ispunjavaju uvjete i da nastavi razvijati polozaj Europe kao
velikog igraca u podru¢ju ATMP-ova kako bi Europa zadrzala globalnu konkurentnost
u razvoju ATMP-ova;

poziva Komisiju da osigura da ¢e postojeca tijela za koordinaciju olaksati prekograni¢na
lijecenja koja se temelje na ATMP-ovima i da pacijenti diljem Europe imaju pravedni
pristup inovativnim terapijama;

apelira na Komisiju da suraduje s EMA-om kako bi se stvorila kontaktna tocka za
subjekte koji razvijaju ATMP-ove kako bi im se pruzile smjernice i mjesto za razgovor
o njthovoj primjent;

apelira na Komisiju i na EMA-u da uzmu u obzir puni zivotni ciklus svih inovativnih
lijekova 1 terapija ukljucujuci genske terapije 1 terapije stanicama, personaliziranih
lijekova, nanotehnologije i cjepiva nove generacije te da osigura odgovarajuci okvir za
konkurentnost lijekova nezaSti¢enih patentom kad prestanu vrijediti iskljuciva prava;
poziva Komisiju da uspostavi regulatorni okvir za nanolijekove i nanosli¢ne lijekove 1
poziva da se ti proizvodi ubuduce odobravaju obaveznim centraliziranim postupkom;

naglaSava da prihvacanje novih i inovativnih nacina lije¢enja te njihova uspjesna
primjena na pacijentima ovise o znanju, spremnosti 1 tehnickim preduvjetima kojima
raspolaze medicinsko osoblje; poziva Komisiju i drzave ¢lanice da nastave medusobnu
suradnju razmjenom znanja i najboljih praksi povezanih s novim inovativnim
lijekovima 1 na¢inima lijecenja kako bi bolje pripremili svoje medicinske stru¢njake;

Klinicka ispitivanja

103.

poziva Komisiju da u potpunosti provede Uredbu o klinickim ispitivanjima'® kako bi se
olaksSalo pokretanje velikih klini¢kih ispitivanja na uskladen i1 koordiniran nac¢in na
razini EU-a; naglasava da bi udruge pacijenata trebale biti viSe ukljucene u definiranje
istrazivackih strategija za javna i privatna klinicka ispitivanja kako bi se osiguralo da se
tim ispitivanjima zadovolje neispunjene potrebe europskih pacijenata; pozdravlja
preispitivanje zakonodavstva o farmaceutskim proizvodima radi smanjenja
administrativnog opterecenja i prilagodbe najsuvremenijim proizvodima, znanstvenim
postignu¢ima i tehnoloskoj transformaciji; pozdravlja klinicka ispitivanja koja su vise
usmjerena na pacijenta kao i novi okvir za osmisljavanje inovativnih ispitivanja i pilot-
projekt za donosenje okvira za prenamjenu lijekova nezasti¢enih patentom; pozdravlja
pokretanje platforme za cjepiva na kojoj ¢e se pratiti djelotvornost i sigurnost cjepiva,
uz podrsku mreze za klinicka ispitivanja na razini EU-a; apelira na Komisiju da osigura
vecu transparentnost rezultata klinickih ispitivanja s farmaceutskim poduze¢ima koja
pravodobno dijele podatke o sudionicima, pozitivne i negativne rezultate, protokole i

19 Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o klini¢kim ispitivanjima
lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ, SL L 158, 27.5.2014., str. 1.
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ostalu dokumentaciju o ispitivanju;

104. poziva Komisiju da osigura trajni dijalog izmedu Europskog centra za kontrolu bolesti,
EMA-e 1 subjekata koji razvijaju cjepiva o uspostavi i radu platforme za cjepiva kako bi
se pratila u¢inkovitost i sigurnost cjepiva;

105. poziva na punu provedbu zakonodavstva o klinickim ispitivanjima kako bi se
konsolidirala jasna i razmjerna pravila i zajam¢ila pravna sigurnost za subjekte; poziva
Komisiju da poboljsa sudjelovanje javnih istrazivaca u klini¢kim ispitivanjima te da
omoguci istovremena klinicka ispitivanja u nekoliko zemalja radi dugoro¢nog
istrazivanja;

106. naglasava da se klini¢ka ispitivanja lijekova u podrucju istrazivanja i razvoja vrlo
rijetko uspjeSno zavrSavaju te da istrazivanje 1 razvoj stoga ne rezultira konacnim
odobrenjem lijekova;

Procjena zdravstvenih tehnologija

107. pozdravlja dogovor koji su Parlament i Vijece postigli o predstojecoj uredbi o procjeni
zdravstvenih tehnologija i1 poziva na njezino brzo donoSenje i temeljitu provedbu kako
bi se potaknula bolja konvergencija medu drzavama ¢lanicama o ocjenjivanju
zdravstvenih tehnologija 1 pacijentima olakSao brz pristup inovativnim metodama
lijecenja;

108. podsjeca da bi nove zdravstvene tehnologije trebale pokazati svoju klinicku dodanu
vrijednost i troSkovnu ucinkovitost u usporedbi s ve¢ dostupnim tehnologijama na
trzistu; isti¢e da je procjena zdravstvenih tehnologija alat koji sluzi kao potpora toj
analizi, ali je trenutacno u Uniji vrlo fragmentirana, iako moze omoguciti suradnju kad
je rije€ o zahtjevima za klini¢ke dokaze 1 osmiSljavanju klini¢kih ispitivanja te stoga
moze biti potpora pravodobnom i na dokazima utemeljenom donosenju odluka drzava
¢lanica o dostupnosti novih lijekova za pacijente; ponavlja da Komisija i drzave ¢lanice
zurno provedu uredbu u skladu s dogovorenim vremenskim okvirom,;

Trenutacni okvir za odobrenje

109. apelira na Komisiju da, na temelju iskustva odobravanja cjepiva protiv bolesti COVID-
19, suraduje s EMA-om kako bi razmotrila proSirenje primjene kontinuiranih
preispitivanja na druge lijekove za hitne slucajeve i procijeni bi li dodatne regulatorne
fleksibilnosti mogle dovesti do u¢inkovitijeg sustava odobrenja, o€uvajuci pritom
visoku razinu sigurnosti, kvalitete i djelotvornosti;

110. pozdravlja ¢injenicu da strategija prepoznaje da ¢e bolja upotreba elektronickih
informacija o proizvodu pruZiti potporu boljem pruZanju informacija pacijentima i §iroj
dostupnosti lijekova, posebice u kriznim situacijama;

111. poziva Komisiju da suraduje s EMA-om i zakonodavnom mrezom EU-a, ukljucujuci
industriju i sve relevantne dionike, na razvoju i provedbi uporabe elektronickih

informacija o proizvodu za sve lijekove u EU-u na svim jezicima drZava ¢lanica u
kojima se lijekovi stavljaju na trziste;
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112.

113.

114.

115.

poziva Komisiju da preispita sustav koji vodi od uvjetnog do standardnog odobrenja za
stavljanje u promet ili do iznimne obnove odobrenja utemeljene na snaznim klinickim
podacima; poziva EMA-u da temeljito provede zavr$nu evaluaciju 1 osigura da
proizvodaci strogo poStuju sve zahtjeve za svaki lijek za koji je izdano uvjetno
odobrenje za stavljanje u promet kako bi se zajamcila djelotvornost i neSkodljivost
takvog lijeka; trazi da se razdoblje prije zavr$ne evaluacije skrati s pet na tri godine,
kada su te mjere poduprijete dostatnim klinickim podacima;

poti¢e Komisiju da u suradnji s EMA-om razmotri na koji se nacin postojeci alati, poput
ubrzanog odobrenja, ranog dijaloga, PRIME sheme 1 prosirenih smjernica, mogu
upotrijebiti kako bi lijekovi §to brze postali dostupni pacijentima, osobito lijek kojim se
moze rijesiti hitna javnozdravstvena ugroza ili neispunjena medicinska potreba; poziva
Komisiju na daljnju primjenu EMA-ine sheme PRIME za Zivotno vazne lijekove te da
uklju¢i PRIME oznaku u zakonodavni okvir bez utjecaja na sigurnost pacijenata;
podsjeca da se ubrzane sheme ne smiju zloupotrijebiti kada nema dovoljno dokaza o
redovitom odobrenju za stavljanje u promet;

poziva Komisiju, EMA-u i nadleZna tijela da iskoriste sve pragmati¢ne napore poduzete
tijekom krize uzrokovane boles¢u COVID-19, posebno u pogledu regulatorne
fleksibilnosti koja omogucuje bolje rjeSavanje problema nestasice lijekova, medu
ostalim u hitnim situacijama,;

zahtijeva dugoro¢no pracenje lijekova koji su stavljeni na trziste kako bi se otkrile
moguce Stetne nuspojave i procijenio odnos troska i terapijske ucinkovitosti;

MSP-ovi i farmaceutski proizvodi

116.

117.

118.

119.

poziva Komisiju da stvori inovacijski ekosustav koji malim i srednjim poduze¢ima
olakSava razmjenu iskustava i pristup te doprinosi tome da EU postane srediSte za
globalne medicinske inovacije; napominje da bi Komisija trebala traZiti nove oblike
savjetovanja kako bi se manjim poduze¢ima olaksao pristup inovacijskim fondovima;
isti¢e da birokratske prepreke 1 sloZzenost oteZavaju MSP-ovima i javnim istrazivackim
centrima da u potpunosti iskoriste europske inovacijske programe; naglasava potrebu za
promicanjem pristupa linijama financiranja kako bi se podrzao rad start-up poduzeca i
MSP-ova, uz poStovanje utvrdenih uvjeta i kriterija;

podrzava prijedlog Komisije za akcijski plan o intelektualnom vlasniStvu da se
nadogradi niz postojecih instrumenata i da ih se prilagodi digitalnom dobu;

poziva na poboljSanje u€inkovitosti sustava intelektualnog vlasnistva za MSP-ove
pomocu mjera za pojednostavljenje postupaka registracije intelektualnog vlasnistva,
poboljSavanje pristupa strateSkom savjetovanju o intelektualnom vlasnistvu i
olakSavanje upotrebe intelektualnog vlasnistva kao prednosti za dobivanje pristupa
financiranju, primjerice putem savjetovaliSta za MSP-ove o pravima intelektualnog
vlasni$tva; naglasava da je potrebno na europskoj razini izdvojiti viSe sredstava za
borbu protiv nepostenih i Stetnih praksi na trzistu lijekova;

isti¢e da MSP-ovi imaju klju¢nu ulogu u vrijednosnom lancu farmaceutskih proizvoda,
Cesto kao zacetnici i1 pokretaci inovacija;
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Povedanje otpornosti: sprjecavanje nestasSica lijekova, sigurni lanci opskrbe, odrZivi
lijekovi, pripravnost za krizu i mehanizmi odgovora

120.

121.

122.

123.

124.

125.

126.

podsjeca da je otvorena strateska autonomija EU-a povezana sa stalnom 1 dovoljnom
dostupnoscu lijekova u svim drzavama ¢lanicama; ponavlja u tom pogledu preporuke
navedene u svojoj rezoluciji od 17. rujna 2020. o nestaSici lijekova; poziva Komisiju,
drzave ¢lanice i EMA-u da na temelju europske inovativne, transparentne i
centralizirane digitalne platforme prilagodene korisnicima razviju sustav ranog
upozoravanja na nestasicu lijekova radi razmjene informacija i podataka o nestasicama i
usmjeravanja na probleme s opskrbom; smatra da bi takav sustav trebao mo¢i utvrditi
koli¢inu postojecih zaliha i razinu potraznje te pruziti podatke na temelju kojih se moze
utvrditi, predvidjeti 1 sprijeciti nestaSica lijekova; poziva nadalje Komisiju da poveca
javno-privatnu suradnju te da prati ispunjavaju li svi relevantni dionici lanca opskrbe
svoju obvezu da pruzaju pravovremene i transparentne informacije o dostupnosti
lijekova, potraznjom za lijekovima, djelatnostima paralelne trgovine, zabranama izvoza
1 narusavanju trziSnog natjecanja, bez nepotrebnog regulatornog opterecenja;

poziva Komisiju da razvije mehanizam za osiguravanje transparentnosti u lancima
proizvodnje 1 opskrbe u izvanrednim situacijama i izvan njih; u tom pogledu naglasava
vaznost pracenja i borbe protiv krivotvorenih lijekova;

istice da je farmaceutski sektor 1 dalje vazan stup industrije 1 pokretacka snaga u
stvaranju radnih mjesta; naglaSava vaznost otvaranja visokokvalitetnih radnih mjesta u
EU-u duz cijelog farmaceutskog vrijednosnog lanca i u podruc¢ju medicine, ukljucujuci
podrucje osoblja u zdravstvenoj skrbi, uz potporu instrumenta NextGenerationEU;
poziva Komisiju da predlozi mjere za promicanje zapoSljavanja i usavrSavanja u
farmaceutskom i medicinskom sektoru u svim drzavama ¢lanicama, olakSavanje
geografske ravnoteze, zadrzavanje talenata 1 mogucnosti zaposljavanja u cijelome EU-u;

poziva Komisiju i drzave Clanice da izrade inovativne i koordinirane strategije te da
ojacaju razmjenu dobrih praksi u podrucju upravljanja zalithama; smatra da je EMA
tijelo koje je u najboljem polozaju da bude proglaseno regulatornim tijelom odgovornim
za sprecavanje nestasica lijekova na razini EU-a tijekom kriza, ali i u normalnim
vremenima;

poziva Komisiju da dodatno proSiri EMA-ine ovlasti kako bi joj dozvolila na prati
nestasice lijekova Cak i izvan zdravstvenih kriza i1 da joj osigura dovoljne resurse;

ponovno poziva Komisiju 1 drzave ¢lanice da osiguraju da se nositelji odobrenja za
stavljanje u promet 1 distributeri u veleprodaji pridrZzavaju zahtjeva Direktive
2001/83/EZ u cilju osiguravanja odgovarajuce 1 neprekinute opskrbe lijekovima i1 da
postuju obvezu obavjesS¢ivanja u sluc¢aju privremenog ili trajnog prekida opskrbe te ih
poziva da dodatno pojasne te obveze kako bi se osiguralo da nositelji odobrenja za
stavljanje u promet izvjeS¢uju o nestaSicama lijekova unutar utvrdenog roka; naglasava
potrebu za primjenom odvracajucih i razmjernih sankcija u slu¢aju nepostovanja tih
zakonskih obveza u skladu s postoje¢im zakonodavnim okvirom;

ustraje u tome da obveza javne usluge utvrdena ¢lankom 81. Direktive 2001/83 nije
dovoljna za osiguravanje primjerene opskrbe EU-a kao cjeline; poziva Komisiju da
provede preporuke izvr$ne upravljacke skupine EU-a za nestasice lijekova uzrokovane
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127.

128.

129.

130.

131.

132.

133.

134.

135.

izvanrednim dogadajima kako bi se sprijecili 1 ublazili prekidi u opskrbi tijekom
pandemije i nakon nje;

podsjeca da je potrebno suociti se s temeljnim uzrocima nestasice lijekova 1 hitno rijesiti
taj problem, uzimajuéi u obzir poveznice izmedu opskrbnog lanca i izazova u
proizvodnji;

poziva Komisiju da stoga osigura da se revizija op¢eg farmaceutskog zakonodavstva
temelji na dobrom razumijevanju temeljnih uzroka nestasice lijekova; naglaSava potrebu
da farmaceutska industrija Unije ima diversificiran lanac opskrbe i plan za ublazavanje
rizika od nestaSica lijekova kako bi se mogla nositi sa svim ranjivostima i rizicima koji
pogadaju lanac opskrbe; istice, medutim, da je potrebno uvesti odrzive sustavne politike
prije primjene neproporcionalnih regulatornih zahtjeva, uvodenja obveze opskrbljivanja,
kazni za nepromisljeno stvaranje zaliha koje dovodi do fragmentacije jedinstvenog
trziSta ili prijeti gospodarskoj odrZivosti proizvoda, Sto moZe dovesti do daljnje
nestasice;

uvoza i izvoza koja mogu nastetiti jedinstvenom trzistu i umanjiti cjenovnu
pristupacnost trebalo izbjegavati te da bi ih trebala rjeSavati Komisija do njih dode;
poziva Komisiju da procijeni i prema potrebi rijeSi negativan utjecaj usporedne trgovine
na nestasicu lijekova u drzavama Clanicama te da rijesi probleme na odgovarajuci na¢in
poduzimanjem potrebnih mjera kako bi se osiguralo da lijekovi pravodobno stignu do
svih pacijenata u EU-u;

poziva Komisiju da iskoristi sva sredstva koja su joj na raspolaganju kako bi sprijecila
ulazak krivotvorenih medicinskih proizvoda na trziste jer su ti proizvodi ¢esto loSe
kvalitete 1 opasni za zdravlje te imaju velik gospodarski u¢inak;

napominje da je za pravilnu provedbu Europskog sustava za provjeru lijekova potrebna
tehnicka pomo¢ drzavama ¢lanicama,;

pozdravlja ¢injenicu da ¢e Komisija nastaviti pratiti spajanja farmaceutskih poduzeca
kako bi se sprije¢ilo naruSavanje trziSnog natjecanja;

poziva Komisiju da razmotri moguénost stvaranja europske pricuve za hitne slucajeve
za kljucne lijekove s visokim rizikom od nestaSice, po uzoru na mehanizam rescEU,
kako bi se ublazile stalne nestasSice;

podsjeca da nestaSice lijekova imaju izravan ucinak na zdravlje pacijenata te sigurnost i
nastavak njihova lijeenja, posebno kod ranjivih skupina kao $to su djeca, starije osobe,
trudnice, osobe s invaliditetom, pacijenti s kroni¢nim bolestima ili rakom ili pacijenti u
jedinici za intenzivnu njegu;

poziva Komisiju da sastavi uskladenu definiciju ,,nestaSice” 1 standardizira zahtjeve za
izvjes¢ivanje u svim drzavama clanicama kako bi se omogucila uza suradnja i
poboljsala razmjena podataka diljem Europe;

Europski podatkovni prostor za zdravstvene podatke, zdravstveni podaci i Uredba o zastiti

podataka
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136. pozdravlja inicijativu za izgradnju interoperabilne digitalne infrastrukture za europski
prostor za zdravstvene podatke koja ¢e prikupljati stvarne podatke kako bi se potaknuo
puni potencijal stvarnih podatka i pristup rijetkim terapijama u cilju osiguravanja
pravednog, transparentnog i nediskriminatornog pristupa podacima diljem Europe;
naglasava da je dosljedna primjena i provedba Uredbe o zastiti osobnih podataka?’ u
svim drZzavama ¢lanicama EU-a temelj takvih inicijativa;

137. zahtijeva da Komisija s drzavama ¢lanicama radi na osiguravanju cjelovite 1 uskladene
primjene Uredbe o zastiti osobnih podataka u pogledu provedbe klini¢kih istraZivanja
diljem EU-a;

138. naglasava potrebu promicanja upotrebe zdravstvenih podataka u potpunoj sukladnosti s
Uredbom o zastiti podataka; smatra nadalje da je od presudne vaznosti omogucivati i
promicati povjerenje i podatkovne inovacije u okviru digitalnog zdravlja, Sto ¢e se
omoguciti obrazovanjem i jaCanjem sposobnosti regulatora, industrije i1 pacijenata;

139. naglasava potrebu promicanja primarne i sekundarne upotrebe objedinjenih
zdravstvenih podataka i u tom pogledu potrebu jasnijeg odredivanja upotrebe
sekundarnih podataka u odnosu na prikupljanje primarnih podataka;

140. istice da b1, zbog osjetljive prirode zdravstvenih podataka, Komisija 1 sve relevantne
agencije Unije trebale provoditi zaStitne mjere 1 jamciti da se u njihovim postupcima
obrade postuju nacela zastite podataka kao $to su zakonitost, poStenost, transparentnost,
ogranicavanje svrhe, smanjenje koli¢ine podataka, to¢nost, ograni¢enje pohrane,
cjelovitost 1 povjerljivost; nadalje isti¢e da bi drzave ¢lanice 1 tijela EU-a trebali strogo
postovati na¢ela zastite podataka utvrdena ¢lankom 4. Uredbe (EU) 2018/1725%!te
1stodobno odrediti odgovarajuce tehnicke 1 organizacijske sigurnosne mjere u skladu s
¢lankom 33. te uredbe;

141. podsjeca na klju¢nu ulogu koju nove tehnologije, digitalizacija i umjetna inteligencija
mogu imati u omogucivanju umrezenog rada istraZivaca iz europskih laboratorija i
razmjene njihovih ciljeva 1 rezultata, uz puno postovanje europskog okvira za zastitu
podataka; poziva Komisiju da podrZi mjere kojima se poti¢e otvorena znanost kako bi
se ubrzala razmjena podataka 1 rezultata istrazivanja u okviru znanstvene zajednice u
Europi 1 Sire;

142. naglasava potrebu za razvojem udruzenih europskih mreza podataka ¢iji je cilj
pridonijeti optimalnom istraZivanju, razvoju i pruZanju zdravstvene skrbi; istice vaznost
razmjene podataka i njthove dostupnosti u iskoriStavanju punog potencijala umjetne
inteligencije u podrucju zdravstva, istodobno uvode¢i stroge eticke zahtjeve 1
uspostavljajuci jasna pravila o odgovornosti; odbija komercijalizaciju takvih podataka 1
napominje potrebu za hitnim djelovanjem protiv prodaje takvih podataka, medu ostalim,
farmaceutskoj industriji, pruzateljima zdravstvenog osiguranja, tehnoloskim

20 Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Direktive
95/46/EZ, SL L 119, 4.5.2016., str. 1.

21 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom kretanju takvih
podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ, SL L 295,
21.11.2018., str. 39.
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poduzec¢ima 1 poslodavcima;

143. smatra da bi medusobna povezanost i interoperabilnost infrastruktura racunalstva
visokih performansi s europskim prostorom za zdravstvene podatke osigurala
dostupnost velikih i visokokvalitetnih skupova zdravstvenih podataka koji su od klju¢ne
vaznosti za istrazivanje 1 lijeCenje patologija, posebice rijetkih bolesti i stanja u
pedijatrijskoj populaciji;

144. podrzava prilagodbu postoje¢ih okvira radi prihvatljivosti pri donoSenju odluka 1
usvajanja tehnologija umjetne inteligencije kako bi se otvorio put razvoju, prihvacanju i
primjeni umjetne inteligencije u zdravstvenim sustavima kroz ukljucenost, sposobnost 1
povjerenje;

Strukturirani dijalog s dionicima

145. priznaje brojne pokretace nestaSica a time 1 vaznost osiguranja ukljuc¢enosti proizvodaca
1 ostalih dionika lanca opskrbe u spre¢avanju 1 upravljanju nestasicama lijekova;

146. podrzava napore Komisije u vodenju strukturiranog dijaloga s relevantnim dionicima iz
farmaceutskog lanca vrijednosti, javnim tijelima, nevladinim udrugama pacijenata i
zdravstvenim organizacijama, zdravstvenim djelatnicima, ukljucujuéi farmaceute, te
istrazivackom zajednicom $to je jedan od mehanizama za rjeSavanje temeljnih uzroka
nestaSice lijekova 1 slabosti u globalnom lancu proizvodnje i lancu opskrbe za klju¢ne
lijekove, farmaceutske sirovine, meduproizvode i aktivne farmaceutske sastojke, ali i za
identificiranje prilika za inovacije; poziva Komisiju da osigura uravnoteZzenu
zastupljenost dionika;

147. potice Komisiju, drzave Clanice i dionike da na temelju tog strukturiranog dijaloga $to
prije utvrde jasan i ambiciozan politicki plan za osiguravanje 1 modernizaciju postojecih
proizvodnih kapaciteta za lijekove, tehnologije 1 aktivne farmaceutske sastojke u
Europi;

148. vjeruje da je pored strukturiranog dijaloga o proizvodnji i lancu opskrbe, potreban 1 §iri
politicki farmaceutski forum na visokoj razini koji okuplja oblikovatelje politika,
regulatore, obveznike pla¢anja, organizacije pacijenata, predstavnike industrije i ostale
relevantne dionike u zdravstvenom lancu opskrbe kako bi se razmijenile pouke izvucene
iz hitne situacije uzrokovane boles¢u COVID-19 i ispostavio ucinkovit politi¢ki okvir
za dugorocno sprecavanje nestaSica, omogucivanje pristupa pacijenata lijekovima,
smanjenje kasnjenja i osiguravanje konkurentnosti i inovacija;

149. istice vrijednu ulogu zajednicke ljekarne EU-a 1 prepoznaje njezin vazan doprinos
tijekom pandemije kontinuiranom pruZanju klju¢nih i visokokvalitetnih usluga;
naglaSava da su farmaceuti neovisan, pouzdan i vjerodostojan izvor informacija; poziva
na aktivniju ulogu farmaceuta u aktivnostima farmakovigilancije kako bi se procijenila i
pratila djelotvornost lijekova te poziva drzave ¢lanice da ih ukljuce u svoje programe
zdravstva, skrbi 1 istraZivanja; poziva na vece priznavanje ljekarni koje posluju u
ruralnim podrucjima i na taj na¢in omogucuju ostanak stanovnistva i skrbe za dobrobit
gradana;

Odrzivi i ekoloski prihvatljivi lijekovi
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150.

151.

152.

153.

154.

155.

156.

naglaSava da je potrebno da farmaceutska industrija bude ekoloski prihvatljiva i
klimatski neutralna tijekom cijelog Zivotnog ciklusa lijekova osiguravajuéi pritom
pristup pacijenata sigurnim 1 u¢inkovitim lijecenjima lijekovima; poziva Komisiju da
poboljsa inspekciju i reviziju u cijelom lancu proizvodnje, osobito izvan EU-a; apelira
na Komisiju da osigura standarde kvalitete 1 okoliSne odrZivosti za aktivne farmaceutske
sastojke koji se uvoze iz zemalja izvan EU-a; poziva Komisiju da rijesi problem
farmaceutskog otpada u ku¢anstvima pomocu mjera smanjenja ambalaze 1 veliine
spremnika kako bi se osiguralo da nisu veci nego $to je potrebno, uz istodobno
osiguravanje prikladnog 1 sigurnog rukovanja onim pacijentima ili potroSa¢ima ¢ija je
mobilnost smanjena, te da uskladi lije¢nic¢ke recepte sa stvarnim terapijskim potrebama;
poti¢e Komisiju da razmotri potencijal e-letaka kao dodatnu mjeru trenutacnim alatima
za informiranje u papirnatom obliku kako bi se smanjila upotreba papira u ambalazi uz
zadrzavanje jednakog pristupa vaznim informacijama; potvrduje korake koje je
farmaceutska industrija ve¢ poduzela, kao $to su, na primjer, inicijativa Ekolosko-
farmakoloSkog upravljanja;

smatra da europski zeleni plan predstavlja veliku priliku za poticanje farmaceutskih
proizvodaca da sudjeluju u zelenom planu oporavka proizvodnjom koja je uskladena s
ekoloskim standardima i standardima zasStite okolisa;

naglaSava da bi se farmaceutskim otpadom trebalo rukovati u skladu s ciljevima
kruznog gospodarstva; uvjeren je da bi farmaceutska industrija trebala imati jednake
zahtjeve 1 standarde za ambalazu 1 upravljanje otpadom kao drugi sektori; poziva
Komisiju da stvori ujednaceni okvir za ambalazu kojim se uzima u obzir jednostavnost
upotrebe 1 znacajke industrije;

poziva Komisiju da razradi jasne smjernice o ulozi politika nabave u promicanju
»zelenijih” lijekova;

poziva Komisiju da odgovori na zahtjeve Parlamenta iz njegove Rezolucije od 17. rujna
2020. o strateSkom pristupu lijekovima u okoliSu, posebno na zahtjev da revidira
zakonodavstvo koje se odnosi na lijekove kako bi se uc¢vrstili zahtjevi u pogledu
procjene rizika za okoli$ 1 uvjeti odobrenja za upotrebu lijekova pod uvjetom da
odobrenja za stavljanje u promet ne kasne ili budu odbijena isklju¢ivo na temelju
njihovog Stetnog utjecaja na okoli§; poziva nadalje Komisiju da ubrza postupak
nadoknade u procjenama rizika za okolis lijekova za humanu primjenu odobrenih prije
2006. godine ako one nisu dostupne;

podsjeca na to da informacije poput u€inka lijekova na vodu, djelovanje u okoliSu 1
razgradivost 1 imaju klju¢nu ulogu u upravljanju rizicima i da bi ta vrsta informacija
trebala biti transparentna 1 dostupna relevantnim dionicima; pozdravlja napore koje
Komisija ulaze u rjeSavanje problema lijekova u okolisu; naglasava potrebu za daljnjim
ulaganjem 1 intenziviranjem tih napora, osobito kada je rije¢ o ulaganjima u tehnologije
za ucinkovitije uklanjanje lijekova iz otpadnih voda, procjeni utjecaja veterinarskih
lijekova na okoli$, razvoju stalnog pracenja i razmjeni podataka o bitnim potencijalnim
izvorima te vrste oneciscenja;

ustraje u tome da bi farmaceutska strategija za Europu trebala uzeti u obzir ciljeve
akcijskog plana za postizanje nulte stope oneciS¢enja zraka, vode i tla;
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157. podrzava provedbu nacela ,,onecis¢ivac placa” u cilju povecanja odgovornosti
farmaceutske industrije za onecis$¢enje koje moze prouzrociti,

158. poziva drzave Clanice i Komisiju da podrZe istrazivanje, razvoj i inovacije na podrucju
farmaceutskih proizvoda koji su jednako uc¢inkoviti za pacijente i bitno manje Stetni za
okolis;

159. naglasava vaznost ulaganja u pronalazak novih alternativnih metodologija za razvoj
lijekova koje se ne koriste testiranjem na Zivotinjama, bez smanjenja razine zastite
ljudskog zdravlja i ne dovodec¢i u pitanje inovacije u podrucju lijekova;

Europska unija vodeca u svijetu u podrucju zdravstvene skrbi

160. poziva Komisiju da farmaceutskoj industriji EU-a, uklju€ujuci mala i srednja poduzeca,
dodatno olaksa pristup globalnim trziStima pomocu ravnopravnih uvjeta te ¢vrstog i
jasnog regulatornog okvira kojim se promicu najvisi standardi kvalitete i sigurnosti na
medunarodnoj razini 1 kojim se omogucuju trgovinski sporazumi kojima se nagraduje
konkurentnost temeljena na inovacijama kako bi farmaceutski sektor postao strateski
stup EU-a; poziva Komisiju da osigura da trgovinski sporazumi doprinesu poboljSanju
pristupa sigurnim, djelotvornim i cjenovno pristupac¢nim lijekovima u Uniji i tre¢im
zemljama; naglaSava vaznost uklanjanja prepreka trgovini 1 necarinskih prepreka u
tre¢im zemljama te osiguravanja pravednog pristupa medunarodnim trzistima
poduzec¢ima koja posluju u EU-u;

161. poziva Komisiju da olakSa sporazume o sprecavanju izvanrednih situacija i
koordiniranju odgovora na njih izmedu EMA-e 1 regulatornih agencija izvan EU-a, uz
puno poStovanje najvisih standarda EU-a u pogledu zastite osobnih podataka; potice
Komisiju da suraduje s ¢lanicama Svjetske trgovinske organizacije kako bi se olaksala
trgovina proizvodima za zastitu zdravlja, ojacala otpornost globalnih lanaca opskrbe
kroz stabilan pristup sirovinama te doprinijelo u¢inkovitom odgovoru u slu¢aju
zdravstvene Kkrize;

162. naglasava svoju predanost nastavku suradnje s Komisijom i Svjetskom zdravstvenom
organizacijom kako bi se standardizirali sigurni, djelotvorni i odrZivi regulatorni okviri
za lijekove 1 poboljSao pristup i cjenovna pristupacnost lijekova na globalnoj razini;

Patenti i sporazum o TRIPS-u

163. napominje da je zastita patentom klju¢ni poticaj poduze¢ima da ulazu u inovacije 1
proizvode nove lijekove; istodobno napominje da isklju¢ivost patenata moze dovesti do
ograni¢ene ponude na trziStu te ograni¢enog pristupa lijekovima i farmaceutskim
proizvodima; naglaSava da bi trebalo uspostaviti ravnoteZzu izmedu poticanja inovacija
isklju¢ivo$cu patenta 1 osiguravanja pristupa lijekovima i zastite javnog zdravlja;
podsjeca da poduzece koje lijek stavlja u promet moze uZivati zastitu podataka u
razdoblju od osam godina od prvog odobrenja za stavljanje u promet u skladu s
¢lankom 14. stavkom 11. Uredbe (EZ) br. 726/2004; poziva Komisiju da predlozi
reviziju te uredbe kako bi se predvidjela moguénost privremenog odobravanja izdavanja
obveznih licencija u slu€aju zdravstvene krize te kako bi se proizvoda¢ima omogucila
proizvodnja generickih verzija lijekova kojima se spasavaju zivoti; podsjec¢a da je to
jedna od fleksibilnosti javnog zdravlja u podrucju patentne zastite koja je vec¢
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obuhvacéena Sporazumom o trgovinskim aspektima prava intelektualnoga vlasniStva
WTO-a, dodatno potvrdena Deklaracijom iz Dohe iz 2001.; poziva Komisiju da osigura
da se provedbom sporazuma o slobodnoj trgovini EU-a ne ometa moguénost pozivanja
na fleksibilnosti koju omogucuje Sporazum o trgovinskim aspektima prava
intelektualnoga vlasniStva te da pruzi smjernice drzavama ¢lanicama kako bi poticala
dobrovoljno licenciranje naspram neposrednog obveznog licenciranja; naglasava da
sporazumi o slobodnoj trgovini EU-a ne bi trebali biti usmjereni isklju¢ivo na provedbu
standarda intelektualnog vlasnisStva u tre¢im zemljama, ve¢ bi trebali uzimati u obzir
ucinak na genericke 1 biosli¢ne lijekove u EU-u i tre¢im zemljama te osiguravati
koordinaciju regulatornih standarda;

164. nalaZe svojem predsjedniku da ovu Rezoluciju proslijedi Vijecu 1 Komisiji.

RR\1242837HR.docx 31/61 PE681.109v03-00

HR



HR

OBRAZLOZENJE

Zbog krize prouzrocene boles¢u COVID-19 zdravlje je postalo jedan od glavnih prioriteta
Europske unije, ali 1 jedan od glavnih problema nasSih sugradana. U nedavnom istrazivanju
Eurobarometra o buduc¢nosti Europe (Posebno istrazivanje Eurobarometra br. 500)
»zdravstveni rizici” navedeni su kao tre¢i glavni globalni izazov za EU, odmah nakon
»Klimatskih promjena i problema povezanih s okoliSem” te gotovo na istoj razini s
»terorizmom”. Izvjestiteljica smatra da je snazna europska zdravstvena unija kljucna za jacanje
nasih zdravstvenih sustava i za suo¢avanje s budu¢im zdravstvenim krizama.

Europa predvodi svijet u borbi protiv klimatskih promjena i u brizi za planet te se sada, nakon
pandemije bolesti COVID-19, pruza prilika da Europa 1 njezini javnozdravstveni nacionalni
sustavi postanu svjetski predvodnici u zdravstvenoj skrbi. Tijekom ove godine postavljeni su
prvi stupovi u izgradnji europske zdravstvene unije pomocu strategije EU-a za cjepiva protiv
bolesti COVID-19, jacanja ECDC-a i EMA-e, stvaranja HERA-e i njegova inkubatora, novog
autonomnog zdravstvenog programa ,,EU za zdravlje” 1 europskog plana za borbu protiv raka
koji zajedno s ovom strategijom zapocinju desetljee posveceno zdravlju i istraZivanju u
Europi, ¢ime se ne jata samo gospodarska ve¢ 1 drustvena dimenzija Europske unije.

Europa je pokazala veliku otpornost i snagu tijekom zdravstvene krize, no otkrivene su i slabosti
nasih zdravstvenih sustava. Na temelju iskustva steenog tijekom pandemije bolesti COVID-
19, izvjestiteljica poziva Uniju da ojaca svoju zdravstvenu politiku 1 sigurnosni okvir kako bi
se povecala pripravnost te kako bi se bolje zadovoljile zdravstvene potrebe europskih gradana;
izvjestiteljica naglaSava da je potrebno staviti pacijente u srediSte svih zdravstvenih politika te
osigurati poSten i1 pravedan pristup zdravstvenoj skrbi.

Europska farmaceutska strategija ima Cetiri glavna cilja:

1. osigurati pristup pacijenata cjenovno pristupacnim lijekovima 1 rijeSiti problem
nezadovoljenih medicinskih potreba, primjerice u podrucju antimikrobne otpornosti, raka i
rijetkih bolesti;

2. promicati konkurentnost, inovativnost i odrzivost farmaceutske industrije EU-a te razvoj

3. poboljsati pripravnost na krizu 1 mehanizme za odgovor na krizu te rijesiti pitanje sigurnosti
opskrbe;

4. osigurati snazno djelovanje EU-a na svjetskoj razini promicanjem visokih standarda
kvalitete, djelotvornosti i sigurnosti.

Nova farmaceutska strategija jedan je od stupova europske zdravstvene unije i izvjestiteljica je
uvjerena da, ako se u potpunosti provede, moZe odgovoriti na dugotrajne slabe tocke u podrucju
lijekova, kao $to su cjenovna pristupacnost, dostupnost i nestasica, zatim podupirati istrazivanja
u skladu s potrebama pacijenata i zdravstvenih sustava te ojacati i inovirati farmaceutsku
industriju. Nova strategija moze pomo¢i u izgradnji farmaceutskog sustava EU-a otpornog na
krizu 1 promjene u buduénosti; vitalnost farmaceutskog sektora nije samo klju¢na za zdravstvo
i radna mjesta u Uniji, ve¢ je nuzna za jaCanje njezine strateSke autonomije, posebno zbog
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povecanih rizika od pandemije i nestabilnih lanaca opskrbe.

Izvjestiteljica isti¢e da pacijenti mogu imati koristi od znanstvenih postignu¢a i1 digitalne
transformacije jer su klju¢na za poboljSanje najsuvremenije zdravstvene skrbi te isti¢e da ¢e
genske terapije 1 terapije stanicama, personalizirani lijekovi, nanotehnologija i najnovija
generacija cjepiva, kao 1 e-zdravstvo sa superraunalstvom, umjetna inteligencija i
interoperabilna struktura europskog podatkovnog prostora za zdravstvene podatke zajedno s
inicijativom ,,Najmanje milijun genoma” donijeti goleme koristi istraZivanju, spre¢avanju,
ranom dijagnosticiranju, lije€enju 1 prac¢enju nakon lije€enja svih bolesti.

lIako su istrazivacki programi EU-a medu najboljima na svijetu, izvjestiteljica poziva na veca
ulaganja u istrazivanje rijetkih bolesti, raka kod djece, neurodegenerativnih bolesti i
antimikrobne otpornosti.

Europska unija ima zakonodavni regulatorni okvir za rjeSavanje problema lijekova za rijetke
bolesti s ciljem poticanja istrazivanja i1 razvoja lijekova za rijetke bolesti. Nedavnom
evaluacijom utvrden je jasan pozitivan u¢inak zakonodavstva; medutim, utvrdeno je i da ima
prostora za napredak jer se oko 95 % rijetkih bolesti joS uvijek ne moze lijeciti. Primjer toga je
da je 2019. EMA odobrila 103 lijeka za rijetke bolesti, a samo polovica tih lijekova je stigla na
trziSte s prosje¢nim kaSnjenjem od dvije godine. Izvjestiteljica stoga poziva na skraéivanje i
uskladivanje trajanja postupka izdavanja odobrenja s trajanjem tog postupka u Europskoj
agenciji za lijekove te osiguravanje brzog i pravednog pristupa lijekovima diljem Europe.

Kako bi se povecalo istrazivanje i1 razvoj lijekova za nezadovoljene terapijske potrebe,
izvjestiteljica poziva Komisiju da promice stvaranje europskog okvira za usmjeravanje
provedbe nacionalnih planova i strategija za borbu protiv rijetkih bolesti, raka kod djece,
neurodegenerativnih bolesti 1 antimikrobne otpornosti.

Zlouporaba 1 prekomjerna primjena antimikrobnih sredstava glavni su razlog razvoja patogena
otpornih na lijekove. Antimikrobna otpornost velik je globalni problem i ozbiljan rizik za
dobrobit europskih gradana koji ¢e predstavljati velik izazov za europske zdravstvene sustave
1 drustva. Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije svake godine u Europi umre
33 000 osoba zbog nedjelotvornosti antibiotika. Svjetska zdravstvena organizacija proglasila je
antimikrobnu otpornost jednom od deset najve¢ih prijetnji javnom zdravlju s kojim se
covjecanstvo suocava. Izvjestiteljica stoga poziva EU da izradi zajednicCke terapijske smjernice
EU-a za antimikrobna sredstva.

Zdravstvena kriza istaknula je 1 sve vecu opasnost od nestaSice osnovnih lijekova, kao Sto su
antimikrobna sredstva ili sredstva za opustanje misica pri intubaciji, koji su toliko nuzni tijekom
pandemije 1 koji se zbog niske cijene uglavnom ne proizvode u Europi, §to prouzrokuje
nedostatak lijekova i napetosti u nacionalnim zdravstvenim sustavima. Kao §to je receno,
postoje mnogi ¢cimbenici koji su odgovorni za te nestaSice, kao §to je velika ovisnost o zemljama
izvan EU-a u pogledu aktivnih farmaceutskih sastojaka, kemijskih sirovina i lijekova. EU mora
povecati svoj proizvodni kapacitet poticanjem svoje industrije, ali i diversifikacijom svojeg
lanca opskrbe te osigurati bolju koordinaciju nacionalnih zdravstvenih strategija. Izvjestiteljica
pozdravlja moguénost poticanja europske proizvodnje i prilagodbe cijena vrijednosti terapijske
koristi lijekova koja odgovara primarnim i vrlo vaznim potrebama stanovnistva.

Izvjestiteljica poziva Komisiju i drzave ¢lanice da promicu vecu zajedni¢ku europsku javnu
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nabavu kao §to je to u€injeno za cjepiva protiv bolesti COVID-19 te inovativne postupke nabave
koji ukljucuju kriterije kao Sto su: europska proizvodnja, pravodobna isporuka, ekoloska
proizvodnja, sigurnost i kontinuitet opskrbe ili, primjerice, inicijativa ,,Veliki kupci” koja je
pokrenuta u okviru Strategije za MSP-ove te ,,partnerstvo za inovacije” kojim se omogucuje
javno-privatna suradnja u razvoju, proizvodnji i kupnji lijekova. To bi omogucilo vecu trzisnu
konkurentnost, a posebno bi bilo vazno za lijekove za hitne slu¢ajeve i nezadovoljene terapijske
potrebe. Potrebno je osigurati transparentnost lanaca proizvodnje i1 opskrbe u slucaju
zdravstvene krize.

Kvaliteta i sigurnost lijekova 1 medicinskih proizvoda takoder su klju¢ne te izvjestiteljica, na
temelju iskustava steCenih tijekom krize prouzrocene boles¢u COVID-19, takoder predlaze da
Europska agencija za lijekove (EMA) razmotri proSirenje primjene kontinuiranih preispitivanja
1 na druge lijekove za hitne slucajeve, kao §to je to ucinila za cjepiva protiv bolesti COVID-19.

Izvjestiteljica istiCe da je potrebno podrzati klinicka ispitivanja koja su usmjerenija na pacijente
te osigurati okvir kojim se podupire osmisljavanje klinickih ispitivanja. Naglasava se da
pragmaticna ispitivanja, u kojima se lije€enje primjenjuje na isti nacin kao u standardnoj praksi,
mogu pridonijeti boljem pridrzavanju propisanom rezimu lijeenja kod pacijenata i boljem
podnoSenju terapije utvrdivanjem optimalnog doziranja 1 ispitivanjem njegove primjene u
kombinaciji s drugim nacinima lijecenja. Stoga moramo podrZati inicijative za poboljSanje
znanja o regulativnim pitanjima medu istraziva¢ima 1 dionicima iz neprofitnog sektora kako bi
se njihova istraZivanja i dokazi mogli upotrijebiti za prenamjenu lijekova nezasti¢enih patentom
za nove terapijske primjene, kao 1 pojednostaviti zahtjeve zakonodavstva kako birokracija ne
bi bila prepreka istrazivanju.

Izvjestiteljica naglasava da je potrebno analizirati nove proizvodne metode koje prelaze s
industrijske proizvodnje na proizvodnju magistralnih lijekova na licu mjesta, ubrzavaju vrijeme
proizvodnje, smanjuju troskove i omogucuju vecéu dostupnost, pri ¢emu stvaraju nove izazove
u pogledu kvalitete, inspekcije 1 nadzora.

Posljednjih desetljeca cijene novih 1 inovativnih lijekova porasle su do te mjere da su mnogima
postale nepristupacne, ¢ime se riskira povecana nejednakost u pristupu zdravstvenim uslugama
1 prekomjerno opterecivanje nacionalnih zdravstvenih sustava. EU mora 1 dalje omogucivati
brzi pristup trziStu generic¢kih i1 biosli¢nih lijekova jer oni mogu biti dostupna i cjenovno
pristupa¢na mogucnost za mnoge pacijente te smanjiti pritisak na naSe zdravstvene sustave.
Izvjestiteljica poziva na preispitivanje zakonodavstva o farmaceutskim proizvodima kako bi se
istovremeno povecalo trzi$no natjecanje te stabilizirao i uravnotezio sustav odredivanja cijena.

Farmaceutska industrija EU-a treba zadrzati snazan europski sustav intelektualnog vlasnistva
kako bi potaknula istraZivanje, razvoj i proizvodnju u Europskoj uniji te osigurala da Europa
ostane svjetski predvodnik u podrudju inovacija. Uspjesna i tehnicki napredna europska
zdravstvena industrija te konkurentna istraZivacka zajednica prijeko su potrebne. To zahtjeva
ambiciozan, jasan i azuriran regulatorni okvir za europska poduzeca, kao i namjenske resurse
za znanost 1 zdravstvena istrazivanja.

Farmaceutska industrija mora biti ekoloski i klimatski prihvatljiva tijekom cijelog Zivotnog
ciklusa lijeka. Izvjestiteljica poziva Komisiju da poboljsa inspekciju i reviziju u cijelom lancu
proizvodnje te da osigura visoke standarde kvalitete i1 okoliSne odrzivosti aktivnih
farmaceutskih sastojaka, ukljucujuéi one koji se uvoze iz tre¢ih zemalja. Farmaceutski otpad
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takoder je ozbiljan problem koji bi Komisija trebala rijesiti pomoc¢u mjera smanjenja koli¢ine
omota i ambalaze.

Izvjestiteljica naglasava da je vazno stvarati kvalitetna radna mjesta u Europskoj uniji, duz
cijelog farmaceutskog vrijednosnog lanca, na nain da se olakSa zadrZavanje talenata i
mobilnost na razini EU-a, uz potporu instrumenta NextGenerationEU.

Kako bismo bili spremniji za buduce krize, EMA i druge izvaneuropske regulatorne agencije
trebale bi suradivati u cilju boljeg spre¢avanja izvanrednih stanja i boljih odgovora na njih.
Komisija bi takoder trebala suradivati s ¢lanicama Svjetske trgovinske organizacije kako bi se
olaksala trgovina medicinskim proizvodima te sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom kako
bi se doprinijelo djelotvornijoj pripremi za izvanredna stanja u podrucju zdravlja i odgovorima
na njih.

Ovom se strategijom stoga Zeli osigurati da farmaceutska politika EU-a ostane u sluzbi javnog

zdravlja utvrdivanjem smjera njezine gospodarski, okolisno 1 drustveno odrzive obnove, za koju
je prijeko potrebno dugoroc¢no izdvajanje resursa i sudjelovanje svih dionika.
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PRIJEDLOZI

Odbor za industriju, istrazivanje i energetiku poziva Odbor za okoli§, javno zdravlje i
sigurnost hrane da kao nadlezni odbor u prijedlog rezolucije koji ¢e usvojiti uvrsti sljedece
prijedloge:

A.

budu¢i da su uslijed pandemije potvrdene prednosti i ograni¢enja trenutacnog
upravljanja vrijednosnim lancima i dostupnosti lijekova i cjepiva; buduci da je problem
nestasSica lijekova u EU-u dugogodisnji, a broj incidenata povezanih s nestaSicama
lijekova posljednjih je godina u porastu u drzavama ¢lanicama; budu¢i da bi
ucinkovitom farmaceutskom strategijom trebale biti obuhvacene ne samo mjere za
ublaZavanje, nego i za sprecavanje nestasica lijekova, kojima bi se sagledali temeljni
uzroci nestaSica; buduci da bi otvorenu strateSku autonomiju 1 sigurnost opskrbe EU-a
trebalo osigurati, medu ostalim, diversifikacijom opskrbnih lanaca osnovnih lijekova 1
medicinskih proizvoda, ukljuc¢ujuci europska mjesta proizvodnje 1 javnom nabavom;

bududi da je pravedan pristup sigurnim, djelotvornim i cjenovno pristupacnim
lijekovima temeljno pravo; buduci da je za puno ostvarenje ovog prava potrebno da
zdravlje bude drustvu na prvom mjestu; budu¢i da EU to moZe podrZzati ovo pravo
primjenom predvidljivog okvira politike kojim se, medu ostalim, poticu javna 1 privatna
ulaganja i europska farmaceutska industrija koja se temelji na istrazivanju koji bi mogli
donijeti korist 1 gospodarstvu EU-a 1 drustvu u cjelini; budu¢i da se usmjeravanje
farmaceutskih istrazivanja i inovacija u javnoj sferi treba voditi ciljevima javnog
zdravlja, uklju€ujuci i ciljeve usmjerene na neispunjene medicinske potrebe;

Opéa nacela

1.

ponavlja da je zdravlje temeljno, neotudivo 1 univerzalno ljudsko pravo; stoga
dostupnost i cjenovnu pristupacnost smatra prioritetom; isti¢e potrebu za neprestanom i
dovoljnom dostupnosti cjenovno pristupacnih lijekova u svim drzavama ¢lanicama,;
isti¢e da EU to moze podrzati primjenom predvidljivog okvira politike kojim se jam¢i
da javna 1 privatna ulaganja pacijentima osiguravaju cjenovno pristupacan pristup
lijekovima, a drustvu u cjelini korist;

pozdravlja prepoznavanje potrebe za osiguravanjem pravednog pristupa lijekovima u
farmaceutskoj strategiji i ukazuje na potrebu za boljom komunikacijom 1 planiranjem
izmedu zainteresiranih strana radi postizanja tog cilja; naglaSava da je farmaceutska
industrija strateski sektor u Europi 1 da se mora podrzati i organizirati odgovarajucim,
snaznim industrijskim politikama;

navodi da se u trenutacnoj krizi uzrokovanoj boles¢u COVID-19 pokazuje potreba za
boljom europskom suradnjom u zdravstvenom sektoru; poziva Komisiju da preuzme
vecu odgovornost za ulaganje u farmaceutske inovacije i njihovo oblikovanje; naglasava
da se istrazivanje, proizvodnja i upotreba lijekova moraju voditi etickim nacelima
kojima se jam¢i pristup usmjeren na pacijenta i kojim se §titi dostojanstvo i integritet
pojedinca;

poziva na snaznu ukljucenost udruga pacijenata i krajnjih korisnika te predstavnika
zdravstvenih djelatnika u osmisljavanje i provedbu inicijativa Unije kojima se
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omogucuje farmaceutska strategija za Europu;

5. poziva Komisiju da izvuce pouke iz upravljanja pandemijom uzrokovanom boles¢u
COVID-19 uzimajuéi u obzir 1 pozitivne aspekte postupaka javne nabave i njihove
teSkoce 1 ograniCenja u pogledu pripreme nove faze postupka, da razmjeni znanja
steCena u situaciji s boles¢u COVID-19 i donese zakljucke kako bi se uspostavio
ucinkovit paneuropski politi¢ki okvir usmjeren na dugoro¢no sprjeavanje nestaSica i
osiguravanje odrzive industrije koja dobro funkcionira i koja nastavlja djelovati kao
katalizator odrZivog pristupa pacijenata lijekovima i inovacija;

6.  poziva Komisiju da, pored strukturiranog dijaloga o proizvodnji i lancu opskrbe,
uspostavi usredotocen farmaceutski forum na visokoj razini usmjeren na djelovanje,
koji ukljucuje predstavnike nacionalnih tijela nadleznih za zdravstvo 1 ustanova
socijalne sigurnosti, oblikovatelje politika, regulatore, znanstvenike, sindikate koji
zastupaju radnike u industriji, udruzenja pacijenata i korisnika sustava javnog zdravlja,
zagovornika javnog zdravlja, predstavnike industrije 1 druge ukljucene dionike lanca
opskrbe proizvodima za zastitu zdravlja 1 sektora zdravstvene skrbi;

7. potice Komisiju da osigura slobodni protok lijekova na unutarnjem trziStu EU-a te da
provede koordinirane mjere EU-a kako bi se osiguralo pravo pristupa zdravstvenoj
skrbi, a time 1 izbjegla privremena ogranicenja slobodnog kretanja lijekova;

8. podupire cilj Komisije da osmisli novu industrijsku strategiju EU-a kako bi naSa
industrija bila konkurentnija i otpornija pri suocavanju s globalnim Sokovima;

Otvorena strateSka autonomija i lanac opskrbe

9.  pozdravlja novu europsku farmaceutsku strategiju kao novu moguénost; istice strateski
znacaj europske farmaceutske industrije za osiguravanje autonomije EU-a u slu¢aju
zdravstvene krize ili prijetnje biosigurnosti; poziva na blisku suradnju izmedu
Europskog tijela za pripravnost 1 odgovor na zdravstvene krize (HERA), Europskog
centra za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC), Europske agencije za lijekove (EMA) i
drugih relevantnih javnih tijela koja djeluju na nacionalnoj i europskoj razini;

10. podsjeca na komunikaciju Komisije od 5. svibnja 2021. ,,AZuriranje nove industrijske
strategije za 2020.: izgradnja snaznijeg jedinstvenog trziSta za oporavak Europe”
(COM(2021)0350), kojom se analiziraju strateske ovisnosti EU-a, ukljucujuéi
proizvodnju aktivnih farmaceutskih sastojaka i drugih proizvoda povezanih sa
zdravljem, $to bi moglo dovesti do ranjivosti EU-a i utjecati na njegove temeljne
interese, te upucuje na farmaceutsku strategiju kao nacin za rjeSavanje tih problema;

11.  poziva Komisiju da se dotakne neopravdanih trgovinskih ograni¢enja; preporucuje da bi
kljucni zahtjev za farmaceutsku strategiju za Europu trebao biti da protok lijekova
udovoljava zahtjevima pacijenata i da se ne bi trebala temeljiti isklju€ivo na
komercijalnim interesima; preporucuje uspostavljanje dodatnih smjernica EU-a za
drzave ¢lanice o uvozu i izvozu lijekova preko granica; poziva na dodatne mjere zastite
kako bi se osiguralo da se farmaceutski materijali 1 sastojci koji ulaze na trziste EU-a
proizvode u skladu s odgovaraju¢im socijalnim 1 ekoloskim standardima; poziva
Komisiju da pojaca svoje napore u izgradnji industrije koja je otpornija u suoCavanju s
globalnim Sokovima;
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

podsjeca na kriti¢nu potrebu za razvojem lokalnih kapaciteta proizvodnje i distribucije u
globalnim zdravstvenim lancima i globalnim lancima opskrbe u EU-u i u zemljama u
razvoju, osobito u pogledu farmaceutskog istrazivanja, razvoja i proizvodnje te uvijek u
skladu sa socijalnim standardima i duZnom paZnjom industrije; poziva Komisiju na
upotrebu industrijskih 1 farmaceutskih strategija i strategije za zastitu 1 uporabu prava
intelektualnog vlasniStva kako bi se lakSe premostio stalan jaz u istrazivanju i
proizvodnji lijekova putem partnerstava za razvoj proizvoda 1 stvaranja otvorenih
centara za istraZivanje i proizvodnju;

smatra da su farmaceutski pogoni za proizvodnju dio europske kriti¢ne infrastrukture
sustava zdravstvene zastite; poziva stoga Komisiju i drzave ¢lanice da nadziru izravna
strana ulaganja u sektor; predlaZze provedbu Europskog programa zastite kriticne
infrastrukture u sektoru zdravstvene infrastrukture;

poti¢e Komisiju, drzave Clanice 1 druge ukljucene strane da §to je prije moguce
definiraju jasan i ambiciozan politicki plan putem gospodarskih, regulatornih 1
industrijskih reformi kako bi se osigurali i modernizirali postoje¢i proizvodni kapaciteti
za lijekove, tehnologiju i aktivne farmaceutske sastojke u Europi; poziva Komisiju da
predlozi strategiju koja se bavi koncentracijom proizvodnog kapaciteta i kojom se
podupire decentralizacija s partnerima u vise zemalja kako bi se raspodijelili sistemski
rizici, izgradila sustavna otpornost u proizvodnji osnovnih lijekova i cjepiva te njihovoj
opskrbi 1 ojacali zajednicki globalni interesi u zdravstvu;

istice da mala 1 srednja poduzec¢a imaju klju¢nu ulogu u farmaceutskom vrijednosnom
lancu, Cesto kao zacetnici 1 pokretaci inovacija; poziva Komisiju da odrzi sveobuhvatan
1 predvidljiv regulatorni okvir kojim se poticu ulaganja i inovacije, posebice u
europskim farmaceutskim MSP-ovima; poti¢e Komisiju da predloZzi i mjere za poticanje
vece ukljucenosti europskih MSP-ova u lanac opskrbe lijekovima s obzirom na njihovu
kljuénu ulogu u istrazivanju i inovacijama te njima svojstvenu sposobnost da brzo
prilagode fokus proizvodnje, u cilju boljeg suo€avanja s neoCekivanim Sokovima;

naglaSava da razvojem novih sporazuma o medusobnom priznavanju o svjedodZzbama
dobre proizvodne prakse i proSirenjem opsega postojecih (prije svega podrucja koje se
odnosi na inspekcije 1 ispitivanja serije) s vise zemlja koje imaju visoke proizvodne
standarde olaksalo bi uklju¢ivanje mjesta proizvodnje u drzavama ne¢lanicama EU-a u
proizvodni lanac opskrbe bez odustajanja od europskih standarda §to bi omogucilo vece
proizvodne kapacitete u vrijeme krize;

isti¢e potencijal zdravog trziSnog natjecanja i rizik od nekonkurentnih i monopolisti¢kih
trzista, kao 1 nedostatak normizacije koji dovodi do nestaSica u opskrbnom lancu,
osobito u pogledu jednokratne opreme za biolosku obradu;

Europsko tijelo za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize (HERA)

18.

poziva Komisiju i drzave ¢lanice da HERA-i namijene ambiciozan i jasno definiran
proracun koji ¢e €initi dio viSegodisnjeg financijskog okvira za razdoblje od sedam
godina usmjeren na podupiranje 1 usmjeravanje istraZivanja i razvoja prema glavnim
pitanjima javnog zdravlja za koje su privatna ulaganja nedovoljna i pruzanje podrske
farmaceutskim poduze¢ima na operativnoj razini u slucaju zdravstvene krize;
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19.

20.

21.

22.

poziva Komisiju da radi na stvaranju europske javne biomedicinske infrastrukture koja
bi obuhvacala cijeli vrijednosni lanac lijekova te da razvije Europsko tijelo za odgovor
na hitne zdravstvene situacije (HERA); prepoznaje vaznost uklju¢ivanja svih dionika u
razvoj 1 aktivnosti HERA-e, nadovezujuéi se na pozitivna iskustva javno-privatnih
partnerstva tijekom pandemije bolestt COVID-19;

pozdravlja ¢injenicu da je 17. veljace 2021. pokrenut inkubator HERA usmjeren na
suzbijanje inacica virusa koji uzrokuje bolest COVID-19;

apelira na Komisiju da, na temelju iskustva s odobravanjem cjepiva protiv bolesti
COVID-19, suraduje s EMA-om kako bi razmotrila proSirenje primjene kontinuiranih
preispitivanja na druge lijekove za hitne sluc¢ajeve; nadalje poziva Komisiju da suraduje
s EMA-om na razvoju uporabe elektroni¢kih informacija o proizvodu za sve lijekove u
EU-u;

poziva Komisiju da poveca svoje sudjelovanje u pruzanju potpore zastiti kriticne
zdravstvene infrastrukture u drzavama ¢lanicama i da zapo¢ne provedbu Europskog
programa zastite kriti¢ne infrastrukture u sektoru zdravstvene infrastrukture;

Sprjecavanje nestasica

23.

24.

25.

26.

poziva Komisiju da uvede sustav ranog upozoravanja na razini EU-a za oCekivane i
potvrdene nestasice, koji obuhvaca sve dionike lanca opskrbe, od proizvodaca,
distributera potpunih usluga u zdravstvu 1 internetskih 1 javnih ljekarnika, pa sve do
osoba koje propisuju lijekove, nacionalnih nadleznih tijela i EMA-e za koordinaciju na
razini EU-a; naglasava da je pravodobna komunikacija o nestasicama s pogodenim
dionicima klju¢na za osiguravanje zadovoljavanja potreba pacijenata; poziva Komisiju
da poduzme sve potrebne mjere za osiguravanje transparentnosti lanaca proizvodnje 1
opskrbe; poziva Komisiju da razvije sinergije s procesima sagledavanja perspektive i
mapiranja koji ve¢ postoje putem EMA-e ili s postoje¢im dobrovoljnim programima
suradnje medu zemljama;

napominje da nekonkurentna trZiSta lijekovima, ukljucuju¢i generickim lijekovima,
moze uzrokovati brz rast cijena lijekova; potice Komisiju da donese mjere namijenjene
poticanju pravne 1 zakonodavne reforme na farmaceutskom trzistu kako bi se izbjegla
jednostavna manipulacija trziStem koja dovodi do brzog porasta cijena lijekova 1
povecava rizik od nestaSica lijekova, §to pacijente ostavlja bez klju¢nih nacina lijecenja
kada su im potrebni;

poziva Komisiju 1 drzave ¢lanice da povecaju javna ulaganja u genericke 1 biosli¢ne
lijekove kako bi ustedjeli troSkove, potaknuli inovacije i povecali trZi$no natjecanje;
istiCe potrebu da postavi stroge uvjete za javna sredstva, ukljuc¢ujuc¢i u pogledu
odredivanja cijena, transparentnosti i dostupnosti, u skladu s na¢elom pravednog
povrata ulaganja;

izrazava zabrinutost $to gospodarske 1 industrijske prepreke i dalje ogranicavaju lanac
vrijednosti farmaceutske proizvodnje; ustraje na tome da bi trebalo provesti istinsku
industrijsku strategiju za ponovno stvaranje uvjeta za lokalnu farmaceutsku proizvodnju
kako bi se prevladali nedostaci odredenih farmaceutskih laboratorija; primjecuje da
farmaceutska strategija EU-a mora sluziti tome da se izbjegnu odredene laboratorijske
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

prakse koje mogu imati negativan utjecaj te da gospodarske strategije laboratorija
moraju osigurati ¢vrste lance proizvodnje; smatra da ta europska farmaceutska
industrijska strategija mora sluziti istinskoj strategiji javnog zdravlja usmjerenoj na
dobrobit pacijenata;

poziva Komisiju da utvrdi ranjivosti u globalnom lancu opskrbe klju¢nim lijekovima te
da promice ulaganja u proizvodnju, farmaceutske sirovine, meduproizvode i aktivne
farmaceutske tvari;

poziva na sustavnije koriStenje zajednicke nabave EU-a te da se njome osigura pravedan
1 cjenovno pristupacan pristup vaznim lijekovima i medicinskim proizvodima, posebno
u iznimnim okolnostima i za izvanredne javne prekograni¢ne prijetnje zdravlju, poput
pandemije bolesti COVID-19; naglaSava da bi zajednic¢ka javna nabava trebala imati
jasno definirano podrucje primjene s obzirom na nove inovativne antibiotike, nova
cjepiva 1 kurativne lijekove te lijekove za rijetke bolesti, uzimajuci pritom u obzir
potrebu za boljom ravnotezom javno-privatnih ulaganja te ukljucujuéi jasnu
odgovornost proizvodaca kao 1 potrebu za dovoljnom fleksibilnos¢u drzava ¢lanica u
skladu s nacionalnim posebnostima;

poziva Komisiju da u okviru Direktive 2014/24/EU o javnoj nabavi izradi smjernice za
podupiranje odrzivih praksi za javnu nabavu u farmaceutskom sektoru povoljnih za sve
drzave €lanice kako bi sadrZavala kriterije za ekonomski najpovoljniju ponudu koji ne
ukljucuju samo cijenu te kriterije sigurnosti, kontinuiteta opskrbe 1 ekoloski prihvatljive
proizvodnje;

trazi uvodenje obveze prijave javnim tijelima nadleznima za farmaceutska poduzeca
koja ¢e ukljucivati izradu plana kojim se jam¢i kontinuiranost opskrbe koju pruzaju
kako bi se osigurala njihova sposobnost da otklone sve smetnje u lancu opskrbe;

poziva Komisiju 1 drzave ¢lanice da poti¢u medudrzavnu suradnju kako bi promicale
zajednicke pregovore o odredivanju cijena lijekova i/ili zajedni¢ke procjene
zdravstvenih tehnologija;

poziva Komisiju da razmotri zakonodavne promjene kojima bi se od farmaceutske
industrije zahtijevalo da osigura diverzificiranost svog lanca opskrbe utvrdivanjem
operativne alternative za svaku sastavnicu lanca opskrbe te da uspostavi obvezni plan za
ublazavanje rizika od nestaSica lijekova za potrebe upravljanja mogué¢im nedostacima u
lancu opskrbe i rizicima koji mu prijete; naglasava potrebu za osiguravanjem da su za
odobrenja za stavljanje u promet potrebni ¢vrsti dokazi, temeljeni na usporednim
nasumicno odabranim klini¢kim ispitivanjima s vaznim krajnjim tockama, koja su
dobro osmisljena 1 imaju odgovarajucu potporu;

Inicijative i djelovanja u vezi s istraZivanjem i inovacijama

33. naglasava da su istrazivanje i razvoj klju¢ni za razvoj inovativnih lijekova, terapija i
dijagnostike;

34. naglasava vaznost farmaceutske industrije utemeljene na istrazivanju kao klju¢nog
doprinositelja o¢uvanju kvalitetne proizvodnje 1 opskrbe cjenovno pristupacnim
lijekovima svih pacijenata kojima je to potrebno, ja¢anju inovacije, otpornosti,
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

pristupacnosti 1 odgovornosti Unije te u pomaganju i rjeSavanju buducih izazova;

smatra da je nuzan stalan dijalog medu farmaceutskim poduzecima, tijelima zdravstvene
zastite 1 agencijama za placanja kako bi se prioriteti za istrazivanje i1 razvoj uskladili s
prioritetima zdravstvenih sustava;

istice da u istrazivanju i razvoju u podrucju razvoja lijekova klinicka ispitivanja ¢esto ne
budu zavrSena i stoga ne dovode do kona¢nog odobrenja lijekova;

poziva Komisiju da razvije mehanizme za pruZanje odgovarajucih informacija,
komunikaciju i savjetovanje kako bi sudjelovanje u inovacijskim projektima na
europskoj razini bilo dostupnije, posebno za mala i srednja poduzeca i istrazivacke
centre;

naglaSava da bi ulaganje u istrazivanje trebalo omoguciti u¢inkovita terapijska lijeCenja
pacijentima s rijetkim i kroni¢nim bolestima, posebice ukljuc¢ujuéi rak i vrste raka od
kojih obolijevaju djeca;

poziva Komisiju da, s obzirom na strukturirani dijalog o proizvodnji lijekova i provedbi
industrijske strategije, predloZi trziSne 1 regulatorne poticaje 1 reforme kojima se poticu
ulaganja u proizvodnju lijekova kako bi se ojac¢ao lanac proizvodnje i osigurala
prikladnija opskrba za pacijente koji boluju od raka ili rijetkih bolesti;

prepoznaje da je potrebna dodatna analiza u cilju ispitivanja granica trenutacnog
farmaceutskog sustava u EU-u i drzavama ¢lanicama, posebno u odnosu na uc¢inak
odredenih poticaja u farmaceutskom zakonodavstvu EU-a, uporabe tih poticaja od
gospodarskih subjekata 1 njihovih posljedica za inovacije, dostupnost, op¢u i cjenovnu
pristupacnost lijekova za dobrobit pacijenata, ukljucujuéi i u odnosu na inovativna
lijecenja Cestih bolesti koje su velik teret 1 pojedincima 1 zdravstvenim sustavima;

isti¢e vaznost javnih napora u pogledu istrazivanja i razvoja u otkrivanju novih na¢ina
lijeCenja; naglaSava da prioriteti istrazivanja moraju sluziti zadovoljavanju
javnozdravstvenih potreba 1 naglasava da se regulatornim okvirom mora omoguciti
najbolji moguci ishod za pacijente i javno zdravlje; poziva Komisiju i drzave ¢lanice da
poticu istraZivanje i razvoj temeljene na javnom zdravlju i nezadovoljenim medicinskim
potrebama, ukljucujuéi istrazivanjem novih antimikrobnih sredstava;

pozdravlja u€inak Uredbe (EZ) br. 141/2000 od 16. prosinca 1999. o lijekovima za
rijetke bolesti 1 Uredbe (EZ) br. 1901/2006 od 12. prosinca 2006. o lijekovima za
pedijatrijsku upotrebu; primjecuje, medutim, da su znanstveni napredak i ulaganje u
istrazivanje bili nedostatni da bi se zadovoljile neispunjene potrebe pacijenata koji
boluju od rijetkih 1 neurodegenerativnih bolesti te djece oboljele od raka, da bi se rijesio
problem antimikrobne otpornosti 1 da bi se sprijecila pojava zaraznih bolesti; poziva
Komisiju da podupre regulatorni okvir kojim se jacaju poticaji za istraZivanje i razvoj
lijekova za rijetke bolesti u EU-u kako bi se u¢inkovito rijesili ti nedostaci;

poziva Komisiju da potice inovacije specifi¢ne za djecu te inovacije lijekova
provedbom ispitivanja na djeci i da olakSa prenamjenu lijekova koji ne djeluju u
odraslih osoba kad za to postoji znanstveni i pretklinicki razlog;
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44,

45.

46.

47.

48.

napominje da je provedba Uredbe (EZ) br. 141/2000 o lijekovima za rijetke bolesti 1
Uredbe (EZ) br. 1901/2006 o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu omogucila povecanje
broja klinickih ispitivanja 1 dostupnih metoda lijecenja za rijetke bolesti; skrece
pozornost Komisije na ¢injenicu da svaki prijedlog izmjene tih dviju uredaba treba
zadrzati stabilan, predvidljiv i poticajan okvir, obracajuci posebnu pozornost na prag
prevalencije;

poziva Komisiju da promice razvoj istrazivanja u podrucju lijekova za terapiju protiv
bolova;

pozdravlja ¢injenicu da je Komisija 5. veljace 2021. objavila strateSki program za
primjene ionizirajuceg zracenja u medicini (plan SAMIRA); poziva Komisiju da u
okviru preispitivanja farmaceutskog zakonodavstva uspostavi regulatorni okvir
prilagoden primjeni radioloske i nuklearne tehnologije ne samo za dijagnostiku vec i za
terapiju;

trazi da se u farmaceutskom sektoru pokrene vazan projekt od zajednickog europskog
interesa za koji ¢e prethodno biti potrebno odrediti ciljne bolesti ili tehnologije;

poziva Komisiju da §to je prije moguce predlozi pravni okvir za poticanje inovacije za
nove antibiotike pomocu poticaja koji se mogu usporediti s podru¢jem lijekova za
rijetke bolesti ili za pedijatrijsku upotrebu ili s novim inovativnim poticajima za
stimuliranje inovacija za stavljanje novih antibiotika na trziste;

Inicijative za transparentnost

49.

50.

51.

52.

poziva Komisiju da podrzi modele za odredivanje cijena kojima se uzimaju u obzir
stvarni troskovi proizvodnje;

potice aktivno sudjelovanje javnozdravstvenih organizacija i1 druStava, udruga
pacijenata i potrosaca te sindikata;

zahtijeva dugoro¢no pracenje lijekova koji su stavljeni na trziSte kako bi se otkrile
moguce Stetne nuspojave i procijenio odnos troska i terapijske ucinkovitosti;

poziva na suradnju 1 komunikaciju izmedu stru¢njaka, znanstvenika, industrije 1 svih
dionika radi razmjene stajaliSta i informacija kako bi se postigli ciljevi farmaceutske
strategije;

Intelektualno vlasnistvo

53.

54.

poziva Komisiju da odrzava stabilan i predvidljiv zakonodavni okvir za intelektualno
vlasni$tvo; u potpunosti podrzava prijedlog akcijskog plana o intelektualnom vlasnistvu
da se nadogradi niz postojecih instrumenata intelektualnog vlasnistva i da ih se prilagodi
digitalnom dobu; isti¢e, medutim, da bi, uz ulaganja 1 istrazivanja, javni interes i
sigurnost pacijenata trebali biti u srediStu svih zdravstvenih politika; stoga naglasSava da
bi se zaStitom patentom i njezinom provedbom trebalo voditi ra¢una o interesima
drustva, odnosno o zastiti ljudskih prava i prioriteta javnog zdravlja;

istie da je cilj patenata pruZanje odredenog jamstva za povrat ulaganja, ali je patentni
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55.

56.

57.

sustav osmisljen 1 da uravnotezi interese ulagatelja 1 javnosti; podsjeca da zaStita
patentom ne bi smjela narusSavati pravo na zdravlje ni ugroziti pristupacnost ni
dostupnost lijekova ili pridonijeti povecanju nejednakosti medu gradanima;

priznaje da je politika kojom se poti¢u medicinske inovacije u interesu pacijenata i
drustva u cjelini; istiCe potrebu da se osigura pametna upotreba intelektualnog
vlasniStva; podsjeca da prava intelektualnog vlasnistva omogucuju produljeno razdoblje
isklju¢ivog prava koje nadlezna tijela trebaju pazljivo i u€inkovito regulirati, pratiti i
provoditi kako prava intelektualnog vlasnistva ne bi ogranicila pristupacnost 1
dostupnost lijekova niti bila u sukobu s temeljnim ljudskim pravom na zdravlje;

pozdravlja inicijative Komisije da potakne proizvodnju i ulaganje u Europi te da
pojednostavni i racionalizira relevantne postupke kako bi ojacala europske kapacitete za
brzo reagiranje na zdravstvene krize; poziva Komisiju da razmotri razvoj izvanrednih
mehanizama kako bi mogla brzo reagirati na zdravstvene krize na temelju analize
uc¢inka; smatra da bi Komisija u tim krizama trebala raditi u dugoro¢nom okviru 1
izraditi plan za proizvodnju lijekova ili cjepiva;

smatra da patenti i druge zastite intelektualnog vlasniStva sluze za osiguravanje
konkurentnosti farmaceutske industrije te da bi multilateralni pravni okvir za prava
intelektualnog vlasniStva trebao pruZzati poticaje za pripremljenost na buduce pandemije;
primjecuje da je globalan pravedan pristup cjenovno pristupa¢nim cjepivima,
dijagnostici 1 lije€enju jedini nacin da se ublazi utjecaj hitnih situacija u javnom zdravlju
na globalno javno zdravlje 1 gospodarstvo; naglasava da se farmaceutskom strategijom
EU-a mora uzeti u obzir ¢itavi lanac opskrbe, ukljucujuci sirovine, zdravstvene
proizvode 1 lijekove, u cilju povecanja globalnog pristupa cjenovno pristupacnim
lijekovima 1 rjeSavanja ogranicenja globalne proizvodnje i nestasica tijekom hitnih
situacija u javnom zdravlju;

Mogucée regulatorno djelovanje na nepatentirane lijekove

58.

59.

60.

naglaSava vaznost kontinuiranih inovacija, ukljuujuc¢i inovacija nezasti¢enih patentom,
radi zadovoljavanja potreba pacijenata; napominje da se prenamjena lijekova
nezasti¢enih patentom ve¢ dugo predstavlja kao isplativ 1 u¢inkovit nac¢in razvoja novih
nacina lijeCenja; zali zbog toga Sto je nedostatak javno dostupnih podataka ogranicio taj
potencijal; poziva Komisiju da zadrzi javan i jednostavan pristup patentnim uvjetima ili
uvjetima licenciranja, informacijama o klinickim 1 pretklinickim ispitivanjima te javnom
1 privatnom doprinosu;

pozdravlja pilot-projekt za donoSenje okvira za prenamjenu nepatentiranih lijekova;
poziva Komisiju da potakne trziSno natjecanje prilagodavanjem regulatornog okvira i
poticanjem ulaganja u lijekove za rijetke bolesti i lijekove za pedijatrijsku upotrebu
nezasti¢ene patentom, medu ostalim za onkologiju, vrste raka od kojih obolijevaju
djeca, rijetke bolesti i neuroloske bolesti;

ustraje na tome da prenamjena lijekova nezasti¢enih patentom ni pod kojim uvjetom ne
dovede do smanjenja dostupnosti i da bi porast cijena mogao nadjacati niZu cijenu
lijekova nezasti¢enih patentom, $to je glavna tocka interesa prenamjene; stoga istice
vaznost javnog ulaganja, koordinacije 1 inicijative;
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61.

poziva Komisiju i1 drzave ¢lanice da osmisle nove modele odredivanja cijena i naknada
za lijekove kojima je patent istekao, ukljucujuci genericke lijekove, koji za cilj imaju
osiguravanje punog trziSnog natjecanja po isteku prava industrijskog vlasnistva i daljnje
osiguravanje da se dodatno konsolidirani lijekovi u klini¢koj praksi, $to je klju¢no za
pacijente, stave na trziste;

Europsko racunalstvo visokih performansi i umjetna inteligencija

62.

63.

64.

65.

66.

podsjeca na klju¢nu ulogu koju nove tehnologije, digitalizacija i umjetna inteligencija
mogu imati u omogucivanju umrezenog rada istrazivaca iz europskih laboratorija i
razmjene njihovih ciljeva 1 rezultata, uz puno postovanje europskog okvira za zastitu
podataka; poziva Komisiju da podrzi mjere kojima se poti¢e otvorena znanost kako bi
se ubrzala razmjena podataka 1 rezultata istrazivanja u okviru znanstvene zajednice u
Europi i Sire;

istice potencijal rjeSenja temeljenih na umjetnoj inteligenciji u jaCanju otpornosti 1
odrZivosti zdravstvenih sustava u EU-u, istodobno pruzajuci inovativne terapije i bolju
dijagnostiku pomocu podataka iz stvarnog svijeta i zadrzavanja znatnog ljudskog
nadzora; ustraje u tome da rjeSenja koja se temelje na umjetnoj inteligenciji moraju
ukljucivati mjere zastite kako bi se sprijecili svi oblici rasne, drustvene ili rodne
pristranosti; isti¢e potencijal koji velika koli¢ina podataka (engl. big data) ima za
upotpunjavanje dokaza iz klinickih ispitivanja 1 popunjavanje praznina u znanju o
lijekovima, kao 1 za to¢nije opisivanje bolesti, bolje lijeCenje i uspjesnost lijekova u
pojedina¢nim zdravstvenim sustavima;

naglaSava potrebu za razvojem udruZenih europskih mreza podataka ¢iji je cilj
pridonijeti optimalnom istrazivanju, razvoju i pruzanju zdravstvene skrbi; isti¢e vaZznost
razmjene podataka i njihove dostupnosti u iskori§tavanju punog potencijala umjetne
inteligencije u podrucju zdravstva, istodobno uvodeci stroge eticke zahtjeve 1
uspostavljajuéi jasna pravila o odgovornosti; odbija komercijalizaciju takvih podataka i
napominje potrebu za hitnim djelovanjem protiv prodaje takvih podataka, medu ostalim,
farmaceutskoj industriji, pruzateljima zdravstvenog osiguranja, tehnoloskim
poduzec¢ima 1 poslodavcima;

poziva na razumnu provedbu Uredbe o zastiti osobnih podataka u pogledu obrade
posebnih kategorija podataka u svrhu zdravstvenog istrazivanja, a posebno minimizacije
podataka, ogranicenja svrhe, sekundarne upotrebe podataka kao i prijenosa podataka u
trec¢e zemlje kako bi se izbjegla nepotrebna ograni¢enja zdravstvenog istrazivanja i
prekograni¢nog dijeljenja podataka; priznaje potencijal zdravstvenih podataka u jacanju
ljudskih prava, ali poziva Komisiju da osigura potpuno postovanje OUZP-a pri radu s
njima te da suradnja u istrazivanju s tehnoloskim ili drugim poduze¢ima ne omoguci
komercijalnim akterima da krSe ljudska prava; naglasava da EU mora izgraditi jatu
europsku zdravstvenu uniju, posebice podupiranjem bliskije suradnje EU-a u
istrazivanju i razvoju te razmjenom zdravstvenih podataka; naglasava da se podaci
razmjenjuju u svrhu istrazivanja;

smatra da bi medusobna povezanost i interoperabilnost infrastruktura racunalstva
visokih performansi s europskim prostorom za zdravstvene podatke osigurala
dostupnost velikih i visokokvalitetnih skupova zdravstvenih podataka koji su od klju¢ne
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67.

68.

69.

70.

71.

72.

vaznosti za istrazivanje 1 lijeenje patologija, posebice rijetkih bolesti i stanja u
pedijatrijskoj populaciji;

naglaSava vaznost osiguravanja zastite osobnih podataka, uz istodobno iskoriStavanje
prednosti digitalnih tehnologija u farmaceutskom i zdravstvenom sektoru; naglasava da
bi elektronicke informacije o proizvodu trebale nadopuniti, a ne zamijeniti, upute o
lijeku iz ambalaze;

isti¢e da je osiguravanje regulatornog okruzenja primjerenog svrsi kljucno za zastitu
javnog zdravlja, osiguravanje pristupa visokokvalitetnim lijekovima i sprje€avanje
nestaSica; naglaSava da ¢e se odgovaraju¢om uporabom sustava informacijske
tehnologije poboljSati regulatorna u¢inkovitost u cijeloj Europi; poziva stoga Komisiju
da optimizira europski regulatorni okvir uskladivanjem regulatornih telematskih
projekata s naglaskom na kvalitetu podataka, interoperabilnost i meduovisnost;

potice stvaranje europskih objedinjenih mreza podataka koje doprinose optimalnom
istraZivanju, razvoju 1 pruzanju zdravstvene skrbi; naglasava nuznost jasnijeg
odredivanja upotrebe sekundarnih podataka i njihove razlike u odnosu na prikupljanje
primarnih podataka;

isti¢e da se projekti farmaceutskog istrazivanja mogu financirati iz nekoliko europskih
programa, medu ostalim Obzor Europa, InvestEU, EU za zdravlje, kohezijska politika i
program Digitalna Europa za projekte usmjerene na primjenu umjetne inteligencije;

pozdravlja namjeru Komisije da u okviru europske podatkovne strategije stvori
zajednicki europski podatkovni prostor u zdravstvu i uspostavi infrastrukturu za pristup
interoperabilnim podacima u zdravstvu kako bi se olakSala prekograni¢na, sigurna i
anonimna analiza tih podataka, koji su neophodni za uvodenje umjetne inteligencije;

podrzava prilagodbu postojec¢ih okvira radi prihvatljivosti pri donosenju odluka i
usvajanja tehnologija umjetne inteligencije kako bi se otvorio put razvoju, prihvacanju i
primjeni umjetne inteligencije u zdravstvenim sustavima kroz ukljuc¢enost, sposobnost i
povjerenje;

Rodni aspekti i aspekti zapoSljavanja u farmaceutskoj strategiji

73.

74.

75.

poziva Komisiju da osigura pravo pristupa zdravstvenoj skrbi kao jedno od temeljnih
nacela europskog stupa socijalnih prava; smatra da je za puno ostvarenje ovog prava
potrebno da zdravlje bude drustvu na prvom mjestu;

poziva na pridavanje vece paznje u farmaceutskoj strategiji EU-a svim aspektima rodno
specificne medicine; naglasava potrebu odraZzavanja raznolikosti drustva i rodnih pitanja
u fiziologiji pri provodenju istrazivanja o lijekovima kako bi se pruZila potpora
istrazivanju i razvoju u rodno-specifi¢noj medicini 1 osiguravanja da se ta pitanja uzmu
u obzir pri dodjeli odobrenja za stavljanje u promet;

poziva na bolji angazman zdravstvenih tijela i farmaceutskih poduzeca za osiguravanje
jednakog postupanja prema Zenskoj 1 muskoj biologiji pri istraZivanju i razvoju, s
obzirom na to da i dalje postoji rodna pristranost;
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76.

77.

naglasava vaznost ¢uvanja 1 otvaranja kvalitetnih radnih mjesta duz cijelog
farmaceutskog vrijednosnog lanca, izbjegavajuci premjestanje; poziva Komisiju da
promice ravnopravnost u zaposljavanju u farmaceutskom sektoru; smatra da javno
financiranje, posebice u okviru instrumenta Next Generation EU, zahtijeva zaStitne
mjere za zapoSljavanje; poziva na manje kolektivnih otpusStanja u poduze¢ima koja
distribuiraju dividende dionika;

naglaSava potrebu za usavrSavanjem, prekvalifikacijom 1 osposobljavanjem radnika za
zanimanja u zdravstvenoj skrbi kako bi bili bolje pripremljeni za moguce hitne i krizne
situacije; trazi da se razmotre profesionalno usavrSavanje 1 prekvalifikacija svih
zaposlenih duZ lanca vrijednosti i poboljSanje moguénosti za osposobljavanje stru¢njaka
u podru¢ju STEM-a;

Okolisni aspekti i aspekti zapoSljavanja u farmaceutskoj strategiji

78.

79.

80.

81.

82.

83.

poziva na vece financiranje istraZzivanja o moguc¢em Stetnom utjecaju lijekova na okoli§
1 0 vezama izmedu prisutnosti antimikrobnih sredstava u okoliSu te razvoju i Sirenju
antimikrobne otpornosti; naglaSava da EU ima globalnu odgovornost u suzbijanju
antimikrobne otpornosti; poziva Komisiju da u najvecoj mjeri pojaca sinergije izmedu
europskih fondova i drugih instrumenata i politika EU-a u ovom podrucju;

isti¢e najnoviji razvoj farmaceutskih proizvoda prema terapijama specificnima za
bolesti 1 pacijente, obuhvacajuci skrupulozne proizvodne korake i potrebu da se u obzir
uzme visoka osjetljivost na okoliSne uvjete 1 uvjete prijevoza te slozena logistika lanca
opskrbe; poziva Komisiju da u najve¢oj mjeri pojaca sinergije izmedu europskih
fondova i drugih instrumenata i politika EU-a kako bi poduprla osmisljavanje i rad
snaznih proizvodnih postupaka i distribucijskih mreza, osiguravajuci proizvodnju koja
je agilna, sposobna reagirati i reproducibilna;

istice potrebu promicanja reformi i ulaganja u tehnologije proizvodnje lijekova
(ekoloske, digitalne, tehnoloske postupke 1 automatizaciju) potrebne za osiguravanje
sigurnosti, inovacija i poStovanja okolisa, ali 1 poticanja ulaganja u proizvodnu
tehnologiju (ozelenjivanje, digitalnu, procesnu tehnologiju, automatizaciju) koja su
vazna kako bi se industrijama u EU-u omogucilo unoSenje inovacija u njihove
tehnologije 1 zadovoljavanje druStvenih potreba za sigurno$¢u, inovacijama s dodanom
vrijednosc¢u 1 odrZivoscu;

poti¢e Komisiju da postupkom za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet obuhvati
procjenu ekoloskih svojstava djelatne tvari 1 ekoloske standarde u proizvodnji te da
preispita postupke javne nabave kako bi se nagradila odrZiva, eti¢na i kvalitetna
proizvodnja;

poti¢e Komisiju da predloZi ukljucivanje ekoloskih standarda, posebice u vezi s
upravljanjem otpadom i otpadnim vodama, u smjernice za dobru proizvodacku praksu
na medunarodnoj razini;

poziva farmaceutska poduzeca i akademske istrazivace na intenzivnije istrazivanje u
podrucju otpustanja medicinskog otpada u okolis; isti¢e trenutacni nedostatak spoznaja
o njihovu ponasanju u vodi i tlu te utjecaju na ljudsko zdravlje, a posebno na
antimikrobnu otpornost; trazi od Komisije da u okviru revizije farmaceutskog
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zakonodavstva postroZi zahtjeve za farmaceutska poduzeca u pogledu procjene rizika za
okolis te da kao jedan od svojih glavnih prioriteta postavi studiju o antimikrobnoj
otpornosti te istrazivanje i razvoj novih antimikrobnih sredstava.
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14.7.2021

MISLJENJE ODBORA ZA PRAVNA PITANJA

upuceno Odboru za okoli$, javno zdravlje 1 sigurnost hrane

o farmaceutskoj strategiji za Europu
(2021/2013(INT))

Izvjestitelj za miSljenje: Luisa Regimenti

PRIJEDLOZI

Odbor za pravna pitanja poziva Odbor za okoli§, javno zdravlje 1 sigurnost hrane da kao
nadlezni odbor u prijedlog rezolucije koji ¢e usvojiti ukljuci sljedece prijedloge:

1.  naglasava nuznost i vaznost uvodenja nove farmaceutske strategije EU-a koja bi bila u
skladu s nadleZnostima Unije utvrdenima u Ugovorima kao 1 s nacelima
proporcionalnosti 1 supsidijarnosti, $to je nacin poticanja razvoja europskih poduzeca i
njihove konkurentnosti na globalnoj razini te jamcenja bolje prevencije i pripravnosti
kao 1 u€inkovitijih 1 brzih odgovora na buduce zdravstvene krize; poziva na donoSenje
odluka 1 politika kojima ¢e se omoguciti razvoj industrijskog ekosustava u
farmaceutskom sektoru u kojem se na odgovarajuci nacin uzima u obzir ravnoteza
izmedu razli¢itih interesa; poziva Komisiju da pazljivo analizira koje se pouke mogu
1zvudi iz izazova koje pandemija bolesti COVID-19 predstavlja za farmaceutsku
strategiju;

2. podsjeca da Europska unija nastoji osigurati dobrobit gradana EU-a promicanjem
zdravog nacina zivota, pravednog i pravi¢nog pristupa zdravstvu i plasiranja sigurnih,
djelotvornih 1 cjenovno pristupacnih lijekova na jedinstveno trziste; naglasava da je
budu¢i okvir EU-a za regulatorno odobrenje lijekova, pristup njima i poticaje za
inovacije potrebno oblikovati s pomocu snaznih industrijskih politika, a pritom se
privlacnost i regulatorna predvidljivost smatraju klju¢nim faktorima za inovacije te kako
bi se ubrzao pristup pacijenata lijekovima; pozdravlja namjeru Komisije da procijeni 1
preispita postojeci okvir poticaja; vjeruje da bi se u okviru farmaceutske strategije EU-a
1 zakonodavnih mjera trebali podupirati europski programeri 1 proizvodaci kako bi se
poticao znanstveni napredak i ocuvala konkurentnost na globalnoj razini; podsjeca da je
potrebno razviti proizvodne lance unutar EU-a razvojem racionalnog i kompatibilnog
regulatornog okvira medu drzavama ¢lanicama u cilju stvaranja sustava opskrbe
lijekovima koji obuhvaca cijeli proizvodni lanac; poziva Komisiju da stimulira trZiSno
natjecanje stvaranjem odgovarajuceg regulatornog okvira;

3.  naglasava da je farmaceutsku industriju EU-a ozbiljno pogodila pandemija bolesti
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COVID-19; istiCe njezinu snaznu ovisnost o opskrbi; poziva na dugoro¢ne mjere za
jacanje industrijskog suvereniteta EU-a koji bi trebao postati integriraniji, lokalniji i
snazniji kako bi se izbjegli poremecaji u lancima opskrbe;

4.  smatra da je za smanjenje ovisnosti o vanjskim dobavlja¢ima, jamcenje sigurnosti
lijekova 1 osiguravanje konkurentnosti proizvodnje u EU-u potrebno stvoriti
odgovarajuce uvjete i uvesti financijske poticaje za industriju, koji ¢e biti klju¢an
argument u kontekstu odluka o ulaganjima u podrucju proizvodnje aktivnih
farmaceutskih sastojaka, poluproizvoda i gotovih lijekova;

5. istie da je Parlament u svojoj Rezoluciji od 10. srpnja 2020. o strategiji za javno
zdravlje EU-a nakon pandemije bolesti COVID-19?*pozvao Komisiju da procijeni
ucinak poticaja povezanih s intelektualnim vlasnistvom na biomedicinske inovacije i da
istraZi vjerodostojne i u¢inkovite alternative za ekskluzivnu zastitu u podrucju
financiranja medicinskog istrazivanja i razvoja, kao $to su brojni alati utemeljeni na
mehanizmima razdvajanja;

6.  istice vaznu ulogu javnih ulaganja u istrazivanje i razvoj te poziva Komisiju i drzave
¢lanice da osiguraju potpunu transparentnost u pogledu rezultata istraZivanja i razvoja
financiranih javnim sredstvima kako bi se uvjetima u pogledu patentiranja 1 licenciranja
zajamcio povrat od javnih ulaganja u podrucju javnog zdravlja;

7. 1stice da je podupiranje konkurentnosti 1 inovativnog kapaciteta farmaceutske industrije
EU-a od presudne vaznosti; u tom pogledu poziva Komisiju i drzave ¢lanice da uvedu
fiskalne 1 financijske poticaje kako bi potaknule proizvodace da proizvodnju aktivnih
sastojaka 1 lijekova od strateSke vaznosti za zdravstvenu skrb premjestaju u EU;

8.  smatra da su za pripremu za sljedecu globalnu zdravstvenu krizu hitno potrebne odluke 1
politike koje rezultiraju rjeSenjima kojima se stvara dugoroc¢na otpornost u drustvu, a
posebno osmisljavanjem industrijskog ekosustava u farmaceutskom sektoru u kojem se
u svjetlu okolnosti uzima u obzir ravnoteza izmedu razlicitih interesa; smatra da
strateska autonomija EU-a mora biti kljucni cilj pri rjeSavanju problema nestaSice
lijekova kako bi se osigurao bolji pristup pacijentima; podsjeca na komunikaciju
Komisije od 5. svibnja 2021. naslovljenu ,,Azuriranje nove industrijske strategije za
2020.: izgradnja snaznijeg jedinstvenog trzista za oporavak Europe” (COM(2021)0350),
u kojoj se navodi da je EU strateski ovisan o tre¢im zemljama u pogledu farmaceutskih
sastojaka i drugih proizvoda povezanih sa zdravljem, §to bi moglo dovesti do ranjivosti
EU-a i utjecati na njegove temeljne interese, te upucuje na farmaceutsku strategiju za
rjeSavanje tih problema;

9.  istice da je vaznost zastite intelektualnog vlasniStva u EU-u klju¢na kako EU ne bi bio
ovisan o tre¢im zemljama i kako bi osnaZio svoju stratesku autonomiju u podrucju
lijekova; isti¢e da se pravima intelektualnog vlasnistva promicu dostupnost, inovacije i
konkurentnost sektora te se omogucuje poboljSanje sigurnosti lijekova i pacijenata;
napominje da bi trebalo uspostaviti ravnotezu izmedu zastite intelektualnog vlasnistva,
poticanja inovacija, osiguravanja pristupa lijekovima 1 zastite javnog zdravlja; poziva na
poboljsanje uloge drzave ¢lanice poboljSanjem komunikacije i suradnje izmedu
institucija EU-a, nacionalnih tijela, zdravstvenih djelatnika, predstavnika sektora i

23 Usvojeni tekstovi, P9 TA(2020)0205.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

ostalih dionika kako bi se utvrdili zajednicki pristupi, posebno u pogledu izazova koje
predstavlja pandemija bolesti COVID-19;

istice da je u reviziji sustava pravnih poticaja 1 obveza za potporu inovacijama, pristupu
1 cjenovnoj pristupacnosti lijekova diljem EU-a prepoznata povezanost s pravima
intelektualnog vlasnistva;

potiCe jacanje uloge drzava ¢lanica suradnjom i razvojem najboljih praksi kako bi se
utvrdili 1 rijesili temeljni uzroci nedostatka lijekova na trziStima EU-a i time rijeSile
preostale prepreke pravovremenom i u¢inkovitom pristupu lijekovima za pacijente;
naglaSava da je cjenovna pristupacnost lijekova i dalje izazov za nacionalne zdravstvene
sustave; podsjeca da u zdravstvenim krizama ili hitnim situacijama promjene reZima
intelektualnog vlasniStva nisu dovoljne za zadovoljavanje kratkoro¢nih potreba te da bi
obvezno licenciranje trebalo biti moguée samo u iznimnim slucajevima kada se ne moze
pronaci drugo rjesenje i kada se €ini da je obvezna licencija opravdana i nuzna za
ucinkovito povecanje proizvodnog kapaciteta;

istiCe da programi obveznog licenciranja moraju postati dio Sireg djelovanja EU-a za
rjeSavanje pitanja pristupa lijekovima; poziva Komisiju da ispita pravne i gospodarske
posljedice dobrovoljnih 1 obveznih licencija 1 njihov potencijal da rijeSe problem
nestasice lijekova u EU-u;

zabrinut je zbog toga Sto pristup lijekovima i dalje ovisi o cijeni; potice Komisiju da
obveze drzave €lanice da osiguraju vecu transparentnost informacija o cijenama 1 da se
uhvate u koStac sa strateSkim odredivanjem cijena isklju¢ivo u svrhu ostvarivanja
ekonomske koristi na Stetu pacijenata;

naglasava da su istraZivanje i razvoj klju¢ni za razvoj inovativnih lijekova, terapija i
dijagnostike; naglaSava vaznost ulaganja u istraZivanje u EU-u 1 olakSane potpore tom
istrazivanju u stvaranju uspjeSnog farmaceutskog sektora EU-a i pretvaranju EU-a u
vodec¢i polozaj na svjetskom trZistu u poboljSanju postojecih lijekova i razvoju novih,
Sto bi moglo dovesti do povecanja broja patenata prijavljenih u drzavama ¢lanicama;
naglaSava da bi jedan od prioriteta trebao biti razvoj lijekova u podruc¢jima u kojima su
potrebe zadovoljene samo u ograni¢enoj mjeri ili nisu zadovoljene uopce ili pak u
podru¢jima u kojima je komercijalni interes nizak; isti¢e da bi javna istrazivanja trebala
biti posebno usmjerena na podrucja od niskog komercijalnog interesa, kao §to su
lijekovi za rijetke bolesti 1 pedijatrijski lijekovi te lijekovi za lije€enje antimikrobne
otpornosti; u tom pogledu skrece pozornost na klju¢nu ulogu umjetne inteligencije i na
njezin potencijal kao pokretaca istraZivanja i razvoja u zdravstvenom i farmaceutskom
sektoru;

isti¢e klju¢nu ulogu europskih znanstvenih istrazivanja u razvoju novih farmaceutskih
proizvoda i terapija te naglasava da je vazno ukloniti sve nepotrebne prepreke, osobito u
slu¢aju zdravstvene krize, kako bi se istraziva€ima omogucilo da pronadu znanstvena
rjeSenja uz izvanredna ograni¢enja u pogledu vremena i u¢inkovitosti; podrzava sve
pravne poticaje za razvoj inovativnih projekata u podrucju istraZivanja i razvoja, kao Sto
je projekt ,, VACCELERATE”, te za jamc¢enje njihove dugoro¢ne odrzivosti; apelira na
Komisiju da ocijeni rezultat koji je ostvarila pricuva Svjetske zdravstvene organizacije
za pristup tehnologijama u borbi protiv bolesti COVID-19 (C-TAP) u smislu
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

omogucivanja maksimalne razmjene znanja, intelektualnog vlasnistva i podataka
povezanih sa zdravstvenim tehnologijama za suzbijanje bolesti COVID-19;

poti¢e Komisiju da provede ranu evaluaciju Uredbe (EU) 2019/933 o svjedodzbi o
dodatnoj zastiti za lijekove kako bi se u€inkovitost izuze¢a od svjedodZbe o dodatnoj
zastiti mogla revidirati u svjetlu nedavnih iznimnih okolnosti i s obzirom na cilj
ponovne uspostave jednakih uvjeta na globalnoj razini za proizvodace generickih i
biosli¢nih lijekova u Uniji; vjeruje da bi u sklopu evaluacije trebalo takoder ispitati
utjecaj izuzeca od svjedodZzbe o dodatnoj zastiti na istraZivanje i proizvodnju
inovativnih lijekova u Uniji od strane nositelja svjedodzbi i nastojati posti¢i ravnotezu
medu razli¢itim interesima, osobito u pogledu javnog zdravlja, javnih rashoda i, u ovom
kontekstu, pristupa lijekovima unutar Unije;

naglaSava da potpuno iskoriStavanje potencijala novih inovativnih tehnologija ovisi i o
pravilnom iskoriStavanju zdravstvenih podataka i pristupu njima, $to moze pomoci u
brzem prepoznavanju potencijalnih aktivnih tvari i potpori razvoju novih lijekova ili
terapija; napominje da je trenutacna kriza prouzrocena boles¢u COVID-19 ve¢ pokazala
da je razmjena podataka korisna za ubrzavanje istraZivanja, jacanje sustava za nadzor
javnog zdravlja diljem EU-a radi spasavanja Zivota;

smatra da se siguran i otvoren pristup interoperabilnim zdravstvenim podacima mora
povecati uz potpuno postovanje pravila EU-a o zastiti podataka te potice razvoj
platformi za pracenje i pruZanje informacija o sigurnosti i u¢inkovitosti cjepiva nakon
postupka izdavanja odobrenja;

u potpunosti podrzava prijedlog akcijskih planova o intelektualnom vlasniStvu da se
nadogradi niz postojecih instrumenata intelektualnog vlasnistva i da ih se prilagodi
digitalnom dobu, ukljuc¢ujuéi poboljSanjem svjedodzbi o dodatnoj zastiti za, medu
ostalim, patentirane lijekove;

skre¢e pozornost na razlike u vazenju patenata i svjedodzbi o dodatnoj zastiti za
lijekove u razli¢itim drzavama Clanicama; u tom kontekstu naglasava da je vazno bez
odgode uspostaviti jedinstveni patentni sustav kako bi se stvorila kontaktna tocka za
zastitu 1 provedbu patenata diljem EU-a te rijeSilo pitanje fragmentacije trzita patenata 1
prepreka koju takva fragmentacija moze predstavljati za istraZivanje i inovacije;

istiCe vaznost pravodobnog i zdravog trziSnog natjecanja za pravedan pristup
lijekovima; poziva Komisiju da paZljivo ocjeni stvarni u¢inak svih prijedloga
jedinstvenih ili ujednacenih svjedodzba o dodatnoj zastiti na stavljanje generickih 1
biosli¢nih lijekova na trZiste te na pravedni pristup pacijenata lijecenju;

poziva Komisiju da osigura ujednacenu i u¢inkovitu primjenu uvjeta za odredivanje
privremenih mjera, ukljucujuéi proporcionalnost; preporucuje da se Direktiva o zastiti
prava intelektualnog vlasnistva dosljedno primjenjuje u EU-u u pogledu odstete koja se
dodjeljuje konkurentskim poduzec¢ima u slucajevima zakaSnjelog trZiSnog natjecanja
bez patenta;

naglaSava da industrijska politika ima klju¢nu ulogu u Sirenju i rastu malih i srednjih
poduzeéa (MSP-ova) koja su ugrozena nedostatkom znanja o postupcima i nedostatkom
ili neodgovaraju¢om reklamacijom o moguénostima za njih; poziva na poboljSanje
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24.

25.

26.

27.

ucinkovitosti sustava intelektualnog vlasniStva za MSP-ove s pomoc¢u mjera usmjerenih
na pojednostavljenje postupaka registracije intelektualnog vlasnistva (npr. reforma
zakonodavstva EU-a o industrijskom dizajnu) kako bi se poboljSao pristup strateSkom
savjetovanju o intelektualnom vlasnistvu i1 kako bi se olakSala upotreba intelektualnog
vlasniStva kao prednosti za dobivanje pristupa financiranju; naglasava da je potrebno na
europskoj razini izdvojiti viSe sredstava za borbu protiv nepostenih i Stetnih praksi na
trziStu lijekova; u tom pogledu naglaSava potrebu za stvaranjem novih linija financiranja
kako bi se podrzali napori novoosnovanih poduze¢a i MSP-ova u podrucju medicinske
biotehnologije;

pozdravlja inicijativu za pokretanje pilot-projekta kojim se nastoje ispitati okvirne
odredbe u vezi s novim indikacijama za nepatentirane lijekove i osnova za moguce
regulatorno djelovanje; u tom pogledu istice da je potrebno i vazno da predstavnici
industrije 1 akademske zajednice daju svoj input i da sudjeluju u tom procesu;

podsjeca da je kljucno nastaviti razvijati, poboljSavati 1 azurirati okvire EU-a za
intelektualno vlasnistvo kako bi se osiguralo da se ideje 1 izumi mogu u€inkovito
razvijati i stavljati na trziste, posebno od strane malih i srednjih poduzeca i za njih;
naglaSava vaznost snaznog, uc¢inkovitog i uravnotezenog sustava zastite intelektualnog
vlasni$tva i poslovnih tajni, kao i potrebu za dosljednom sveobuhvatnom strategijom
kojom bi se zajamcila zaStita inovacija 1 pravedan pristup njima; poziva Komisiju da
iskoristi sva sredstva koja su joj na raspolaganju kako bi sprijecila ulazak krivotvorenih
proizvoda na trziSte kako bi zastitila nositelje prava intelektualnog vlasnistva 1 gradane
EU-a, s obzirom na to da su ti proizvodi Cesto loSe kvalitete i opasni za zdravlje te da
imaju velik gospodarski u¢inak koji se procjenjuje na najmanje 10 milijardi EUR za
farmaceutsku industriju EU-a 1 37 000 radnih mjesta; napominje da je za pravilnu
provedbu Europskog sustava za provjeru lijekova potrebna tehnicka pomo¢ drzavama
¢lanicama; istie potrebu da se osigura pametna upotreba intelektualnog vlasnistva i
bolja borba protiv krade intelektualnog vlasniStva jer su politike intelektualnog
vlasni$tva klju¢ne kako bi se poduze¢ima pomoglo u rastu, stvaranju radnih mjesta te
za$titi 1 razvoju njthove jedinstvenosti 1 konkurentnosti;

zali zbog toga $to su drzave ¢lanice manje privla¢ne od drugih zemalja u pogledu
istrazivanja 1 razvoja u farmaceutskom sektoru; naglasava da bi se EU trebao
usredotociti na razvoj odgovarajucih proizvodnih kapaciteta za djelatne tvari, sirovine i
medicinske proizvode, ¢ime bi se smanjila ovisnost o vanjskim izvorima; podsjeca da je
proizvodnju najvaznijih lijekova potrebno vratiti u EU; stoga poziva Komisiju da
prednost da farmaceutskoj proizvodnji cjepiva u EU-u 1 da drzavama ¢lanicama
omoguci da sklapaju javne ugovore s razli¢itim europskim farmaceutskim
laboratorijima koji proizvode cjepiva kako bi se izbjegla nestasica doza i zajamcila
sigurnost ljudi u EU-u tijekom krize; potice pojednostavljenje postupaka i smanjenje
opterecenja kako bi se potaknuo razvoj novih proizvoda za trziSte; poziva na donosenje
mjera za poboljSanje interakcije izmedu operacija duz cijelog vrijednosnog lanca i za
stvaranje strateskih ulaganja u istrazivanje, razvoj, proizvodnju i distribuciju lijekova i
medicinskih proizvoda unutar EU-a;

isti¢e da je ulaganje u istrazivanje i razvoj skup i visokorizi¢an pothvat; isti¢e da je cilj
patenata pruZanje odredenog jamstva za povrat ulaganja, ali je patentni sustav osmisljen
i da uravnotezi interese ulagatelja i javnosti; stoga ponavlja da farmaceutska poduzeca
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trebaju prava intelektualnog vlasnistva, a time 1 patente kako bi ostvarila dobit i
nastavila uvoditi inovacije, takoder u interesu potroSaca i pacijenata;

28. naglasava da se klinicka ispitivanja lijekova u podrucju istraZivanja i razvoja vrlo rijetko
uspjesno zavrSavaju te da istraZivanje 1 razvoj stoga ne rezultira kona¢nim odobrenjem
lijekova;

29. istiCe da su patentni sustavi diljem svijeta osmiSljeni tako da u odredenom razdoblju,
samo za vrijeme trajanja patenta, izumitelj ima pravo komercijalno iskoriStavati svoj
patent te da poslije toga izum svatko moZe besplatno koristiti;

30. naglasava da radikalne inovacije u farmaceutskom sektoru najées¢e pokre¢cu MSP-ovi;
naglaSava vaznost stvaranja odgovarajucih pravnih i operativnih okvira koji omogucuju
prilagodljivost i fleksibilnost industrije kako bi se zalihe mogle brzo nadopunjavati na
temelju potreba pacijenata u svakoj zemlji 1 koriste¢i se regionalnim strategijama
opskrbe te naglasava potrebu za uspostavom regulatornih rjeSenja kako bi se olakSale
fleksibilne i prilagodljive strategije proizvodnje i distribucije; isti¢e da je potrebno
pokrenuti dijalog s industrijom kako bi se pronasla odrZiva rjeSenja kojima bi se
povecao zajednicki kapacitet za spre¢avanje nestaSica; poziva Komisiju da uz
minimalne tro§kove razvije digitalnu platformu kao tocku za kontakt medu drzavama
¢lanicama koja ¢e sluZiti za pruzanje informacija, komunikaciju i savjetovanje kako bi
se drzave Clanice ukljucile u inovacijske projekte na nacionalnoj i europskoj razini; u
tom pogledu poziva drzave ¢lanice da podijele svoje prakse za promicanje inovacija;

31. naposljetku, naglasava koliko su za europska poduzeca u strateSkim sektorima poput
farmaceutskog vazni ugovorna sloboda u podrucju licenciranja te zastita i uravnotezena
provedba prava intelektualnog vlasnistva, medu ostalim u tre¢im zemljama u kojima
posluju; poziva Komisiju da u tu svrhu razvije i provede nove mjere i alate te da
poboljsa postojece, kao $to je Sluzba za pomo¢ malim 1 srednjim poduzeé¢ima u
podrucju intelektualnog vlasniStva; poziva Komisiju da omoguci jednostavan pristup
javnosti uvjetima kojima se ureduje patentni sustav 1 sustav licenci te da pruzi
informacije o klini¢kim i pretklini¢kim ispitivanjima te javnim i privatnim doprinosima;

32. predlaze Komisiji da pazljivo promatra farmaceutsko trziSte 1 zastitu farmaceutskih
podataka, posebno kako bi se poboljSao pristup generickim i biosli¢nim lijekovima,
ponudilo cjenovno pristupacno lijecenje velikom broju pacijenata i1 ostvarile ustede na
troskovima zdravstvene skrbi zahvaljujuéi pozitivnom cjenovnom ucinku trziSnog
natjecanja; stice da su proizvodaci generickih lijekova €esto regionalna poduzeca koja
su manje otporna na probleme s opskrbom i turbulencija na trzistu; poziva Komisiju da
promice pravna rjeSenja kojima se poti¢e konkurentnost proizvodnje generickih
lijekova, uz istodobno odrZavanje odgovarajuce pravne ravnoteZe izmedu generickih 1
inovativnih lijekova; podrzava vece trziSno natjecanje generickih i biosli¢nih lijekova u
kombinaciji s odgovaraju¢im mehanizmom zasStite trZista; naglaSava da se moguca
revizija takozvanog izuzeca iz presude Bolar, kojim se omoguéuje provodenje
ispitivanja patentiranih proizvoda kako bi se poduprli zahtjevi za odobrenje za stavljanje
u promet generickih i biosli¢nih lijekova, a da se ne smatra krSenjem patentnih prava ili
svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove, moZe provesti tek nakon sveobuhvatne
procjene ucinka;
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33. podsjec¢a Komisiju da su drzave ¢lanice ovlaStene utvrditi svoje prioritete za inovacije u
postupcima proizvodnje novih antibiotika; napominje da je potrebno omoguciti pristup
novim antibioticima uz istodobno zadrzavanje pristupa starima;

34. podsjeca da se inovacije razvijaju puno brze od zakonodavstva; poziva Komisiju da
uvede odredeni stupanj regulatorne fleksibilnosti kako bi se moglo brze i u€inkovitije

odgovoriti na nove zahtjeve trzista i potraznju za proizvodima;

35. naposljetku istice da je od iznimne vaznosti da se na globalnoj sceni ¢uje ,,snazan glas
EU-a”.
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