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PROPUNERE DE REZOLUTIE A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la o strategie farmaceutica pentru Europa
(2021/2013(INY))

Parlamentul European,

— avand in vedere articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE),

— avand in vedere articolele 101 si 102 din TFUE privind reglementarea concurentei,

— avand 1n vedere articolul 6 din Tratatul privind Uniunea Europeand (TUE) si articolul
35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene privind dreptul la protectia
sanatatii al tuturor cetdtenilor europeni,

— avand in vedere rezolutia sa din 2 martie 2017 privind optiunile UE pentru
imbunatatirea accesului la medicamente!,

— avand in vedere rezolutia sa din 13 septembrie 2018 referitoare la planul de actiune
european ,,0 singura sandtate” (One Health) impotriva rezistentei la antimicrobiene
(RAMY,

— avand 1n vedere rezolutia sa din 15 ianuarie 2020 referitoare la Pactul ecologic
european’,

— avand 1n vedere rezolutia sa din 10 iulie 2020 referitoare la strategia UE post-COVID-
19 in domeniul s@natatii publice?, prin care solicitd un plan de actiune al UE privind
bolile rare si neglijate,

— avand in vedere rezolutia sa din 17 septembrie 2020 referitoare la penuria de
medicamente — moduri de abordare a unei probleme emergente’,

— avand in vedere rezolutia sa din 17 septembrie 2020 referitoare la o abordare strategica
privind impactul substantelor farmaceutice asupra mediului®,

— avand in vedere Declaratia de la Doha referitoare la Acordul privind aspectele legate de

comert ale drepturilor de proprietate intelectuala (Acordul TRIPS) si la sanatatea
publica si decizia Consiliului General al Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC)
din 30 august 2003 privind punerea in aplicare a punctului 6 din Declaratia de la Doha,

— avand in vedere cea de a 72-a Rezolutie a Adundrii Mondiale a Sanatatii din mai 2019
referitoare la Imbunatatirea transparentei pietelor pentru medicamente, vaccinuri si alte

1JO C 263, 25.7.2018, p. 4.

2JO C 433,23.12.2019, p. 153.

3JO C270,7.7.2021, p. 2.

4 Texte adoptate, P9 TA(2020)0205.
> Texte adoptate, P9_TA(2020)0228.
6 Texte adoptate, P9 _TA(2020)0226.
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produse medicale,

avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane’,

avand in vedere Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz

8
uman®,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea
si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente®,

avand in vedere Regulamentul (CE) 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric!?,

avand 1n vedere Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22
septembrie 2010 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice!!,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente
de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE!?,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/933 al Parlamentului European si al
Consiliului din 20 mai 2019 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 469/2009 privind
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente!3,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al
Consiliului din 24 martie 2021 de instituire a unui program de actiune a Uniunii in
domeniul sanatatii (,,programul «UE pentru sandtate»”) pentru perioada 2021-2027 si de
abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014'4,

— avand in vedere Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 aprilie 2021 de instituire a programului-cadru pentru cercetare si
inovare Orizont Europa si de stabilire a normelor sale de participare si de diseminare!>,

— avand in vedere comunicarea Comisiei din 11 decembrie 2019 privind Pactul ecologic

european (COM(2019)0640),

- avand in vedere comunicarea Comisiei din 10 martie 2020 intitulatad ,,O noua Strategie

7JOL 18,22.1.2000, p. 1.
8JOL311,28.11.2001, p. 67.
°JOL 136, 30.4.2004, p. 1.
10JO L 378, 27.12.20006, p. 1.
1JO L 276,20.10.2010, p. 33.
2JO L 158,27.5.2014, p. 1.
3JOL 153,11.6.2019, p. 1.
4JOL 107,26.3.2021, p. 1.
5JOL 170, 12.5.2021, p. 1.
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industriala pentru Europa” (COM(2020)0102),

avand in vedere comunicarea Comisiei din 11 noiembrie 2020 intitulata ,,Construirea
unei Uniuni Europene a sanatatii: consolidarea rezilientei UE in caz de amenintari
transfrontaliere la adresa sanatatii” (COM(2020)0724) si propunerile legislative
insotitoare!'®,

avand 1n vedere comunicarea Comisiei din 25 noiembrie 2020 referitoare la o strategie
farmaceuticd pentru Europa (COM(2020)0761),

avand 1n vedere comunicarea Comisiei din 17 iunie 2020 referitoare la o strategie a UE
privind vaccinurile impotriva COVID-19 (COM(2020)0245),

avand 1n vedere comunicarea Comisiei din 3 februarie 2021 referitoare la Planul
european de combatere a cancerului (COM(2021)0044),

avand 1n vedere Planul de actiune al Comisiei privind Agenda strategica pentru aplicatii
ionizante medicale (Strategic Agenda for Medical lonising Applications — SAMIRA)
din 5 februarie 2021 in sprijinul Planului european de combatere a cancerului,

avand in vedere comunicarea Comisiei din 5 mai 2021 intitulata ,,Actualizarea noii
Strategii industriale 2020: construirea unei piete unice mai puternice pentru a sprijini
redresarea Europei” (COM(2021)0350),

avand in vedere Comunicarea Comisiei din 15 iunie 2021 referitoare la primele
concluzii desprinse in urma pandemiei de COVID-19 (COM(2021)0380),

avand 1n vedere Comunicarea Comisiei din 16 septembrie 2021 de prezentare a HERA,
Autoritatea Europeand pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara,
urmadtorul pas catre realizarea Uniunii Europene a sanatatii (COM(2021)0576),

avand in vedere propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
din 31 ianuarie 2018 privind evaluarea tehnologiilor medicale (COM(2018)0051) si
activitatea din cadrul Actiunilor comune ale retelei EUNetHTA,

avand in vedere evaluarea comuna a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele
de uz pediatric si a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane
(SWD(2020)0163),

avand in vedere concluziile Consiliului din 1 decembrie 2014 privind inovarea in

16 Propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului din 11 noiembrie 2020 privind

consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de criza
in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (COM(2020)0725); propunerea

de regulament al Parlamentului European si al Consiliului din 11 noiembrie 2020 de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 851/2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor

(COM(2020)0726); propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului 11 noiembrie 2020

privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE
(COM(2020)0727).
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beneficiul pacientilor,

avand 1n vedere concluziile Consiliului din 17 iunie 2016 privind consolidarea
echilibrului in sistemele farmaceutice din UE si din statele membre,

avand 1n vedere concluziile Consiliului din 18 decembrie 2020 privind Invatdmintele
desprinse in domeniul sanatatii in contextul COVID-19'7,

avand 1n vedere articolul 54 din Regulamentul sdu de procedura,

avand in vedere avizul Comisiei pentru industrie, cercetare si energie si cel al Comisiei
pentru afaceri juridice,

avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sanatate publica si sigurantd alimentara
(A9-0317/2021),

intrucat sdnatatea este esentiald pentru bunastarea cetdtenilor europenti, iar accesul
echitabil la asistentd medicald este un element esential al politicilor din domeniul
sanatatii ale UE si, la nivel national, ale statelor membre ale Uniunii; Intrucat Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene recunoaste dreptul fundamental al
cetdtenilor la sdnatate, la un nivel Inalt de calitate a vietii si la tratament medical;
intrucat sistemele de sanatate publica sunt esentiale pentru garantarea accesului echitabil
la asistentd medicala si la medicamente sigure, eficace si la preturi accesibile; intrucéat
asigurarea accesului pacientilor la medicamente reprezintd unul dintre obiectivele de
baza ale UE si ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), fiind prevazut, de
asemenea, ca tintd de atins in conformitate cu obiectivul de dezvoltare durabila nr. 3;

intrucat unul dintre cele 20 de principii ale Pilonului european al drepturilor sociale,
consolidat de Declaratia de la Porto, stabileste ca toti cetdtenii au dreptul la acces in
timp util la asistentd medicala de inalta calitate, la preturi rezonabile, preventiva si
curativa;

intrucat pacientii ar trebui sd se afle in centrul tuturor politicilor din domeniul sanatatii
si ar trebui sa fie implicati pe Intregul parcurs de reglementare a medicamentelor;
intrucat inegalitatile in materie de acces exista intre statele membre si in cadrul acestora
si ar trebui acordata o atentie speciala persoanelor aflate intr-o situatie vulnerabild cu
riscuri specifice la adresa sanatatii, inclusiv femeilor si, in mod special, femeilor
insarcinate, copiilor, persoanelor in varsta, persoanelor cu dizabilitati, pacientilor cu
boli cronice si comorbiditati, pacientilor din unitatile de terapie intensiva (ATI) si
persoanelor cu medicatie pe termen lung;

intrucat povara tot mai mare a bolilor cronice si necesitdtile in materie de sanatate
aferente Tmbatranirii populatiei, combinate cu preturile ridicate si in crestere ale
medicamentelor si 0 majorare a costului societal al asigurarii de ingrijiri provoaca
constrangeri bugetare si de accesibilitate si amenintari grave la adresa sustenabilitatii
sistemelor medicale europene; intrucat adoptarea unor modele integrate de ingrijire
pentru bolile cronice si alte boli de lunga durata, sustinuta de o abordare axata pe
persoane si multidisciplinara privind asistenta medicala, este esentiala pentru a asigura

17J0 C 450, 28.12.2020, p. 1.
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servicii medicale de inalta calitate;

intrucat o industrie farmaceutica europeana, bazata pe cercetare, competitiva, fiabila,
inovatoare si rezilientd raspunde mai bine nevoilor pacientilor si interesului strategic
pentru sandtate publica, crestere economica, locuri de munca, schimburi comerciale si
progrese stiintifice si tehnologice;

intrucat noua strategie farmaceutica ar trebui privita ca o realizare bine-venita, ce ofera
0 noud oportunitate;

intrucat producétorii de medicamente din UE au adus, in 2019, o contributie
semnificativa la investitiile In cercetare, aceasta ridicandu-se la peste 37 miliarde EUR;
intrucat sectorul asigura 800 000 de locuri de munca directe si un excedent comercial de
109,4 miliarde EUR; intrucét sectorul genereaza indirect — in amonte si in aval —
aproape de trei ori mai multe locuri de muncd decat ofera in mod direct; regreta faptul
ca nu existd date agregate privind valoarea totala a finantarii publice pentru sectorul
farmaceutic din UE;

intrucat exista diferente intre sistemele de sdndtate, reglementarile nationale, modurile
de punere in aplicare a legislatiei UE, procesele de stabilire a preturilor si de autorizare
din diferitele state membre; intrucat aceste diferente sunt rezultatul competentelor
legitime ale statelor membre in domeniul sdnatatii; intrucat diferentele pot conduce la
fragmentare si la circumstante imprevizibile pentru actorii din sectorul farmaceutic care
isi desfasoara activitatea in afara tarii lor; intrucat este important sd se recunoasca faptul
ca se impune cooperarea intre Comisie si statele membre pentru a stabili agende
ambitioase de punere in aplicare, cu termene clare si finantarea pe termen lung necesara
pentru punerea in aplicare de masuri concrete care decurg din strategia farmaceutica
pentru Europa;

intrucat consumul total de produse farmaceutice continua sa creasca atat la nivel
mondial, cat si In UE; intrucat o parte dintre produsele farmaceutice continua sa fie
prescrise, eliberate, vandute sau utilizate Tn mod inadecvat; intrucat o astfel de utilizare
gresitd a medicamentelor inseamna o pierdere de resurse pretioase si poate conduce la
pericole pentru sdnatate si mediu;

intrucat 40 % dintre medicamentele finite comercializate in UE provin din tari din afara
UE, iar 60-80 % dintre principiile active sunt produse in China si India; intrucat aceasta
delocalizare a unei parti din productia componentelor esentiale ale medicamentelor,
vaccinurilor si dispozitivelor medicale are consecinte directe asupra continudrii
tratamentelor pacientilor;

intrucat transferul productiei catre tari terte este in general motivat de o incercare de a
reduce costurile de productie; intrucat aceste economii sunt determinate, In principal, de
standarde mai permisive in domeniul mediului, al sigurantei si al legislatiei muncii;

intrucat strategia recunoaste rolul-cheie jucat de medicamentele generice si biosimilare
in cresterea imensa a accesului echitabil pentru pacienti si in sustenabilitatea sistemelor
de sandtate, precum si faptul ca intrarea lor pe piata dupa expirarea exclusivitatii nu ar
trebui Intarziata;
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M. intrucat medicamentele biosimilare creeaza oportunitati dincolo de accesul la
medicamente, cum ar fi Impartirea beneficiilor la nivelul asistentei medicale, asigurand
astfel o asistentd medicald mai buna si servicii optimizate pentru pacienti;

N. intrucat multe inovatii din industria farmaceutica nu oferd cu adevarat imbunatatiri
semnificative pentru pacienti, ci fie sunt asa-numite produse farmaceutice ,,me-t00” (,,s1
eu”) —mai exact doar o alta substanta care serveste aceluiasi scop terapeutic, fara
beneficii majore — fie ofera numai imbunatatiri minore la costuri semnificativ mai
ridicate; Intrucat ar fi benefic pentru pacienti daca respectivul cadru pentru industria
farmaceuticd din Europa ar stimula mai bine inovatiile semnificative reale;

O. Intrucat existd dovezi convingatoare cu privire la faptul cd substantele farmaceutice sunt
eliberate in mediu, 1n special in sol si in apad; intrucat prezenta acestora poate avea efecte
negative asupra animalelor sdlbatice, precum pestii, pasarile si insectele, si, ca urmare,
un impact mai extins asupra stabilitatii ecosistemelor individuale; Intrucat aceste
medicamente sunt prezente In concentratii mai mici si in apa potabild; intrucat Pactul
verde european trebuie sa incurajeze dezvoltarea unei industrii farmaceutice vii,
dinamice, sustenabile si curate in UE;

P.  intrucat sunt necesare masuri de-a lungul intregului ciclu de viata al medicamentelor
pentru a reduce utilizarea resurselor, nivelul de emisii si cantitatile de deseuri si
reziduuri farmaceutice din mediu;

Q. Intrucat pandemia de COVID-19 a avut un impact asupra sandtatii fizice si mintale a
oamenilor si asupra economiei; intrucat aceasta a evidentiat atat punctele forte, cat si
punctele slabe ale Uniunii; intrucat, pentru a consolida rezilienta sistemelor noastre
nationale de sdnatate la amenintarile transfrontaliere, este nevoie sa se aprofundeze
integrarea la nivel european, precum si sd se sporeascd gradul de partajare a datelor
epidemiologice si medicale la nivel european; intrucat o Uniune Europeana a sanatatii
ar trebui s contribuie la o mai stransd cooperare, coordonare si partajare de cunostinte
privind sdndtatea Intre statele membre si partile interesate relevante si sa sporeasca
capacitatea UE de a combate amenintarile transfrontaliere pentru sandtate;

R.  intrucat intreruperea lantului de aprovizionare la nivel mondial, ca urmare a pandemiei
de COVID-19, a evidentiat dependenta UE fata de térile terte In sectorul sanatitii;
intrucét intelegerea cauzelor de bazd ale deficitelor de medicamente este esentiala
pentru formularea unui raspuns european adecvat la aceastd provocare de lunga durata si
pentru combaterea ei; intrucat autonomia strategicd deschisa si securitatea
aproviziondrii ale UE ar trebui asigurate prin diversificarea lanturilor de aprovizionare
pentru medicamentele si produsele medicinale esentiale, inclusiv prin intermediul
unitatilor de productie europene, precum si prin aplicarea unor norme de achizitii
publice care nu considera pretul drept singurul criteriu;

S.  intrucat, in timpul pandemiei de COVID-19, actiunile necoordonate la nivel national,
cum ar fi tezaurizarea si crearea de stocuri In cantitdti extreme, au subminat asigurarea
unei aproviziondri echitabile pe toate pietele; intrucat ar trebui trase invataminte din
aceastd experienta pentru a preveni o posibila reaparitie a acestui tip de situatie in
contextul unei eventuale crize viitoare;

T.  intrucat experienta COVID-19 a demonstrat, de asemenea, rezilienta industriei
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farmaceutice europene si a producdtorilor din domeniu si relevanta planurilor de urgenta
elaborate de acestia pentru a limita perturbarea aproviziondrii cu produse esentiale;
intrucat acest lucru a fost totodatd posibil gratie dialogului bilateral si comunicarii
bidirectionale stabilite, vizibilitatii cererii $i cooperarii stranse Intre guverne/autoritati
de reglementare si actori, practica ce ar trebui mentinuta si continuatd in mod periodic;

U. intrucat, pentru ca strategia farmaceutica sa fie pe deplin eficace, este necesar ca aceasta
sa integreze lectiile invatate din criza COVID-19 si sa tind seama de rezilienta
demonstratd de industria medicamentelor care nu mai sunt protejate prin brevete in
timpul epidemiei de COVID-19, astfel incat sa se bazeze pe capacitatea europeana de
productie existenta,

V. intrucat pandemia a evidentiat o serie de probleme deja existente in cadrul productiei de
medicamente si a lantului de aprovizionare cu medicamente la nivel mondial, cum ar fi
capacitatea limitatd de productie a vaccinurilor in tarile cel mai putin dezvoltate si in
cele cu venituri medii, lipsa medicamentelor esentiale si o functionare neuniforma a
lantului de aprovizionare; intrucat strategia UE privind vaccinurile se dovedeste a fi
eficientd in ceea ce priveste capacitatea de a furniza vaccinuri tuturor cetatenilor din
UE; intrucat UE a reusit sa ocupe o pozitie de lider in cadrul eforturilor de punere la
dispozitie a vaccinurilor la nivel mondial, continudnd sa exporte vaccinuri si instituind
st finantand programul COVAX; subliniaza ca trebuie depuse mai multe eforturi pentru
a asigura vaccinarea ansamblului populatiei tarilor cu venituri mici si medii;

W. intrucat proiectele inovatoare din domeniul C&D, cum ar fi VACCELERATE, si-au
dovedit utilitatea in timpul pandemiei, iar sustenabilitatea acestora ar trebui garantata pe
termen lung;

X. Intrucat terapiile genetice si celulare, medicina personalizata, nanotehnologia,
vaccinurile de noud generatie, e-sanatatea si initiativa ,,Cel putin 1 milion de genomuri”
pot aduce beneficii In ceea ce priveste prevenirea, diagnosticarea si tratamentul pentru
toate bolile, inclusiv in ceea ce priveste ingrijirile pentru pacientii afectati, cu conditia
ca acestea sa fie eficace, sigure, la preturi rezonabile si accesibile pentru toti pacientii
care au nevoie de ele;

Y. intrucat, in spiritul abordarii de tip ,,O singurd sdnatate”, strategia farmaceutica acopera
intregul ciclu de viata al medicamentelor si al dispozitivelor medicale, inclusiv
colectarea si producerea de material de start, cercetarea, testarea, fabricarea, autorizarea,
farmacovigilenta inainte si dupa comercializare, consumul si eliminarea, si contribuie la
indeplinirea obiectivelor Pactului verde european si ale Planului european de lupta
impotriva cancerului, la transformarea digitald, la economia circulara si la strategia
industriald, precum si la neutralitatea climatica;

Z. intrucat, pentru a asigura pozitia de lider a Uniunii in dezvoltarea farmaceutica, strategia
trebuie sd se axeze pe consolidarea potentialului inovator al cercetarii farmaceutice
europene, pe satisfacerea nevoilor pacientilor, precum si pe recunoasterea si
consolidarea legaturii cu Strategia industriald pentru Europa, cu Strategia pentru
intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri) si cu spatiul european al datelor medicale;

Plasarea pacientilor in centrul tuturor politicilor din domeniul sanatatii
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reaminteste ca asistenta medicala este un drept al omului, consacrat in Declaratia
universald a drepturilor omului; regreta disparitatile in ceea ce priveste accesul la
servicii de sanatate de inalta calitate, inclusiv accesul la medicamente, intre statele
membre si, de asemenea, intre diferitele regiuni din statele membre; solicita sa se adopte
masuri la nivel national si la nivelul Uniunii, inclusiv masuri legislative, daca este cazul,
pentru a aborda aceste disparitati si a garanta drepturile pacientilor la un acces universal,
la preturi rezonabile, eficace, sigur si in timp util la medicamente esentiale si
inovatoare;

subliniaza cd, deoarece Uniunea este responsabild de legislatia din domeniul
farmaceutic, precum si de completarea politicilor in materie de sanatate publica, aceasta
ar trebui sd depuna eforturi pentru a coordona masurile nationale cu scopul de a garanta
accesul la servicii de sdnatate la preturi abordabile si de inaltd calitate pentru toti
cetatenii si rezidentii UE;

subliniaza cd este absolut necesar, din punct de vedere geostrategic, ca Uniunea sa 1si
recastige independenta in materie de ingrijiri de sdnatate si evidentiazd nevoia
mentinerii de catre Uniune a unui lant de aprovizionare diversificat, pentru a-si asigura
aprovizionarea cu medicamente, echipamente medicale, dispozitive medicale, substante
active, instrumente de diagnosticare si vaccinuri Tn mod rapid, eficient si la preturi
accesibile si pentru a preveni penuriile in aceste domenii, acordand prioritate interesului
si sigurantei pacientilor;

subliniaza ca pandemia de COVID-19 a generat provocari fard precedent pentru
sistemele de sandtate si sustenabilitatea acestora, dar a avut si un impact dramatic
asupra pacientilor, inclusiv asupra celor care sufera de boli cronice, si a capacitatii
acestora de a accesa tratamente si ingrijiri; invitd Comisia si statele membre sa evalueze
si sd actioneze pentru a aborda impactul global al pandemiei asupra pacientilor si asupra
rezilientei sistemelor de sandtate, precum si sd colaboreze pentru a se asigura ca niciun
pacient nu este ldsat in urma si cd este garantata continuitatea ingrijirilor, chiar si in
situatii de urgenta;

subliniaza cd investitiile publice In cercetare ar trebui sd vizeze imbunatdtirea sanatatii
publice si sd abordeze nevoile medicale nesatisfacute, in special pe cele din domenii
care nu sunt acoperite de sectorul privat, definite cu implicarea autoritatilor de
reglementare, a mediului academic, a personalului din domeniul sandtétii, a pacientilor
si a contribuabililor in etapele timpurii ale procesului de C&D, astfel incat sa se asigure
ca prioritatile de cercetare raspund nevoilor societale; subliniaza ca integrarea unei
implicdri semnificative a pacientilor si a unui dialog relevant cu acestia in intregul ciclu
de viatd al medicamentelor si al altor terapii este o cerinta indispensabild pentru a
asigura o inovare de Tnalta valoare si succesul general al strategiei farmaceutice, care
necesitd, de asemenea, consultarea adecvatd a consumatorilor si a reprezentantilor
pacientilor pe tot parcursul punerii in aplicare a strategiei;

invita Comisia sa demareze procesul de definire a nevoilor medicale nesatisfacute, sub
coordonarea Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA), pentru a ajunge la o
definitie acceptata in comun, care ar contribui la 0 mai buna orientare a nevoilor de
cercetare si ar evita utilizarea diverselor definitii ale nevoilor medicale nesatisfacute
care, intr-o etapa timpurie, conduc la practicarea unor in procesul de comercializare a
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10.

medicamentelor;

invita Comisia sa valorifice si sa coordoneze strategia farmaceutica, industriald si
digitald, precum si politica comerciala reinnoitd a UE si alte politici relevante pentru a
promova competitivitatea europeana si a asigura faptul ca UE este capabila sa concureze
cu regiuni concurente;

subliniaza cd investitiile publice si private In activitatea ce vizeaza dezvoltarea si
cercetarea de mijloace de diagnosticare inovatoare, precum si accesul la medicamente si
tratamente sigure, eficace, la preturi abordabile si de inalta calitate sunt esentiale pentru
realizarea de progrese in ceea ce priveste prevenirea, diagnosticarea si tratarea bolilor,
precum si in ceea ce priveste calitatea vietii pacientilor;

reaminteste ca investitiile publice si private ar trebui sa fie aliniate la masurile de
reglementare si legislative necesare pentru a satisface nevoile terapeutice si in materie
de diagnosticare ale pacientilor, inclusiv in cazul bolilor rare si cronice, al formelor rare
de cancer la adulti, al cancerului pediatric si al bolilor neurodegenerative, precum si
pentru a aborda problema rezistentei la antimicrobiene (RAM);

felicitd Comisia pentru intentia de a evalua si a revizui cadrul existent de stimulente;
invitd Comisia sd stimuleze concurenta prin adaptarea cadrului sau de reglementare si
prin stimularea investitiilor iIn medicamente orfane si de uz pediatric care nu mai sunt
protejate prin brevete, inclusiv in domeniul afectiunilor oncologice, al cancerelor
pediatrice si al bolilor neurologice;

Produsele farmaceutice si rezgistenta la antimicrobiene

11.

12.

13.

14.

ia In considerare riscurile grave si in constanta crestere pe care le presupune RAM
pentru sandtatea publica, mediu, productia de alimente si cresterea economica;
recunoaste valoarea campaniilor de sandtate publica, destinate prevenirii infectarilor
prin vaccinare;

considera ca RAM constituie o amenintare grava la adresa sandtatii publice; invita
Comisia si statele membre sa finanteze proiecte menite sa imbunatateasca
diagnosticarea si sa permita dezvoltarea de noi antibiotice, precum si s elaboreze un
protocol privind utilizarea prudenta a antibioticelor si o campanie de sensibilizare
pentru personalul sanitar, cu scopul de a incuraja administrarea unui tratament mai
tintit, bazat pe nevoile reale ale pacientilor;

solicitd o implicare mai activa a Initiativei privind medicamentele inovatoare si a Bancii
Europene de Investitii in finantarea initiativelor inovatoare in domeniul RAM;
subliniaza cd este important sd se puna in aplicare planul de actiune comun privind
rezistenta la antimicrobiene si infectiile asociate asistentei medicale; remarcd ca trebuie
inlesnit accesul la noi antibiotice, mentinand, totodata accesul la antibioticele vechi;

considera ca este imperativ sd se introduca un ghid terapeutic comun al UE pentru
antimicrobiene, care sa stabileasca tinte trasabile de reducere a utilizarii
antimicrobienelor la nivelul UE si ca este necesar, totodata, sa se asigure coordonarea
campaniilor de comunicare privind RAM printr-un calendar unic la nivelul Uniunii,
pentru a creste nivelul de sensibilizare cu privire la RAM, la variantele acesteia si la
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15.

consecintele sale;

considera ca este imperativ ca abordarea de tip ,,O singura sanatate” sa ghideze
reducerea si optimizarea utilizdrii antimicrobienelor, precum si dezvoltarea de noi
medicamente, inclusiv de agenti antimicrobieni; invita Comisia si statele membre sa
evalueze cadrul legislativ existent referitor la RAM si, dupd caz, sa prezinte o propunere
de revizuire a acestuia;

Cercetarea in domeniul farmaceutic

16.

17.

18.

19.

20.

21.

invitd Comisia sd evalueze si sa revizuiasca, daca este cazul, sistemul de stimulente
pentru promovarea cercetarii si a dezvoltarii de noi medicamente pentru nevoile
terapeutice si de diagnosticare nesatisfacute, acordand prioritate intereselor publice si
sigurantei pacientilor atunci cand evalueaza proiectele promovate de industria
farmaceuticad pentru combaterea cancerelor, inclusiv a cancerelor pediatrice — in special
pentru a stimula dezvoltarea de medicamente de tip ,,First-in-Child” (Mai intai la copii)
impotriva cancerului pediatric —, a bolilor rare, a bolilor neurodegenerative si mintale si
a rezistentei la antimicrobiene, cu scopul de a gasi mai multe optiuni terapeutice si de a
raspunde nevoilor pacientilor si ale sistemelor de sanatate;

invitd Comisia sd promoveze crearea unui cadru al Uniunii pentru a orienta si a evalua
periodic punerea in aplicare a planurilor nationale de combatere a acestor boli si invita
statele membre sa sprijine C&D care se axeaza pe nevoile medicale nesatisfacute;
subliniaza cd un sistem bazat exclusiv pe stimulente acordate cercetarii nu va permite
atingerea obiectivelor necesare legate de combaterea bolilor rare;

invita Comisia sa furnizeze finantare publicd pentru cercetare pentru a investiga
utilizarea produselor repozitionate, cu utilizare in afara indicatiilor terapeutice si care nu
mai sunt protejate prin brevete, ce pot fi folosite In conditii de siguranta si eficacitate la
pacienti; subliniaza cd medicamentele rezultate din cercetarea finantata din fonduri
publice trebuie sa fie disponibile in mod egal in intreaga Uniune la un pret echitabil si
accesibil si ca, dupa caz, titularul autorizatiei de introducere pe piatd poate lua in
considerare acordarea de licente voluntare neexclusive pentru aceste produse; subliniaza
ca finantarea UE ar trebui directionata cétre proiecte in care cercetarea este necesard in
cea mai mare masura;

subliniaza importanta inovarii continue, inclusiv pe segmentul medicamentelor care nu
mai sunt protejate prin brevete, pentru a aborda nevoile nesatisfacute ale pacientilor;
invitd Comisia sa elaboreze un cadru de reglementare adecvat scopului urmarit, care sa
permitd dezvoltarea agsa-numitelor medicamente cu valoare adaugata, precum si sa
recunoasca aceastd categorie de inovatii accesibile financiar prin acordarea unor
stimulente adecvate care sa tind seama de valoarea acesteia pentru sistemele de sdnatate;

salutd initiativa de a lansa un proiect-pilot care urmareste sa testeze dispozitiile-cadru
referitoare la noi indicatii pentru medicamentele neprotejate de brevete si sa constituie
baza pentru posibile actiuni de reglementare; n acest sens, subliniaza cd este necesar si
important s se atragd contributia si implicarea industriei si a mediului academic;

invita Comisia ca, 1n dialog cu statele membre, sa elaboreze un cadru pentru legislatia
farmaceutica si un sistem de rambursare care favorizeaza inovatiile semnificative reale
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

pentru pacienti si stimuleaza mai putin asa-numitele produse farmaceutice ,,me-to0” (,,s1
eu”) care nu au o valoare addugata sau produsele farmaceutice foarte scumpe care ofera
doar imbunatatiri minore pentru pacienti;

invitd Comisia sa revizuiasca Regulamentul (CE) nr. 141/2000 din 16 decembrie 1999
privind produsele medicamentoase orfane si Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 din

12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric; solicita o evaluare a
eficacitatii finantdrii si a proiectelor de parteneriat public-privat, in special in vederea
imbunatatirii relatiei dintre autoritatile locale din domeniul sanatatii, universitati si
industrie; recunoaste ca sunt necesare mai multe imbunatatiri pentru a raspunde nevoilor
pacientilor vizati de aceste regulamente si invitd Comisia sd permitd adoptarea de
masuri axate pe domeniile importante insuficient tratate, cu scopul de a rationaliza, a
simplifica si a ajusta procedurile de reglementare;

subliniaza cd ramurile medicinei integrative recunoscute din punct de vedere stiintific si
care sunt aprobate de autoritdtile din domeniul sanatatii publice pot aduce beneficii
pentru pacienti in raport cu efectele paralele ale mai multor boli, precum cancerul, si in
cadrul tratamentului administrat in cazul acestor boli; subliniaza importanta dezvoltarii
unei abordari globale, integrative si centrate pe pacient, precum si a incurajarii, daca
este cazul, a utilizarii complementare a acestor terapii, sub supravegherea personalului
din domeniul sanatatii;

invita Comisia sa sprijine desfasurarea de activitdti de cercetare suplimentare care s se
axeze pe categoriile de populatie subreprezentate, cum ar fi persoanele in varsta, copiii,
femeile si pacientii cu comorbiditdti, inclusiv obezitatea ca morbiditate principala,
precum si, acolo unde exista, ca boala cronicd care da nastere altor boli netransmisibile;
subliniaza cd este necesar sd se ia in considerare dimensiunea de gen in domenii precum
cercetarea, diagnosticarea, tratamentul si impactul medicamentelor si al terapiilor,
intrucat femeile raman, pe intreg parcursul vietii, subreprezentate in cadrul cercetarii si
al datelor biomedicale si in domeniul sanatatii; subliniaza cd, in consecintd, baza de date
este mai slaba atat pentru femei, cat si pentru persoanele in varsta, ceea ce duce la
subdiagnosticarea a numeroase afectiuni la femei, cum ar fi bolile cardiovasculare;

invita Comisia sa se bazeze pe activitatea desfasuratd in cadrul Planului european de
luptd impotriva cancerului si sd se asigure cd Europa devine centrul mondial de
excelentd pentru C&D 1n domeniile emergente si inovatoare ale medicinei; subliniaza ca
tehnologiile de varf, cum ar fi nanomedicamentele, ofera solutii la provocarile actuale in
materie de tratament in domenii precum cancerul si bolile cardiovasculare; subliniazd ca
aceste domenii inovatoare ale medicinei ar trebui sa facd obiectul unei proceduri de
autorizare prin intermediul cadrului de aprobare centralizatd pentru nanomedicamente;

invitd Comisia sa se asigure ca finantarea UE pentru cercetarea si dezvoltarea in
domeniul biomedical este conditionata de transparenta deplind si de trasabilitatea
investitiilor, de obligatiile privind aprovizionarea in toate statele membre si de
facilitarea celui mai bun rezultat pentru pacienti, inclusiv in ceea ce priveste
accesibilitatea si pretul abordabil al medicamentelor fabricate;

subliniaza cd cercetarea in domeniul farmaceutic si productia si utilizarea de
medicamente trebuie sa fie guvernate de principii etice care sa garanteze respectul
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28.

29.

30.

31.

32.

pentru viata, demnitatea si integritatea persoanei;

invita Comisia sa promoveze dezvoltarea cercetarii in domeniul medicamentelor pentru
tratamentul durerii;

salutd publicarea de catre Comisie, la 5 februarie 2021, a planului de actiune SAMIRA
(planul de actiune din cadrul Agendei strategice privind aplicatiile medicale cu radiatii
ionizante); invitd Comisia sd instituie, in contextul revizuirii legislatiei in domeniul
farmaceutic, un cadru de reglementare adecvat pentru implementarea tehnologiilor
radiologice si nucleare 1n scopuri terapeutice si nu doar de diagnosticare;

solicita sa se lanseze un proiect important de interes european comun (PIIEC) in
sectorul farmaceutic, pentru care este necesar sa se identifice in prealabil bolile sau
tehnologiile vizate;

reaminteste ca numeroase programe europene pot fi mobilizate pentru a finanta proiecte
de cercetare in domeniul farmaceutic, precum Orizont Europa, InvestEU, programul
,UE pentru sanatate”, politica de coeziune, precum si programul Europa digitald pentru
proiectele axate pe implementarea inteligentei artificiale;

solicitd ca strategia farmaceuticd a UE sd acorde o atentie mai mare si mai profunda
tuturor aspectelor medicinei care tine cont de dimensiunea de gen; subliniaza ca este
necesar ca diversitatea societatii si problemele specifice fiecarui gen in ceea ce priveste
fiziologia sa fie reflectate in cercetarile desfasurate cu privire la medicamente pentru a
sprijini cercetarea si dezvoltarea in domeniul medicinei care tine cont de dimensiunea
de gen si sd se asigure ca aceste probleme sunt luate in considerare atunci cand se
acorda autorizatia de introducere pe piatd;

Stabilirea preturilor produselor farmaceutice si costurile aferente

33.

34.

35.

invitd Comisia sd promoveze dialogul cu statele membre si cu toate partile interesate
relevante pentru a promova produsele farmaceutice ,,fabricate in Europa” prin
consolidarea rezilientei productiei si a aproviziondrii, prin examinarea unor criterii
suplimentare pentru stabilirea preturilor la nivel national, fara costuri suplimentare
pentru pacienti si fara a aduce atingere sustenabilitatii sistemului de sdnatate; subliniaza
ca aceste criterii ar trebui sa includa standarde ridicate in materie de productie
ecologica, o gestionare solida a lantului de aprovizionare si investitii Tn inovare si
cercetare;

recomanda, de asemenea, Comisiei si statelor membre s se asigure ca stabilirea
preturilor tine seama si de utilizarea vreunui tip de finantare publica pentru a sprijini
inovarea, fabricarea si cercetarea, de valoarea beneficiului terapeutic al medicamentului,
de clasificarea respectivului medicament drept medicament generic sau biosimilar,
precum si de nevoile primare si generale ale populatiei;

subliniaza ca un astfel de dialog ar trebui s incurajeze in continuare cooperarea in
negocierile privind stabilirea preturilor si, dupa caz, in achizitiile publice comune;
reaminteste ca stabilirea preturilor la nivel national ar trebui sa se bazeze pe
transparenta unor factori precum cercetarea publica si privata, costurile aferente
dezvoltarii si valoarea terapeutica adaugatd; invitd Comisia sa promoveze schimbul de
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

informatii intre statele membre privind preturile nete la medicamente prin intermediul
colabordrii facilitate prin baza de date europeand integratd cu informatii despre pretul
medicamentelor (EURIPID);

invita Comisia sa analizeze posibilitatea Infiintdrii, sub rezerva unor conditionalitati, a
unui fond european, cofinantat de statele membre, pentru negocierea si achizitionarea de
medicamente orfane si de alte medicamente noi si personalizate, pentru a garanta
accesul egal al pacientilor din diferite state membre la terapii si tratamente eficace si
pentru a impiedica unitatile individuale de asistenta medicala sa suporte costuri excesive
si nerezonabile la tratarea bolilor rare;

invitd Comisia sa colaboreze cu statele membre pentru a introduce masuri de crestere a
transparentei in domeniul cercetarii, al dezvoltarii si al productiei de medicamente;
solicitd un grad mai ridicat de transparenta a preturilor si invita statele membre sa isi
impdartaseascd in continuare, in mod voluntar, cele mai bune practici de stabilire a
preturilor; subliniaza ca stabilirea preturilor ar trebui sa ramand o competenta nationald,
care sa tind seama de diversitatea din UE;

invita Comisia sa evalueze in mod periodic si sd revizuiasca sistemul de stimulente, sa
creasca transparenta preturilor si sa evidentieze cauzele care limiteaza accesibilitatea ca
pret si accesul pacientilor la medicamente; invitd, de asemenea, Comisia sa abordeze
cauzele profunde ale penuriei de medicamente si sa propuna solutii sustenabile care sa
promoveze, in acelasi timp, concurenta cu produsele protejate si cu cele neprotejate prin
brevete si intrarea in timp util pe piatd a medicamentelor generice si biosimilare;

subliniaza importanta gasirii unui echilibru corect intre crearea, pe de o parte, de
stimulente pentru dezvoltarea medicamentelor, in special in cazul in care nu exista
alternative de tratament, si protejarea, pe de altd parte, a interesului public prin
prevenirea denaturarii concurentei si a efectelor nedorite si asigurarea accesibilitdtii si
disponibilitatii medicamentelor;

invitd totodata Comisia, in special DG Concurentd, precum si autoritatile nationale
competente, sa fie vigilente la comportamentul anticoncurential si sa investigheze
practicile anticoncurentiale din industria farmaceutica;

solicitd transparentd deplind in utilizarea fondurilor publice destinate cercetarii si
dezvoltarii si solicita accesul public si facil la conditiile de acordare a
brevetelor/licentelor, la informatiile cu privire la studiile clinice si la contributia
publicad/privata;

insista asupra necesitatii de a asigura un acces egal la medicamente accesibile ca pret in
UE; sprijind ideea unei negocieri colective a preturilor la medicamente cu sectoarele
industriei farmaceutice, avutd in vedere spre exemplu in cadrul initiativei Beneluxa si al
Declaratiei de la Valletta; considera ca industriile farmaceutice ar trebui sa respecte
conditionalitati privind preturile accesibile ale medicamentelor in contextul cercetarii
finantate din fonduri publice;

Rolul medicamentelor generice si biosimilare

43.

subliniaza cd medicamentele generice si biosimilare sporesc accesul pacientilor la
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

optiuni de tratament eficace si sigure, stimuleaza concurenta, permit accesul la
tratamente accesibile si la preturi rezonabile si contribuie Tn mod semnificativ la
sustenabilitatea bugetara a sistemelor de sanatate, generdnd economii de costuri si
mentinand, 1n acelasi timp, calitatea ridicata a asistentei medicale;

subliniaza importanta medicamentelor generice, biosimilare si cu valoare adaugata in
vederea cresterii constante a accesului echitabil al pacientilor si a asigurarii unor sisteme
de sanatate sustenabile intr-o Uniune Europeana in care accesul este inca neuniform;
solicitd Comisiei sd asigure, de urgenta, o concurentd sandtoasa la expirarea
exclusivitatilor de proprietate intelectuala, garantand accesul neintarziat al
consumatorilor la medicamente biosimilare si eliminand toate obstacolele din calea
accesului la concurenta, create spre exemplu prin corelarea brevetelor (,,patent
linkage™), precum si interzicand practicile de reinnoire (,,evergreening”) a drepturilor de
proprietate intelectuald care intarzie Tn mod nejustificat accesul la medicamente si
creand conditiile necesare pentru un proces de dezvoltare globala unica;

invitd Comisia sd adopte masuri pentru a sprijini o prezentd mai mare pe piatd a acestor
medicamente si sa armonizeze la nivelul Uniunii interpretarea asa-numitei dispozitii
Bolar privind posibilele scutiri de la cadrul juridic ale sistemului de brevete unitare
pentru producatorii de medicamente generice;

invitd Comisia sd adopte masuri care sa promoveze cercetarea, dezvoltarea si productia
de medicamente generice si biosimilare in Uniune si s propuna protocoale la nivelul
Uniunii pentru interschimbabilitatea medicamentelor biosimilare, in conformitate cu
definitiile stabilite de EMA, cu respectarea nevoilor individuale ale pacientilor si a
libertatii clinicienilor de a prescrie cea mai bund optiune de tratament pentru fiecare
pacient, asigurand in toate situatiile faptul ca pacientul este informat si ca interesele sale
se afla n centrul tuturor proceselor decizionale;

incurajeaza statele membre sa evalueze masurile de promovare a utilizarii economiilor
realizate in sistemul national de sdndtate prin utilizarea medicamentelor biosimilare si s
reinvesteascd aceste resurse financiare intr-un mod transparent si tangibil pentru a
imbunadtati calitatea serviciilor de ingrijire; invitd Comisia sd incurajeze statele membre
sa sprijine practicile transparente in ceea ce priveste economiile Tnh materie de costuri
asociate cu utilizarea medicamentelor biosimilare; invitd Comisia Europeana sa
faciliteze mecanisme precum programele de impartire a castigurilor;

subliniaza faptul ca sunt in continuare necesare eforturi din partea Comisiei pentru a
preveni practicile anticoncurentiale pentru a asigura o piatd competitiva a
medicamentelor generice si biosimilare;

subliniaza cd este important sd se imbundtateasca educatia in ceea ce priveste
medicamentele biosimilare; invitd Comisia sd promoveze activitati educationale si de
comunicare relevante in randul personalului medico-sanitar, prin infiintarea unui centru
special de resurse online la nivel european;

Intdrzierea intrarii pe piatd a medicamentelor

50. saluta faptul ca Comisia va lansa un proiect-pilot pentru a intelege mai bine cauzele
profunde ale intrarii cu intarziere a medicamentelor pe piata; invitd Comisia sd analizeze
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51.

52.

diferentele uriase de pe teritoriul UE in ceea ce priveste numarul mediu de zile dintre
aprobarea unui medicament si momentul in care acesta este disponibil pentru pacienti si
sd propund noi modalitati de imbundtétire a procesului de reglementare si a punerii in
aplicare a acestuia si sa recurga la solutii inovatoare pentru a reduce timpul necesar n
vederea intrarii pe piatd a medicamentelor;

subliniaza cd orice revizuire a procedurilor de reglementare si a abordarilor privind
evaluarea dovezilor stiintifice trebuie efectuata cu atentie pentru a lua in considerare in
mod adecvat aspectele privind beneficiile pentru pacienti si siguranta pacientilor;

subliniaza necesitatea de a reduce termenele de aprobare a medicamentelor, stabilind,
daca este cazul, un termen-limita pentru asigurarea accesului acestor produse pe piata, si
de a alinia termenele respective la calendarul procesului decizional al EMA, pentru a se
asigura ca toti cetdtenii Uniunii dispun de un acces rapid si egal la medicamente si
pentru a preveni discriminarea in randul cetdtenilor UE; reaminteste ca detinatorii
autorizatiilor de introducere pe piata si distribuitorii ar putea juca, de asemenea, un rol
esential 1n ceea ce priveste disponibilitatea medicamentelor in intreaga UE prin evitarea
intreruperii aproviziondrii cu produse si a Intarzierilor la intrarea pe piata exclusiv din
cauza unor factori comerciali;

Parteneriatele public-private si inovarea

53.

54.

55.

subliniaza beneficiile licitatiilor vizdnd selectionarea de parteneriate public-private
pentru sistemele nationale de sandtate In ceea ce priveste finantarea cercetarii si a
productiei de medicamente inovatoare, precum si in ceea ce priveste cercetarea axata pe
repozitionarea medicamentelor; subliniaza totodatd ca cooperarea dintre reprezentantii
mediului academic si ai industriei farmaceutice este esentiald pentru schimbul de
cunostinte si informatii In beneficiul tuturor pacientilor de pe teritoriul Uniunii;

subliniaza cd o astfel de colaborare trebuie sd garanteze ca prioritatile In materie de
cercetare sunt definite de nevoile In materie de sanatate ale pacientilor si de nevoile
legate de sanatatea publica, iar fondurile publice sunt investite Intr-un mod transparent,
asigurand disponibilitatea si accesibilitatea produselor rezultate din aceste parteneriate
st din investirea fondurilor publice;

invita Comisia sa se asigure ca Initiativa pentru inovare in domeniul sanatitii este
dirijatd de considerente de interes public; invita Comisia sa adopte si sd puna in aplicare
o politica generala care sd vizeze astfel de conditionalitati in cadrul programului Orizont
Europa;

Autoritatea pentru Pregdtire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitara (HERA)

56.

57.

salutd lansarea, la 17 februarie 2021, a incubatorului HERA axat pe combaterea
variantelor virusului COVID-19;

ia act de propunerea Comisiei de instituire a HERA; considera ca aceasta autoritate ar
trebui sd identifice amenintarile la adresa sanatatii, sa initieze si sa sprijine dezvoltarea
inovarii, sa stabileasca, la nivelul UE, o listd de medicamente de interes terapeutic
major, sa faciliteze productia lor in UE, sa promoveze achizitiile comune si sa constituie
stocuri strategice ale acestor medicamente;
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38.

59.

60.

solicita alocarea unui nivel suficient de resurse si autonomie decizionala pentru a aborda
in mod extins toate amenintarile transfrontaliere la adresa sanatétii cu care UE s-ar
putea confrunta pe termen mediu si dincolo de pandemia de COVID-19, inclusiv resurse
pentru dezvoltarea de noi mijloace terapeutice impotriva agentilor patogeni virali si
bacterieni;

invitd Comisia sa se asigure cda HERA este o autoritate dirijata de interese publice si
contribuie Tn mod eficient la elaborarea, disponibilitatea si accesibilitatea unor
contramasuri medicale sigure si eficace;

isi reitereaza pozitia conform careia Comisia ar trebui sa ia in considerare, de asemenea,
crearea unui model european al Autoritatii pentru cercetare si dezvoltare avansata in
domeniul biomedical din SUA; saluta faptul ca Comisia a prezentat o propunere privind
o HERA europeand, dar isi exprimd dezamédgirea cu privire la faptul ca implicarea
Parlamentului in acest proces, in conformitate cu rolul sdu corespunzator de colegiuitor,
nu a fost asigurata;

Practici in materie de achizitii publice

61.

62.

63.

64.

subliniaza cd este important ca statele membre si Comisia sa incheie noi contracte de
achizitii publice comune la nivelul Uniunii, in special pentru a asigura furnizarea de
medicamente de urgenta si a raspunde nevoilor terapeutice nesatisfacute, fara nsa a se
limita la aceste obiective, imbunatatind in acelasi timp accesibilitatea acestor produse
din punctul de vedere al preturilor si accesul consumatorilor la ele la nivelul Uniunii;
solicita explorarea unor astfel de practici in domenii cum sunt bolile rare si cancerul,
prin etape prezentate In mod clar, precum si prin obiective si angajamente asumate de
toate partile implicate; subliniaza ca este necesar sa se asigure niveluri ridicate de
transparentd in cadrul acestor initiative si sa se aplice lectiile invatate din procedurile de
achizitii publice comune de produse anti-COVID-19; subliniaza ca nu ar trebui sa existe
riscul ca achizitiile publice comune s aibd un impact negativ asupra fluxurilor de
aprovizionare prin cresterea riscului de deficite in UE;

subliniaza cd achizitiile publice comune ar trebui sd se bazeze pe responsabilitati
comune $i pe o abordare echitabild, cu drepturi si obligatii pentru toate partile implicate;
releva faptul cd ar trebui prevazute si respectate angajamente clare, astfel incat
producatorii sa asigure nivelurile de productie convenite, iar autoritatile sa achizitioneze
volumele rezervate stabilite;

subliniaza totodatd ca, daca se recurge la achizitii publice comune, procesul de atribuire
ar trebui sd tind seama de criterii calitative, ca de exemplu capacitatea producétorului de
a garanta securitatea aprovizionarii in timpul unei crize sanitare;

subliniaza cd achizitiile publice comune ar trebui sd aiba un domeniu de aplicare clar
definit, avand 1n vedere faptul ca pot exista noi antibiotice inovatoare, vaccinuri si
medicamente curative, precum si medicamente pentru boli rare, luand in considerare, in
acelasi timp, necesitatea unui mix mai echilibrat de investitii intre sectorul public si cel
privat si includerea unei raspunderi clare pentru producatori, precum si necesitatea unei
flexibilitati suficiente pentru statele membre, in conformitate cu specificul national,
respectand in acelasi timp angajamentele asumate;
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65. saluta mentionarea in strategie a faptului ca actiunile din domeniul achizitiilor publice
pot incuraja concurenta si pot imbunatati accesul la medicamente; indeamna Comisia, n
contextul Directivei 2014/24/UE!'8, sa propuna rapid orientari pentru statele membre, in
special cu privire la cel mai bun mod de punere in aplicare a criteriilor ofertei celei mai
avantajoase din punct de vedere economic (MEAT), fara a se limita doar la criteriul
pretului scazut; subliniaza ca securitatea aproviziondrii este un element esential si ca
trebuie considerata un criteriu de calitate In cadrul procedurilor de achizitii publice
lansate de farmacii si in cadrul procedurilor de ofertare legate de furnizarea
medicamente; subliniazd importanta aprovizionadrii diversificate si a practicilor de
achizitii sustenabile pentru produse farmaceutice; propune ca investitiile in productia de
substante active si de medicamente finite in UE sa fie, de asemenea, retinute ca un
criteriu esential, la fel ca si numarul si amplasarea siturilor de productie, fiabilitatea
aproviziondrii, reinvestirea beneficiilor in cercetare si dezvoltare si aplicarea
standardelor sociale, de mediu, etice si de calitate;

66. considera ca, In vremuri de criza, o parte din achizitiile publice comune de la nivelul
Uniunii ar putea sa fie alocate in prealabil, daca este cazul si la cerere, in spiritul
solidaritatii, tarilor cu venituri mici si medii;

67. invitd Comisia si statele membre sd ia in considerare introducerea unor proceduri de
achizitii publice in cadrul carora contractele pot fi atribuite mai multor castigatori,
inclusiv unui grup de ofertanti care prezinta o ofertd comuna;

Accesul la medicamente in UE

68. este preocupat de faptul ca disponibilitatea medicamentelor si accesibilitatea lor din
punctul de vedere al preturilor continua sa fie o provocare pentru sistemele nationale de
sdnatate si cd medicamentele inovatoare sunt costisitoare si, din motive comerciale, nu
au fost nici macar introduse pe piata in anumite state membre;

69. invitd Comisia s analizeze optiunile de politicd ce contribuie la asigurarea
comercializarii medicamentelor autorizate la nivel central in toate statele membre ale
UE, si nu doar 1n cele care sunt interesante din punct de vedere comercial; subliniaza
necesitatea de a se asigura ca orice forma de stimulare la nivelul UE duce la stabilirea
unor preturi echitabile si accesibile pentru produsele farmaceutice, in special pentru cele
inovatoare, in toate statele membre;

70. saluta intentia Comisiei de a revizui legislatia farmaceuticd pentru a promova o
concurenta solida si loiala, pentru a sprijini statele membre 1n stabilizarea si echilibrarea
sistemelor nationale de stabilire a preturilor la medicamente, pentru a promova sisteme
nationale echitabile de stabilire a preturilor la medicamente si pentru a asigura accesul
egal la medicamente si la produse medicale in toate statele membre; subliniaza ca
deciziile privind stabilirea preturilor la medicamente si privind costului medicamentelor
sunt de competenta statelor membre;

71. subliniaza ca retragerile de pe piata din motive comerciale au adesea consecinte grave in
ceea ce priveste disponibilitatea medicamentelor si, prin urmare, afecteaza dreptul

18 Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind achizitiile
publice (JO L 94, 28.3.2014, p. 65).
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72.

73.

74.

pacientilor de a avea acces echitabil si in timp util la tratament de Tnalta calitate;
subliniaza cd aceste retrageri din motive comerciale ale medicamentelor esentiale ar
trebui sd aibd loc in situatii in care un tratament de substitutie si echivalent este deja
disponibil pentru pacienti si ar trebui sa fie reglementate prin obligatii extinse de
notificare timpurie pentru titularii autorizatiilor de introducere pe piata si distribuitori,
pentru a se asigura ca autoritatile statelor membre pot sa gestioneze circumstantele care
afecteaza titularii autorizatiilor de introducere pe piata si distribuitorii in interesul
pacientilor;

invitd Comisia sd ia In considerare noi procese de promovare a repozitionarii
medicamentelor; invitd Comisia sa faciliteze o utilizare pe scard mai larga in afara
indicatiilor terapeutice a medicamentelor, inclusiv a medicamentelor mai ieftine si a
medicamentelor utilizate pentru formele rare de cancer, printre altele, ori de cate ori
exista dovezi stiintifice solide privind eficacitatea acestor produse si siguranta
pacientilor; subliniaza, in plus, oportunitatea instituirii unui nou cadru de sprijinire a
comercializarii si a utilizarii medicamentelor pe baza unor noi indicatii terapeutice
aprobate, pentru a creste atractivitatea repozitiondrii medicamentelor in UE;

invitd Comisia sa elaboreze strategii Tn domeniul sanatatii, la nivel european, care sa
prevada un cos comun cu medicamente impotriva cancerului, a bolilor infectioase, a
bolilor rare si in alte domenii afectate in mod deosebit de penuria de medicamente;
invita Comisia sa analizeze posibilitatea instituirii unor criterii comune de stabilire a
preturilor astfel incat aceste medicamente sd aiba preturi accesibile; considera ca
facilitarea unui acces mai rapid, fara a pune In pericol siguranta, ar fi deosebit de
benefica pentru pacientii cu boli cronice severe; sugereaza, in consecintd, ca ar trebui sa
li se permita pacientilor sa participe la deciziile privind raportul risc-beneficiu asociat
accesului timpuriu la medicamente si tratamentelor noi si inovatoare;

incurajeaza includerea comunitdtilor de pacienti care sufera de aceleasi afectiuni in
procesele de consiliere stiintificd ale Agentiei Europene pentru Medicamente care
vizeaza cancerul si bolile rare, astfel incat acesti pacienti s isi poata pune cunostintele
despre bolile respective la dispozitia autoritatilor de reglementare si pentru a integra in
procesele respective factorii legati de raritatea bolilor in cauza si de nevoile
nesatisfacute legate de acestea;

Sprijinirea unei industrii farmaceutice transparente, competitive si inovatoare a UE pentru
a raspunde nevoilor in materie de sandtate publica

75.

76.

subliniaza cd o industrie farmaceutica competitiva, autonoma si sustenabild a Uniunii
detine o importanta strategica pentru Uniune, deoarece promoveaza inovarea, cercetarea
si crearea de locuri de munca de calitate, rdspunzand totodatd mai bine nevoilor
pacientilor; subliniaza ca industria are nevoie de un mediu de reglementare stabil si
previzibil, care sd limiteze insa sarcina administrativa si s garanteze respectarea
principiului prevenirii si disponibilitatea medicamentelor sigure, eficace si de calitate pe
piata UE; subliniaza ca sistemul de autorizare a introducerii pe piata ar trebui sa se
bazeze pe cadrul legislativ existent si sd prevind suprapunerile si orice sarcina
administrativd suplimentara;

saluta accentul puternic pus 1n cadrul strategiei farmaceutice pe necesitatea de a
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77.

78.

79.

80.

81.

optimiza si a moderniza cadrul de reglementare existent, precum si setul de initiative in
acest sens incluse in strategie, prin modalitati cum sunt revizuirea legislatiei privind
modificarile, procese de reglementare mai digitalizate si mai eficiente, punerea in
aplicare a informatiilor electronice despre produse (ePI), evaluarea integrata a
ingredientelor farmaceutice active (API) si o mai buna gestionare a bunelor practici de
fabricatie / a proceselor administrative si a resurselor aferente; indeamna Comisia sa
realizeze progrese rapide in legatura cu aceastd agenda, utilizand in mod optim
instrumentele digitale existente la nivelul UE (telematica);

indeamna Comisia si statele membre sa stabileasca stimulente financiare, daca este
cazul, pentru a mentine si a dezvolta baza industriald a Uniunii Tn domeniul farmaceutic,
de la productia de principii active pana la fabricarea, ambalarea si distributia
medicamentelor; reaminteste ca aceastd industrie este de interes strategic si ca este
important sa se investeasca in intreprinderile europene in vederea diversificarii
resurselor si pentru a incuraja dezvoltarea tehnologiilor de productie inovatoare, care
pot sa sporeasca capacitatea de adaptare a unor intregi linii de productie; reaminteste ca
toate finantdrile publice ar trebui sa faciliteze cele mai bune rezultate posibile pentru
pacienti, inclusiv in ceea ce priveste accesibilitatea medicamentelor fabricate, prin
respectarea transparentei, a trasabilitdtii si a conditionalitatilor legate de obligatia de
aprovizionare;

reaminteste comunicarea Comisiei din 5 mai 2021 intitulata ,,Actualizarea noii Strategii
industriale 2020: construirea unei piete unice mai puternice pentru a sprijini redresarea
Europei”, care analizeaza dependentele strategice ale UE, inclusiv in ceea ce priveste
productia de ingrediente farmaceutice active si de alte produse sanitare, aceste
dependente putand conduce la vulnerabilitati pentru UE si putand afecta interesele sale
principale, si care face trimitere la strategia farmaceutica ca modalitate de a solutiona
aceste probleme;

reaminteste necesitatea vitald ca sandtatea globala si lanturile globale de aprovizionare
sa dezvolte capacitati locale de productie si distributie in UE si in tarile in curs de
dezvoltare, in special in ceea ce priveste cercetarea, dezvoltarea si productia
farmaceutica, respectandu-se Intotdeauna standardele sociale si obligatiile in materie de
diligentd necesard ale industriei; invitd Comisia sa utilizeze strategiile industriale,
farmaceutice si in materie de proprietate intelectuala pentru a facilita reducerea
decalajului persistent in domeniul cercetarii si al productiei de medicamente prin
parteneriate pentru dezvoltarea de produse si crearea de centre deschise pentru cercetare
si productie;

considera ca unitatile de productie farmaceutica fac parte din infrastructura critica de
sandtate a Europet; invitd, prin urmare, Comisia si statele membre sd monitorizeze
investitiile strdine directe n acest sector; sugereaza aplicarea programului european
privind protectia infrastructurilor critice in sectorul infrastructurii de sanatate;

subliniaza cd dezvoltarea unor noi acorduri de recunoastere reciproca privind
certificatele BPF si extinderea domeniului de aplicare al certificatelor existente (in
special In ceea ce priveste inspectiile si testarea loturilor) in mai multe tari care au
standarde inalte de fabricatie ar putea facilita includerea unitatilor aflate in tari terte intr-
un lant de aprovizionare de productie, fara a renunta la standardele europene, ceea ce ar
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82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

permite o capacitate de productie mai mare in perioade de criz;

indeamna Comisia sa propuna includerea unor standarde de mediu, in special in ceea ce
priveste gestionarea deseurilor si a apelor uzate, in orientdrile privind buna practica de
fabricatie de la nivel international;

subliniaza necesitatea perfectionarii, recalificarii si calificdrii pentru alte ocupatii a
lucratorilor pentru cariere In domeniul asistentei medicale, pentru a fi mai bine pregétiti
pentru potentialele situatii de urgenta si de criza; solicita sa se ia in considerare
perfectionarea si recalificarea tuturor angajatilor din intregul lant valoric, precum si
cresterea numarului de oferte de formare a specialistilor in STIM;

subliniaza cea mai recenta evolutie a medicamentelor catre terapii specifice bolii si
pacientului, care implica etape de productie meticuloase si nevoia de a tine seama de
sensibilitatea ridicata la conditiile de mediu si de transport si care complica logistica
lantului de aprovizionare; invitd Comisia sd maximizeze sinergiile intre fondurile
europene si alte instrumente si politici ale UE, pentru a sprijini conceperea si
functionarea unor procese de productie si a unor retele de distributie robuste care sa
asigure o productie rapida, reactiva si reproductibila;

invitd Comisia sa extinda rolul EMA 1n evaluarea produselor combinate medicament-
dispozitiv/de diagnosticare pentru a simplifica cadrul de supraveghere fragmentat;
considera ca se poate obtine o mai mare agilitate si eficientd a reglementarii prin
adoptarea unei evaludri stiintifice bazate mai mult pe expertiza a autorizatiilor de
introducere pe piatd in cadrul EMA;

considera ca promovarea si dezvoltarea unui ecosistem industrial european atractiv
pentru sectorul farmaceutic reprezintd una din conditiile esentiale pentru a continua
promovarea relocarii instalatiilor de productie inapoi in Uniune; considerd, de
asemenea, ca o astfel de relocare poate ajuta sistemele de sanatate europene sa devina
mai independente fatd de tarile terte si mai rezistente la perturbari, avand in vedere ca
intreruperile in lantul de aprovizionare pun pacientii in pericol atunci cand nu reusesc sa
obtind tratamente alternative recomandate;

invitd Comisia sd includa in statisticile UE referitoare la venit si la conditiile de viata
(EU-SILC) datele autoraportate referitoare la absenta accesului la medicamente,
deoarece pand acum accesul la medicamente nu a fost masurat in cadrul EU-SILC;

sprijind adaptarea cadrelor existente pentru acceptabilitatea in procesul decizional si
adoptarea tehnologiilor de inteligenta artificiala (IA) pentru a oferi o cale prin care [A
poate fi dezvoltata, adoptata si implementatd in sistemele de sanatate prin incluziune,
consolidarea capacitatilor si incredere; afirma din nou ca supravegherea umana trebuie
fie garantatd in permanenta pentru toate tehnologiile bazate pe IA; considera ca
legislatia nu ar trebui sd rdmana in urma inovarii; invitd Comisia sd introducd o anumita
flexibilitate in reglementari, pentru a rdspunde mai rapid si mai eficient la noile nevoi si
produse, respectand criteriile legate de siguranta si de etica;

invita Comisia sa faciliteze procesele de evaluare care permit un dialog timpuriu si
iterativ cu privire la date si dovezi pe masura ce acestea sunt generate; invitda EMA si
agentiile nationale ale medicamentului sd acorde prioritate transmiterii de date din
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90.

91.

studiile clinice controlate randomizate care compard un medicament pentru investigatie
clinica conform definitiei EMA cu tratamentul standard;

constatd ca deciziile luate cu privire la cadrul de reglementare al Uniunii in domeniul
farmaceutic vor avea implicatii dincolo de granitele Europei, dat fiind faptul ca mai
multe tari terte recunosc si se bazeaza pe cerintele Uniunii, In special in ceea ce priveste
facilitarea exporturilor si derogarile de la cerintele legate de testarea acestora in téri terte
atunci cand provin din Uniunea Europeana; subliniaza, prin urmare, ca este important ca
astfel de acorduri de recunoastere reciproca cu tdrile terte sa fie mentinute, daca este
posibil, si sa se asigure ca raman actualizate;

subliniaza cd UE trebuie sd pund accentul pe dezvoltarea unei capacititi adecvate de a
produce in mod sustenabil principii active, materii prime si medicamente, care sa reduca
dependenta de surse externe; sustine asigurarea unui nivel mai ridicat de securitate
juridica pentru dezvoltatorii de medicamente;

Certificatele suplimentare de protectie

92.

93.

94.

95.

invitd Comisia sd evalueze valoarea addugatd a certificatului suplimentar de protectie
(CSP) pentru a impiedica accesul Intarziat la medicamentele generice si a imbunatati
sustenabilitatea financiara a sistemelor de sanatate;

atrage atentia ca exista diferente de la un stat membru la altul in privinta validitatii
brevetelor si a CSP-urilor; invitd Comisia sa revizuiasca utilizarea CSP-urilor pe baza
progreselor tehnologice si stiintifice astfel incat medicamentele generice si biosimilare
sa devina mai competitive In interiorul si in afara Uniunii;

invita Comisia sa evalueze impactul pe care o propunere de CSP unitar l-ar avea asupra
intrdrii pe piata a medicamentelor generice si biosimilare si asupra accesului echitabil al
pacientilor la tratamente si, pe baza unei astfel de evaluari, sa propund un CSP unitar,
dupa caz;

subliniaza cd utilizarea CSP-urilor ar trebui permisd numai in cazuri exceptionale si
justificate;

Medicamente inovatoare si noi

96.

97.

subliniaza cd cercetarea si dezvoltarea sunt esentiale pentru dezvoltarea de
medicamente, de terapii si de instrumente de diagnosticare inovatoare;

subliniaza cd terapiile genetice si celulare, medicina personalizata, terapia cu
radionuclizi, nanotehnologia, vaccinurile de noua generatie, inclusiv cele derivate din
ARNmMm, e-sanatatea si initiativa ,,Cel putin 1 milion de genomuri” pot aduce beneficii
enorme in ceea ce priveste prevenirea, diagnosticarea, tratamentul si post-tratamentul
tuturor bolilor daca 1si dovedesc valoarea adaugata in comparatie cu tehnologiile
medicale existente; subliniaza cd aceste noi terapii si tehnologii detin un potential
transformator pentru pacienti, precum si pentru societati in general, de exemplu,
permitand trecerea de la gestionarea si ingrijirea afectiunilor cronice la tratamentul unic,
contribuind astfel la reducerea costurilor pentru sistemele de sanatate si la consolidarea
eficacitatii, sustenabilitatii si rezilientei acestora; indeamnad Comisia sa promoveze
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cunostinte specializate suficiente, sd elaboreze cadre de reglementare adecvate, sa
orienteze noile modele de afaceri, sd asigure in mod constant standarde inalte pentru
produse sigure si sa desfasoare campanii de informare pentru a sensibiliza publicul si a
asigura adoptarea acestor inovatii; indeamnd Comisia sd propuna resurse adecvate
pentru ca EMA sa indeplineascad in mod eficient aceste obiective;

98. recunoaste cd medicamentele pentru terapii avansate (MTA) sunt fundamental diferite
de produsele farmaceutice traditionale, intrucat abordeaza cauzele profunde ale bolii si
ca durabilitatea lor fundamentala si potentiala natura curativa le-ar putea permite sa
reprezinte viitorul medicinei; recunoaste ca organismele de reglementare, cum ar fi
EMA, urmeaza sd revizuiasca si sd aprobe zeci de MTA in urmatorii ani, subliniind
necesitatea ca, pe langa planul de actiune al Comisiei privind MTA, aceasta sa
stabileasca un mediu de reglementare solid, care sa faciliteze accesul tuturor pacientilor
europeni eligibili, si sd se bazeze in continuare pe pozitia Europei ca actor important in
domeniul MTA, pentru ca Europa sa ramana competitiva la nivel global in dezvoltarea
MTA;

99. invitd Comisia sd se asigure ca organismele de coordonare existente vor facilita
tratamentele transfrontaliere bazate pe MTA si cd pacientii din intreaga Europa
beneficiaza de acces echitabil la terapii inovatoare;

100. indeamnd Comisia sd colaboreze cu EMA pentru a crea un ghiseu unic cu scopul de a
oferi dezvoltatorilor de MTA orientari si un forum de comunicare cu privire la
aplicatiile lor;

101. indeamnd Comisia si EMA sa ia in considerare ciclul de viata complet al tuturor
medicamentelor si terapiilor inovatoare, inclusiv al terapiilor genetice si celulare, al
medicinei personalizate, al nanotehnologiei si al vaccinurilor de noua generatie si sa
asigure un cadru adaptat concurentei neprotejate prin brevete in momentul pierderii
exclusivitatii; invitd Comisia sd stabileascd un cadru de reglementare pentru
nanomedicamente si medicamente nanosimilare si solicita ca aceste produse sa fie
aprobate printr-o procedura centralizata obligatorie;

102. subliniaza ca preluarea unor tratamente noi si inovatoare, precum si administrarea lor cu
succes la pacienti depind de cunostintele, pregétirea si baza tehnicd de care dispune
personalul medical; invita Comisia si statele membre sd coopereze in continuare prin
schimburi de cunostinte si bune practici cu privire la medicamentele si tratamentele
inovatoare emergente, pentru a-si pregati mai bine profesionistii din domeniul medical;

Studiile clinice interventionale

103. invitd Comisia sd puna in aplicare pe deplin Regulamentul privind studiile clinice
interventionale!® pentru a facilita lansarea unor studii clinice interventionale de mari
dimensiuni, efectuate intr-un mod armonizat si coordonat la nivelul Uniunii; subliniaza
ca asociatiile de pacienti ar trebui sa fie mai implicate in definirea strategiilor de
cercetare pentru studiile clinice interventionale publice si private, pentru a se asigura ca

19 Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, JO L 158,
27.5.2014, p. 1.
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104.

105.

106.

acestea raspund nevoilor nesatisfacute ale pacientilor europeni; salutd revizuirea
legislatiei farmaceutice pentru a reduce birocratia si a o adapta la produsele de varf, la
progresele stiintifice si la transformarea tehnologicd; sprijina studiile clinice
interventionale centrate mai mult pe pacient, precum si un nou cadru pentru conceperea
de studii inovatoare si proiectul-pilot vizdnd adoptarea unui cadru pentru reutilizarea
medicamentelor care nu mai sunt protejate prin brevete; salutd lansarea unei platforme
de vaccinare pentru monitorizarea eficacitatii si sigurantei vaccinurilor, sprijinitd de o
retea de studii clinice la nivelul Uniunii; indeamna Comisia sa asigure o mai mare
transparentd a rezultatelor studiilor clinice interventionale astfel Tncat societatile
farmaceutice sa faca schimb de date privind participantii, de rezultate pozitive si
negative, de protocoale si de alte documente ale studiului in timp util;

invita Comisia sa asigure un dialog continuu intre Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor, EMA si dezvoltatorii de vaccinuri cu privire la infiintarea si
functionarea platformei pentru vaccinuri, pentru a monitoriza eficacitatea si siguranta
lor;

solicitd punerea pe deplin in aplicare a reglementarilor privind studiile clinice
interventionale cu scopul de a consolida norme clare si proportionale pentru a garanta
securitatea juridicd a operatorilor; invita Comisia sa imbunatateasca participarea
cercetdtorilor din sectorul public la studiile clinice interventionale si sa permita ca
aceste studii sa se desfagoare simultan in mai multe state membre in scopul cercetarii pe
termen lung;

subliniaza cd de foarte putine ori studiile clinice interventionale pentru cercetarea si
dezvoltarea medicamentelor se finalizeaza cu succes si deci in final medicamentele nu
sunt aprobate;

Evaluarea tehnologiilor medicale

107.

108.

salutd acordul la care au ajuns Parlamentul si Consiliul cu privire la viitorul regulament
privind evaluarea tehnologiilor medicale si solicita adoptarea rapida si punerea in
aplicare temeinica a acestuia, astfel Incat sa se promoveze o mai mare convergenta intre
statele membre in ceea ce priveste evaluarea tehnologiilor medicale si sd se faciliteze
accesul rapid la tratamente inovatoare pentru pacienti;

subliniaza cd noile tehnologii medicale ar trebui sd-si demonstreze valoarea clinica
adaugata si raportul cost-eficacitate in comparatie cu cele deja disponibile pe piata;
subliniaza cd evaluarea tehnologiilor medicale constituie un instrument de sprijin pentru
aceastd analiza dar ca, in prezent, aceasta evaluare este foarte fragmentata la nivelul
Uniunii, desi poate permite cooperarea in ceea ce priveste cerintele privind dovezile
clinice si proiectarea studiilor clinice interventionale si, prin urmare, poate sprijini un
proces decizional in timp util si bazat pe dovezi privind accesul pacientilor la noile
medicamente; reafirma cd Comisia si statele membre pun in aplicare regulamentul cu
promptitudine, in conformitate cu termenul convenit;

Cadrul actual de autorizare

1009.

indeamna Comisia, pe baza experientei dobandite in cadrul autorizarii vaccinurilor
impotriva COVID-19, sa colaboreze cu EMA pentru a studia posibilitatea de a extinde
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110.

111.

112.

113.

114.

115.

aplicarea analizelor permanente la alte medicamente de urgenta si pentru a evalua daca
mecanismele de flexibilitate suplimentare Tn materie de reglementare ar putea contribui
la un sistem de autorizare mai eficient, garantand in acelasi timp un nivel inalt de
siguranta, calitate si eficienta;

saluta faptul ca strategia recunoaste cd o mai bund utilizare a ePI va sprijini o mai buna
transmitere a informatiilor catre pacienti si o disponibilitate mai extinsa a
medicamentelor, in special in situatii critice;

invitd Comisia sa colaboreze cu EMA si cu reteaua europeand de reglementare a
medicamentelor, inclusiv cu industria si cu toate partile interesate relevante, pentru a
dezvolta si a pune 1n aplicare utilizarea ePI pentru toate medicamentele din Uniune in
toate limbile statelor membre 1n care sunt comercializate medicamentele;

invitd Comisia sa reevalueze sistemul care conduce de la autorizatia de introducere pe
piata conditionata la autorizatia standard de introducere pe piata sau la reinnoirea
exceptionald a autorizatiei, pe baza unor datelor clinice solide; invita EMA sa efectueze
cu rigurozitate evaluarea finala si s se asigure ca producatorii respecta cu strictete toate
cerintele pentru fiecare medicament care face obiectul unei autorizatii de introducere pe
piata conditionate, pentru a garanta eficacitatea si siguranta unui astfel de medicament;
solicita ca perioada care precedd evaluarea finald sa fie redusa de la cinci la trei ani,
dacd aceste masuri sunt sustinute de suficiente date clinice;

incurajeaza Comisia ca, In cooperare cu EMA, sa analizeze modul in care instrumentele
stabilite, cum ar fi autorizarea accelerata, dialogul timpuriu, programul PRIME si
orientdrile extinse si programul PRIME pot fi utilizate pentru a pune medicamentele la
dispozitia pacientilor intr-un ritm mai rapid, in special medicamentele care pot trata o
amenintare urgentd pentru sandtatea publica sau o nevoie medicala nesatisfacuta; invita
Comisia sa continue aplicarea programului privind medicamentele prioritare (PRIME)
al EMA pentru medicamentele vitale si sa includa clasificarea unor medicamente in
categoria PRIME (medicamente prioritare) in cadrul legislativ, fard a afecta siguranta
pacientilor; reaminteste ca sistemele accelerate nu ar trebui utilizate in mod abuziv in
cazul 1n care lipsesc suficiente dovezi privind autorizarea normald a introducerii pe
piatd;

invitd Comisia, EMA si autoritdtile competente sa valorifice toate eforturile pragmatice
depuse in timpul crizei provocate de pandemia de COVID-19 si, in special, pe cele
legate de flexibilitatea reglementarilor, pentru a combate cu eficacitate penuria de
medicamente, inclusiv in situatii de urgenta;

solicita sa se monitorizeze pe termen lung medicamentele introduse pe piata, pentru a
depista posibilele efecte secundare daunatoare si pentru a evalua raportul cost/eficacitate
terapeutica;

IMM-uri si produse farmaceutice

116.

invita Comisia sa creeze un ecosistem de inovare care sa faciliteze schimbul de
experientd si accesul IMM-urilor si sa contribuie la transformarea Uniunii intr-un centru
mondial de inovare medicald; constata ca Comisia ar trebui sa identifice noi strategii de
asistentd pentru a facilita accesul intreprinderilor de dimensiuni mai mici la fondurile
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117.

118.

119.

pentru inovare; subliniaza ca barierele birocratice si gradul de complexitate nu permit
IMM-urilor si centrelor publice de cercetare sa profite pe deplin de programele
europene de inovare; subliniaza ca este necesar sa se promoveze accesul la liniile de
finantare pentru a sprijini activitatea noilor startup-uri si IMM-uri, respectand totodata
conditiile si criteriile stabilite;

sprijind propunerea Comisiei din Planul de actiune privind proprietatea intelectuala de a
actualiza o serie de instrumente existente si de a le adapta la era digitala;

solicitd ca sistemul de proprietate intelectuala sa devind mai eficient pentru IMM-uri
prin masuri care sa simplifice procedurile de inregistrare a proprietdtii intelectuale, sa
imbunatateascd accesul la consilierea strategicd in materie de proprietate intelectuala si
sa faciliteze utilizarea proprietdtii intelectuale ca parghie pentru accesul la finantare, de
exemplu prin intermediul serviciului de asistenta in materie de drepturi de proprietate
intelectuald pentru IMM-uri; semnaleaza cd trebuie sa se aloce mai multe resurse la
nivelul Uniunii pentru a combate practicile abuzive si neloiale pe piata medicamentelor;

atrage atentia cd IMM-urile joaca un rol crucial in lantul valoric farmaceutic, fiind
adesea pioniere si factori ai inovarii;

Cresterea rezilientei: prevenirea penuriei de medicamente, lanturi de aprovizionare sigure,
medicamente sustenabile, mecanisme de pregdtire si de raspuns in caz de crizd

120.

121.

122.

reaminteste cd autonomia strategica deschisd a Uniunii este legatd de disponibilitatea
constanta si suficientd a medicamentelor in toate statele membre; reitereaza, in acest
sens, recomandarile formulate 1n rezolutia sa din 17 septembrie 2020 referitoare la
penuria de medicamente; invitd Comisia, statele membre si EMA sa dezvolte un sistem
de alerta timpurie pentru penuria de medicamente, bazat pe o platforma digitala
europeana inovatoare, usor de utilizat, transparenta si centralizatd pentru schimbul de
informatii si date privind penuria de medicamente si axata pe problemele de
aprovizionare; considerd ca un astfel de sistem ar trebui sa fie capabil sa determine
volumul stocului de medicamente existente si al cererii si sa furnizeze date capabile sa
detecteze, sd anticipeze si sd prevind penuria de medicamente; invita, de asemenea,
Comisia sd intensifice colaborarea dintre sectorul public si cel privat si sa monitorizeze
obligatia tuturor partilor interesate relevante din domeniul aprovizionarii de a furniza
din timp informatii transparente privind disponibilitatea medicamentelor, cererea de
medicamente, activitatile comerciale paralele, interdictiile la export si denaturarile
pietei, fara sarcini administrative si de reglementare nejustificate;

invita Comisia sa dezvolte un mecanism de garantare a transparentei in lanturile de
productie si aprovizionare in caz de urgenta si nu numai; subliniaza, in acest sens,
importanta de a controla si a combate produsele farmaceutice contrafacute;

subliniaza ca sectorul farmaceutic raimane un pilon industrial important, precum si o
fortd motrice in ceea ce priveste crearea de locuri de munca; subliniaza importanta de a
crea locuri de munca de calitate in Uniune de-a lungul intregului lant valoric
farmaceutic si in domeniul medical, cum ar fi forta de munca din domeniul sanatatii, cu
sprijinul instrumentului NextGenerationEU; invitd Comisia sd propund masuri pentru a
promova ocuparea fortei de munca si formarea de competente in sectorul farmaceutic si
medical in toate statele membre, facilitand echilibrul geografic, pastrarea talentelor si
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123.

124.

125.

126.

127.

128.

129.

sansele de angajare in Intreaga Uniune;

invitd Comisia i statele membre sa elaboreze strategii inovatoare si coordonate si sa
intensifice schimburile de bune practici privind gestionarea stocurilor; considera ca
EMA este organismul cel mai potrivit pentru a fi desemnat ca autoritate de reglementare
responsabila cu prevenirea penuriei de medicamente la nivelul Uniunii Europene in
timpul crizelor, dar si In situatii de normalitate;

invitd Comisia sa extinda n continuare mandatul EMA pentru a-i permite sa
monitorizeze penuria de medicamente chiar si In afara crizelor sanitare si sd se asigure
ca dispune de resursele necesare;

isi reitereaza apelul adresat Comisiei si statelor membre de a se asigura ca titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si distribuitorii angro respectd cerintele Directivei
2001/83/CE pentru a asigura aprovizionarea adecvata si continua cu medicamente,
precum si de a respecta obligatiile de notificare in cazul intreruperii temporare sau
permanente a aprovizionarii si de a preciza mai bine aceste obligatii pentru a se asigura
ca titularii autorizatiilor de introducere pe piata raporteaza penuria de medicamente in
termenele stabilite; subliniazd necesitatea de a aplica sanctiuni disuasive si
proportionale in cazul nerespectarii acestor obligatii legale in conformitate cu cadrul
legislativ existent;

insistd ca obligatia de serviciu public, astfel cum este stabilita la articolul 81 din
Directiva 2001/83/CE, nu este suficientd pentru a se asigura ca Uniunea Europeana in
ansamblu este aprovizionata suficient; invitd Comisia sa puna in aplicare recomandarile
Grupului de coordonare privind deficitele de medicamente si siguranta acestora, pentru
a preveni si a atenua intreruperile aproviziondrii in timpul pandemiei si dupa aceasta;

reaminteste ca cauzele profunde ale penuriei de medicamente ar trebui tratate si
solutionate de urgenta, tindnd seama de legdturile dintre lantul de aprovizionare si
provocdrile legate de productie;

invitd Comisia sd se asigure, prin urmare, ca revizuirea legislatiei farmaceutice generale
se bazeaza pe o buna intelegere a cauzelor fundamentale ale penuriei de medicamente;
evidentiaza ca industria farmaceutica a Uniunii trebuie sd dispund de un lant de
aprovizionare diversificat si de un plan de atenuare a riscurilor de penurie de
medicamente, pentru a putea face fata eventualelor vulnerabilitéti si riscuri cu care s-ar
putea confrunta lantul de aprovizionare; subliniaza totusi ca politicile sistemice
sustenabile trebuie puse 1n aplicare inainte de a recurge la cerinte disproportionate in
materie de reglementare, obligatii de aprovizionare, sanctiuni sau stocuri prost
concepute care fragmenteaza piata unica ori ameninta sustenabilitatea economica a
produselor, ceea ce poate duce la deficite suplimentare;

considera ca este important ca piata unica a medicamentelor sa fie protejatd iar Comisia
sa evite si sa solutioneze eventualele restrictii nejustificate la import si export care pot
face rau pietei unice si pot reduce accesibilitatea; invita Comisia sa evalueze, iar daca
este necesar sa se ocupe de efectele comertului paralel in ceea ce priveste penuria de
medicamente din statele membre si sa solutioneze problemele in mod adecvat, ludnd
masurile necesare pentru a se asigura ca medicamentele ajung la toti pacientii din
Uniune in timp util;
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130. invitd Comisia sa recurga la toate mijloacele de care dispune pentru a preveni intrarea
pe piatd a medicamentelor contrafacute, deoarece acestea sunt adesea de proasta calitate
si periculoase pentru sandatate, avand un impact economic major;

131. observa ca statele membre au nevoie de asistentd tehnicd pentru a implementa in mod
corespunzator Sistemul european de verificare a medicamentelor;

132. saluta faptul ca Comisia va continua sa monitorizeze fuziunile dintre companiile
farmaceutice pentru a evita denaturarea concurentei;

133. solicitda Comisiei sa analizeze posibilitatea de a crea o rezerva strategicd europeana
pentru medicamentele vitale cu risc ridicat de penurie, dupa modelul mecanismului
rescEU, pentru a atenua deficitele recurente;

134. reaminteste cd penuria de medicamente are un impact direct asupra sdnatatii si
sigurantei pacientilor si asupra continudrii tratamentului acestora, in special pentru
populatiile vulnerabile, cum ar fi copiii, persoanele in varsta, femeile Insarcinate,
persoanele cu dizabilitati, pacientii cu boli cronice sau cancer, precum si persoanele din
sectiile de terapie intensiva;

135. invitd Comisia sd elaboreze o definitie armonizatd a ,,penuriei” si sa standardizeze
cerintele de raportare in toate statele membre, pentru a permite o cooperare mai stransa
si un schimb de date imbunatatit in intreaga Europa;

Spatiul european al datelor privind sdnatatea, datele privind sdndtatea si RGPD

136. saluta initiativa de a construi o infrastructura digitala interoperabila pentru spatiul
european al datelor privind sanatatea, care va reuni date reale, pentru a valorifica
intregul potential al datelor reale si accesul la terapiile rare si pentru a asigura un acces
echitabil, transparent si nediscriminatoriu la date in Intreaga Europd; subliniaza ca
aplicarea si respectarea consecventd a Regulamentului general privind protectia
datelor?® (RGPD) in toate statele membre ale UE reprezintd fundamentul unor astfel de
initiative;

137. invitd Comisia s colaboreze cu statele membre pentru a asigura aplicarea deplina si
armonizatd a RGPD 1in ceea ce priveste desfasurarea cercetarilor clinice in intreaga
Uniune;

138. subliniaza ca este necesar sd se promoveze utilizarea datelor medicale in deplina
conformitate cu RGPD; considera, de asemenea, ca este extrem de important sa se
permita si sd se promoveze increderea si inovarea datelor in sanatatea digitald, ceea ce
va fi posibil prin educatie si consolidarea capacitatilor pentru autoritatile de
reglementare, industrie si pacienti;

139. subliniaza cd este necesar sd se promoveze atat utilizarea primara, cat si utilizarea
secundard a datelor agregate privind sanatatea si, in acest sens, este nevoie de a defini

20 Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor
date si de abrogare a Directivei 95/46/CE, JO L 119, 4.5.2016, p. 1.
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mai clar utilizarea datelor secundare in raport cu colectarea datelor primare;

140. subliniaza cd, avand in vedere natura sensibila a datelor privind sanatatea, Comisia si
toate agentiile Uniunii din domeniu ar trebui sd protejeze si sa garanteze respectarea, in
cadrul operatiunilor lor de prelucrare, a principiilor legalitatii, echitatii, transparentei,
limitarii scopului, reducerii la minimum a datelor, exactitdtii, limitarii legate de stocare,
integritatii si confidentialitatii privind protectia datelor. evidentiaza, de asemenea, ca
statele membre si organismele Uniunii ar trebui sd respecte cu strictete principiile de
protectie a datelor prevazute la articolul 4 din Regulamentul (UE) 2018/172521,
stabilind totodata masuri tehnice si organizatorice de securitate adecvate, in
conformitate cu articolul 33 din regulamentul mentionat.

141. reaminteste rolul esential pe care il pot juca noile tehnologii, digitalizarea si Al in a le
permite cercetatorilor din laboratoarele europene sa lucreze in retea si sa isi
impdartaseasca obiectivele si rezultatele, respectand totodata pe deplin cadrul european
de protectie a datelor; invitd Comisia sa sprijine masurile care incurajeaza stiinta
deschisa, pentru a accelera schimbul de date si de rezultate ale cercetarilor in cadrul
comunitatii stiintifice din Europa si din afara;

142. subliniazad nevoia de a dezvolta retele agregate europene de date care sa vizeze sa
contribuie la optimizarea cercetarii, a dezvoltarii si a furnizarii de asistentd medical;
intregului potential al IA in domeniul asistentei medicale, stabilind totodata cerinte etice
solide si norme clare privind raspunderea; refuza comercializarea acestor date si observa
ca este nevoie de urgenta sd se ia masuri impotriva vanzarii lor, printre altele, industriei
farmaceutice, societatilor de asigurdri de sanatate, societdtilor din domeniul tehnologiei
si angajatorilor;

143. considera cd interconectarea si interoperabilitatea infrastructurilor de calcul de inalta
performanta cu spatiul european al datelor medicale ar asigura disponibilitatea unor
seturi mari de date medicale de inalta calitate, care sunt extrem de importante pentru
cercetare si pentru tratamentul patologiilor, in special cel al bolilor rare si al afectiunilor
pediatrice;

144. sprijind adaptarea cadrelor existente pentru acceptabilitatea In procesul decizional si
adoptarea tehnologiilor de A pentru a oferi o cale prin care A poate fi dezvoltata,
adoptata si implementata 1n sistemele de sdnatate prin incluziune, capacitate si
incredere;

Dialogul structurat cu partile interesate

145. recunoaste multiplii factori determinanti ai penuriei si, astfel, importanta de a asigura
implicarea producatorilor si a altor parti interesate din lantul de aprovizionare pentru a
preveni si a gestiona penuria de medicamente;

21 Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de cétre institutiile,
organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului
(CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE, JO L 295, 21.11.2018, p. 39.
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146. sprijind Comisia in eforturile sale de a purta un dialog structurat cu actorii relevanti din
lantul valoric farmaceutic, cu autoritatile publice, cu organizatiile neguvernamentale ale
pacientilor si din domeniul sanatétii, cu profesionistii din domeniul sandtétii, inclusiv cu
farmacistii, $i cu comunitatea de cercetare, acesta fiind unul din instrumentele pentru a
combate cauzele profunde ale penuriei de medicamente si a punctelor slabe ale lantului
global de productie si aprovizionare cu medicamente esentiale, materii prime
farmaceutice, produse intermediare si ingrediente farmaceutice active, precum si de a
identifica oportunitatile de inovare; invita Comisia sa asigure reprezentarea echilibratad a
partilor interesate;

147. indeamna Comisia, statele membre si partile interesate sa elaboreze cat mai curand si pe
baza acestui dialog structurat, o foaie de parcurs clara si ambitioasa in materie de
politici, pentru a securiza si a moderniza capacitatile actuale de productie de
medicamente, tehnologii si ingrediente farmaceutice active in Europa;

148. considerd ca, pe langa dialogul structurat privind lantul de productie si de aprovizionare,
este necesar si un forum farmaceutic politic mai extins, la nivel Tnalt, care sa reuneasca
factorii de decizie, autoritatile de reglementare, contribuabilii, organizatiile pacientilor,
reprezentantii industriei si alte parti interesate relevante din lantul de aprovizionare din
domeniul medical, pentru a impartasi lectiile Tnvatate in urma situatiei de urgenta
provocate de pandemia de COVID-19 si a stabili un cadru de politici concret cu scopul
de a preveni penuriile pe termen lung, de a permite accesul pacientilor la medicamente,
de a reduce intarzierile si de a asigura competitivitatea si inovarea;

149. subliniaza rolul important al farmaciilor locale si recunoaste contributia lor valoroasa in
timpul pandemiei, furnizand in mod constant servicii esentiale si de calitate; subliniaza
ca farmacistii sunt o sursd de informare independenta, de incredere si fiabila; propune
ca farmacistii sd joace un rol mai activ in activitdtile de farmacovigilenta, pentru a
evalua si a monitoriza eficacitatea medicamentelor, si invita statele membre sa ii includa
in programele lor de sanatate, de ingrijire si de cercetare; solicitd ca farmaciile din
mediul rural, care contribuie la mentinerea populatiei in teritoriu si asigura bunastarea
cetatenilor, sa beneficieze de o mai mare recunoastere;

Medicamente sustenabile si ecologice

150. subliniaza ca este necesar ca industria farmaceutica sa fie ecologicd si neutrd din punct
de vedere climatic pe parcursul ciclurilor de viata ale medicamentelor, asigurand
totodata accesul la tratamente farmaceutice sigure si eficace pentru pacienti; invita
Comisia sd intensifice inspectiile si auditurile de-a lungul intregului lant de productie, in
special in afara Uniunii; Tndeamna Comisia sd asigure standarde de calitate in materie
de durabilitatea mediului pentru substantele farmaceutice active importate din tari din
afara Uniunii; invitd Comisia s solutioneze problema deseurilor farmaceutice
menajere, prin masuri de reducere a ambalajelor si a dimensiunilor recipientelor pentru
a se asigura cd acestea nu sunt mai mari decat este necesar, asigurand in acelasi timp o
manipulare convenabila si in conditii de siguranta pentru pacientii sau consumatorii cu
mobilitate limitata, si sd adapteze prescriptiile medicale la nevoile terapeutice reale;
incurajeaza Comisia sa analizeze posibilitatea de a recurge la prospecte electronice ca
masurd complementara instrumentelor actuale de informare pe suport de hartie, pentru a
reduce utilizarea hartiei Tn ambalaje, mentinand in acelasi timp accesul egal la
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152.

153.

154.

155.

156.

157.

158.

159.

informatiile importante; recunoaste masurile luate deja de industria farmaceuticd, cum
ar fi, de exemplu, initiativa Eco-Pharmaco-Stewardship;

considera ca Pactul verde european reprezinta o oportunitate majora de a incuraja
producdtorii de medicamente sa participe la planul de redresare ecologica printr-o
activitate de productie care respecta standardele de mediu si ecologice;

subliniaza cd deseurile farmaceutice ar trebui tratate in conformitate cu obiectivele si
finalitatea economiei circulare; considera ca industria farmaceutica ar trebui sa aiba
aceleasi cerinte si standarde pentru ambalaje si gestionarea deseurilor ca alte sectoare;
invitd Comisia sd creeze un cadru uniform pentru ambalaje care s tind seama de
usurinta in utilizare si de caracteristicile industriei;

invitd Comisia sd elaboreze orientdri clare cu privire la rolul politicii in materie de
achizitii publice In promovarea unor produse farmaceutice mai ecologice;

invitd Comisia sd raspunda solicitarilor adresate de Parlament in rezolutia sa din

17 septembrie 2020 referitoare la o abordare strategica privind impactul substantelor
farmaceutice asupra mediului, in special sa revizuiasca legislatia farmaceutica pentru a
consolida cerintele legate de evaluarea riscurilor pentru mediu si conditiile de aprobare
st utilizare pentru medicamente, cu conditia ca autorizatiile de introducere pe piata sa nu
fie intarziate sau refuzate doar din cauza impactului negativ asupra mediului; invita, de
asemenea, Comisia sa accelereze procedura de recuperare pentru evaluarea riscurilor
asupra mediului n cazul medicamentelor de uz uman autorizate inainte de 2006, acolo
unde acestea nu sunt disponibile;

reaminteste ca informatiile precum impactul produselor farmaceutice asupra apei,
comportamentul lor in mediu si degradabilitatea joaca un rol esential in gestionarea
riscurilor si ar trebui sd fie transparente si puse la dispozitia tuturor partilor interesate
din domeniu; saluta eforturile Comisiei de a raspunde problemei substantelor
farmaceutice in mediul inconjurdtor; subliniaza necesitatea de a continua si de a
intensifica aceste eforturi, In special in ceea ce priveste investitiile in tehnologiile care
furnizeaza solutii mai eficiente pentru indepartarea produselor farmaceutice din apele
uzate, evaluarea impactului medicamentelor de uz veterinar asupra mediului,
dezvoltarea unei monitorizari permanente si schimbul de date referitoare la eventualele
surse considerabile ale acestui tip de poluare;

insista ca strategia farmaceutica pentru Europa ar trebui sa ia in considerare obiectivele
Planului de actiune privind reducerea la zero a poludrii apet, aerului si solului;

sprijind punerea in aplicare a principiului ,,poluatorul plateste” cu scopul de a creste
responsabilitatea industriei farmaceutice pentru poluarea pe care o poate genera;

invita statele membre si Comisia sa sprijine cercetarea, dezvoltarea si inovarea in
domeniul produselor farmaceutice care sa fie la fel de eficiente pentru pacienti si, in
mod intrinsec, mai putin daunatoare pentru mediu;

subliniaza ca este important sa se investeasca 1n gasirea de noi metodologii alternative,
altele decat animalele, pentru dezvoltarea medicamentelor, fard a reduce nivelul de
protectie a sanatatii umane si fara a aduce atingere inovarii in domeniul produselor
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farmaceutice;
Uniunea Europeand este lider mondial in domeniul asistentei medicale

160. invitd Comisia sa faciliteze in continuare accesul la pietele mondiale pentru industria
farmaceuticd a Uniunii, inclusiv pentru IMM-uri, prin intermediul unor conditii de
concurenta echitabile si al unui cadru de reglementare solid si clar care s promoveze
cele mai inalte standarde de calitate si siguranta la nivel international si sa inlesneasca
acordurile comerciale ce pun in valoare competitivitatea bazata pe inovare, cu scopul de
a transforma sectorul farmaceutic intr-un pilon strategic al Uniunii; invitd Comisia sa se
asigure ca acordurile comerciale contribuie la imbunatatirea accesului la medicamente
sigure, eficiente si la preturi accesibile in Uniune si in tarile terte; subliniaza ca este
important sa se elimine obstacolele din calea comertului si barierele netarifare in tarile
terte si sd se asigure accesul echitabil la pietele internationale pentru companiile care isi
desfdsoara activitatea in Uniune;

161. invitd Comisia sd faciliteze acordurile dintre EMA si agentiile de reglementare din afara
Uniunii privind prevenirea situatiilor de urgenta si coordonarea reactiilor la acestea, cu
respectarea deplind a celor mai inalte standarde ale Uniunii de protectie a datelor cu
caracter personal; incurajeaza Comisia sa colaboreze cu membrii Organizatiei Mondiale
a Comertului pentru a facilita comertul cu produse de sanatate, pentru a spori rezilienta
lanturilor de aprovizionare mondiale printr-un acces stabil la materii prime si pentru a
contribui la un raspuns eficace in cazul unei urgente sanitare;

162. isi reafirma angajamentul de a continua sa colaboreze cu Comisia si cu Organizatia
Mondiala a Sanatatii cu obiectivul de a standardiza cadre de reglementare sigure,
eficiente si durabile pentru medicamente, precum si de a imbunatati accesul la
medicamente si accesibilitatea lor ca pret la nivel mondial;

Brevetele si Acordul TRIPS

163. observa ca protectia prin brevete reprezintd un stimulent esential, care determina
intreprinderile sa investeasca in inovare si sa producd medicamente noi; observa,
totodatd, ca efectul de excludere al brevetelor poate duce la limitarea ofertei pe piata si
la reducerea accesului la medicamente si la produse farmaceutice; subliniaza ca trebuie
gasit un echilibru intre incurajarea inovarii prin intermediul efectului de excludere al
brevetelor si asigurarea accesului la medicamente si protejarea sanatatii publice;
reaminteste ca o Intreprindere care comercializeaza un medicament poate beneficia de
exclusivitatea datelor pe o perioadad de opt ani de la prima autorizatie de introducere pe
piata, in conformitate cu articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004; invitd Comisia sa propuna o revizuire a regulamentului mentionat pentru a
prevedea posibilitatea de a autoriza temporar acordarea de licente obligatorii in cazul
unei crize sanitare, astfel incat sd se permitd productia de versiuni generice ale unor
medicamente vitale; reaminteste ca acesta este unul dintre mecanismele de flexibilitate
in interesul sanatatii publice din domeniul protectiei prin brevet care sunt incluse deja in
Acordul TRIPS al OMC, dupa cum s-a reiterat ulterior prin Declaratia de la Doha din
2001; invitd Comisia sa se asigure ca punerea in aplicare a acordurilor de liber schimb
ale Uniunii nu afecteaza posibilitatea de a invoca mecanismele de flexibilitate prevazute
in Acordul TRIPS, precum si sa puna la dispozitia statelor membre orientari menite sa
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incurajeze acordarea de licente voluntare in detrimentul acordarii imediate de licente
obligatorii; subliniazd ca acordurile de liber schimb ale Uniunii nu ar trebui sa se axeze
exclusiv pe aplicarea standardelor de proprietate intelectuala in tarile terte, ci ar trebui
sa ia in considerare impactul asupra medicamentelor generice si biosimilare in Uniune
si in tdrile terte, precum si sa asigure coordonarea standardelor de reglementare;

o

164. incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului si
Comisiel.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Criza provocatd de pandemia de COVID-19 a plasat sanatatea pe un loc prioritar in agenda
Uniunii Europene, dar si pe lista principalelor preocupari ale cetatenilor nostri. Un sondaj
Eurobarometru recent privind viitorul Europei (Eurobarometrul special 500) considera ca
Hriscurile legate de sanatate” reprezinta a treia principald provocare globald pentru Uniune,
imediat dupa ,,schimbadrile climatice si problemele de mediu” si aproape la acelasi nivel cu
»terorismul”. Raportorul considerd ca o Uniune Europeanad a sandtétii puternica este esentiala
pentru consolidarea sistemelor noastre de sanatate si pentru a face fata crizelor sanitare viitoare.

Uniunea Europeana este lider mondial in lupta impotriva schimbarilor climatice si grija fata de
planetd si acum, dupa pandemia de COVID-19, este ocazia ca Europa si sistemele sale nationale
de sanatate publica cu acces universal sa devina lideri mondiali in domeniul asistentei medicale.
In cursul acestui an au fost plasati primii piloni ai constructiei Uniunii Europene a sanititii prin
Strategia UE privind vaccinurile Tmpotriva COVID-19, consolidarea ECDC si a EMA, crearea
Autoritatii UE pentru pregatire si raspuns in caz de urgentd sanitara (HERA) si a incubatorului
sau, noul program autonom EU4Health, Planul european de combatere a cancerului, care,
impreund cu aceasta strategie, demareaza deceniul de sdnatate si cercetare in Europa,
consolidand nu numai dimensiunea economica, ci si dimensiunea sociald a Uniunii Europene.

Europa a demonstrat o mare rezilienta si forta in timpul crizei sanitare, insa au fost revelate si
punctele slabe ale sistemelor noastre de sdnatate. Pe baza lectiilor invatate in timpul pandemiei
de COVID-19, raportorul invitd Uniunea sa 1si consolideze politica si cadrul de securitate n
domeniul sandtatii pentru a creste gradul de pregatire si a raspunde mai bine nevoilor medicale
ale cetatenilor europeni; raportorul subliniaza necesitatea de a plasa pacientii in centrul tuturor
politicilor in domeniul sdnatatii si de a asigura un acces just si echitabil la asistentd medicala.

Strategia farmaceutica europeanad are patru obiective principale:

1. s asigure accesul pacientilor la medicamente la preturi accesibile si sd raspunda nevoilor
medicale nesatisfacute, cum ar fi in domeniul rezistentei la antimicrobiene, al cancerului si al
bolilor rare;

2. sd promoveze competitivitatea, inovarea si sustenabilitatea industriei farmaceutice a Uniunii
si dezvoltarea unor medicamente de inalta calitate, sigure, eficace si mai ecologice;

3. sd@ imbunatateascd mecanismele de pregatire si de raspuns in caz de criza si sa abordeze
problema sigurantei aprovizionarii;

4. sa asigure o voce puternicd a Uniunii in lume prin promovarea unor standarde 1nalte de
calitate, eficacitate si siguranta.

Noua strategie farmaceuticd este unul din pilonii Uniunii Europene a sanatatii, iar raportorul
este convins ca aceasta poate remedia, daca este pusa pe deplin in aplicare, deficientele de lunga
durata din domeniul medicamentelor, cum ar fi accesibilitatea ca pret, accesul si penuria, poate
sprijini cercetarea in functie de nevoile pacientilor si ale sistemelor de sanatate si poate
consolida si inova industria farmaceutica. Noua strategie poate contribui la construirea unui
sistem farmaceutic al Uniunii adaptat exigentelor viitorului si rezistent la crize; vitalitatea
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sectorului farmaceutic este esentiala nu numai pentru sandtatea si locurile de munca din Uniune,
ci este necesara si pentru a consolida autonomia sa strategicd, in special ca urmare a cresterii
riscurilor de pandemie si a fragilitatii lanturilor de aprovizionare.

Raportorul observa ca pacientii pot beneficia de progresele stiintifice si de transformarea
digitala, dat fiind ca ele sunt esentiale pentru a imbunatati asistenta medicald de varf si
subliniaza ca terapiile genetice si celulare, medicina personalizatd, nanotehnologiile, ultima
generatie de vaccinuri, precum si e-sdnatatea impreund cu calculul de inaltd performanta,
inteligenta artificialda si o structurd interoperabila pentru spatiul european de date privind
sandtatea cu initiativa ,,Cel putin 1 milion de genomuri” vor aduce beneficii enorme in ceea ce
priveste cercetarea, prevenirea, diagnosticarea timpurie, tratamentul si post-tratamentul tuturor
bolilor.

Desi programele de cercetare ale Uniunii sunt printre cele mai bune din lume, raportorul solicita
mai multe investitii in cercetarea in domeniul bolilor rare, al cancerului pediatric, al bolilor
neurodegenerative si al rezistentei la antimicrobiene.

Uniunea Europeana dispune de un cadru legislativ de reglementare pentru a aborda problema
medicamentelor orfane, cu scopul de a stimula cercetarea si dezvoltarea de medicamente pentru
boli rare. Recenta evaluare a identificat un efect pozitiv clar al legislatiei; cu toate acestea, s-a
constatat, de asemenea, ca mai pot fi aduse Imbunatatiri, Intrucat nu exista inca nicio posibilitate
de tratament pentru aproximativ 95 % din bolile rare. Un exemplu in acest sens este faptul ca,
in 2019, EMA a autorizat 103 medicamente orfane si numai jumatate dintre acestea au ajuns pe
piatd, cu o Intarziere medie de doi ani. Prin urmare, raportorul solicitd reducerea si alinierea
termenelor de aprobare ale agentiilor nationale la termenele de aprobare ale EMA si asigurarea
unui acces rapid si egal la medicamente in intreaga Europa.

In scopul de a intensifica cercetarea si dezvoltarea de medicamente pentru nevoile terapeutice
nesatisfacute, raportorul invitda Comisia sa promoveze crearea unui cadru european pentru a
orienta punerea in aplicare a planurilor si strategiilor nationale de combatere a bolilor rare, a
cancerului pediatric, a bolilor neurodegenerative si a rezistentei la antimicrobiene.

Utilizarea abuziva si excesiva a antimicrobienelor sunt principalii factori de dezvoltare a
agentilor patogeni rezistenti la medicamente. Rezistenta la antimicrobiene este o problema
majora de sdnatate la nivel mondial si un risc grav pentru bunastarea cetdtenilor europeni, care
va constitui o provocare majora pentru sistemele de sdnatate si societdtile europene. Conform
datelor OMS, 33 000 de persoane mor in fiecare an in Europa, deoarece antibioticele nu mai
sunt eficiente. OMS a declarat ca rezistenta la antimicrobiene face parte din primele zece
amenintari la adresa sanatatii publice la nivel mondial cu care se confruntd omenirea. Prin
urmare, raportorul invitd Uniunea sa se doteze cu un ghid terapeutic comun pentru
antimicrobiene.

Criza sanitard a evidentiat, de asemenea, amenintarea tot mai mare reprezentata de penuria de
medicamente esentiale, cum ar fi antimicrobienele sau relaxantele musculare pentru intubatie,
care au fost atat de necesare in timpul pandemiei si care, in cea mai mare parte, nu sunt produse
in Europa, din cauza pretului lor scazut, ceea ce provoaca penurii, lipsa accesului si tensiuni in
cadrul sistemelor nationale de sdndtate. Dupd cum s-a mentionat, existd multi factori
responsabili pentru aceste penurii, cum ar fi gradul ridicat de dependenta de tarile din afara
Uniunii 1n ceea ce priveste substantele farmaceutice active, materiile prime chimice si
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medicamentele. Uniunea trebuie sd isi mdreascd capacitatea de productie incurajandu-si
industria, dar si sa isi diversifice lantul de aprovizionare si sa asigure o mai buna coordonare a
strategiilor nationale in domeniul sanatatii. Raportorul apreciaza posibilitatea de a stimula
productia europeand si de a adapta preturile la valoarea beneficiului terapeutic al
medicamentelor de prima si mare necesitate pentru populatie.

Raportorul invitd Comisia si statele membre sd promoveze mai mult achizitiile publice
europene comune, asa cum s-a intdmplat in cazul vaccinurilor impotriva COVID-19, precum si
procedurile inovatoare de achizitii care sa includa criterii precum: ,,fabricat in Europa”, livrarea
la timp, productia ecologicd, securitatea si continuitatea aprovizionarii sau, de exemplu,
initiativa ,,Big Buyers” (Mari achizitori) lansata in cadrul strategiei pentru IMM-uri, precum si
parteneriatul pentru inovare, care permite colaborarea dintre sectorul public si cel privat pentru
dezvoltarea, fabricarea si achizitionarea de medicamente. Aceasta ar facilita cresterea
competitivitatii pietei si ar prezenta un interes deosebit pentru medicamentele de urgenta si
pentru nevoile terapeutice nesatisfacute. Este necesar sa se garanteze transparenta lanturilor de
productie si de aprovizionare in cazul unei crize sanitare.

Calitatea si siguranta medicamentelor si a dispozitivelor medicale sunt, de asemenea, esentiale
si, pe baza lectiilor invatate in timpul crizei provocate de pandemia de COVID-19, raportorul
propune ca Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) sd ia in considerare extinderea
analizei permanente pentru autorizare si la alte medicamente de urgenta, asa cum s-a intamplat
si In cazul vaccinurilor impotriva COVID-19.

Raportorul subliniazd necesitatea de a sprijini studiile clinice interventionale care sunt axate
mai mult pe pacient, precum si de a asigura un cadru propice conceperii de studii clinice
interventionale inovatoare. Se subliniaza faptul ca studiile pragmatice, in care tratamentul este
utilizat ca practica standard, pot imbunatati implicarea pacientilor si toleranta la tratament prin
identificarea dozei optime si a utilizarilor acesteia cu alte tratamente. Prin urmare, trebuie sa
sprijinim initiativele care vizeaza imbunatatirea cunostintelor in materie de reglementare ale
cercetatorilor si ale partilor interesate fara scop lucrativ, astfel incat cercetarea si dovezile lor
sd poata fi utilizate pentru a reorienta medicamentele neprotejate de brevete cétre noi utilizari
terapeutice, simplificand cerintele legislatiei, astfel Tncat birocratia sa nu reprezinte un obstacol
in calea cercetaril.

Raportorul subliniazd necesitatea de a analiza noile metode de productie emergente, care trec
de la productia industriala la productia ,la patul pacientului”’, accelereaza termenul de
productie, reduc costurile si faciliteaza un acces mai larg, creand noi provocari in ceea ce
priveste calitatea, inspectia si monitorizarea.

In ultimele decenii, preturile medicamentelor noi si inovatoare au crescut pani la punctul in
care acestea au devenit inaccesibile pentru multi, riscdnd sa creasca inegalitatea in ceea ce
priveste accesul la serviciile de sanatate si supraincarcand sistemele nationale de sanatate.
Uniunea trebuie sd continue sa faciliteze accesul mai rapid pe piatd pentru medicamentele
generice $i biosimilare, deoarece acestea pot fi o optiune accesibild si la preturi rezonabile
pentru multi pacienti si pot reduce presiunea asupra sistemelor noastre de sanatate. Raportorul
solicita o revizuire a legislatiei privind produsele farmaceutice pentru a creste concurenta,
stabilizand si echilibrand in acelasi timp sistemul de stabilire a preturilor.

Industria farmaceuticd din Uniune trebuie sa mentind un sistem european solid de proprietate
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intelectuald pentru a incuraja cercetarea si dezvoltarea si productia in Uniunea Europeana,
precum si pentru a se asigura cad Europa ramane inovatoare si isi pastreazd pozitia de lider
mondial. Este esential sa avem un sector european al sandtatii prosper si avansat din punct de
vedere tehnic si o comunitate de cercetare competitivd. Acest lucru necesitd un cadru de
reglementare ambitios, clar si actualizat pentru intreprinderile europene, precum si resurse
specifice pentru cercetarea stiintifica si in domeniul sanatatii.

Industria farmaceutica trebuie sd respecte mediul si clima pe tot parcursul ciclului de viata al
medicamentului. Raportorul invitd Comisia sa intensifice inspectiile si auditurile de-a lungul
lantului de productie si sa asigure standarde ridicate de calitate si durabilitate ecologicd a
principiilor active, inclusiv a celor importate din tari terte. Deseurile farmaceutice reprezinta,
de asemenea, o preocupare serioasa pe care Comisia ar trebui sd o abordeze prin masuri de
reducere a ambalajelor.

Raportorul subliniaza importanta crearii de locuri de munca de calitate 1n Uniunea Europeana,
de-a lungul intregului lant valoric farmaceutic, facilitdnd pastrarea talentelor si mobilitatea la
nivelul Uniunii, cu sprijinul NextGenerationEU.

In scopul de a se pregiti mai bine pentru crizele viitoare, EMA si alte agentii de reglementare
din afara Europei ar trebui sd coopereze pentru a Tmbundtati prevenirea si a coordona reactiile
in situatii de urgenta. Comisia ar trebui, de asemenea, sa colaboreze cu membrii OMC, pentru
a facilita comertul cu dispozitive medicale, precum si cu OMS pentru a contribui la o pregatire
si un raspuns mai eficace la urgentele sanitare.

In concluzie, aceast strategie urmireste si se asigure ca politica farmaceutici a Uniunii ramane
in serviciul sandtatii publice, trasand un parcurs pentru reinnoirea sa durabila din punct de
vedere economic, ecologic si social, cu nevoia fundamentald de angajare pe termen lung a
resurselor si de participare a tuturor.
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30.9.2021

AVIZ AL COMISIEI PENTRU INDUSTRIE, CERCETARE $I| ENERGIE

destinat Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara

referitor la o strategie farmaceutica pentru Europa
(2021/2013(INI))

Raportor pentru aviz (*): Cristian-Silviu Busoi!

(*) Procedura comisiilor asociate — articolul 57 din Regulamentul de procedura

DI Busoi a preluat avizul in calitatea sa de presedinte al Comisiei ITRE in urma demisiei raportorului initial, dl
Botenga.
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SUGESTII

Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomanda Comisiei pentru mediu, sandtate
publica si siguranta alimentard, care este comisie competenta, includerea urmatoarelor
sugestii In propunerea de rezolutie ce urmeaza a fi adoptata:

A. intrucat pandemia a confirmat punctele forte si limitarile gestiondrii actuale a lanturilor
valorice si ale accesului la medicamente si la vaccinuri; intrucéat problema penuriei de
medicamente in UE este una de lunga durata, iar numarul incidentelor legate de aceasta
a fost in crestere in ultimii ani in statele membre; Intrucat o strategie farmaceutica
eficientd ar trebui sd acopere atit masurile de atenuare a penuriei de medicamente, cat si
masurile de prevenire a aparitiei acesteia, analizand cauzele profunde ale penuriei;
intrucat autonomia strategica deschisa a UE si securitatea aprovizionarii ar trebui
asigurate, printre altele, prin diversificarea lanturilor de aprovizionare pentru
medicamente esentiale si medicamente, inclusiv prin unitati de productie europene si
prin achizitii publice;

B. intrucat accesul echitabil la medicamente sigure, eficiente si accesibile ca pret este un
drept fundamental; intrucat realizarea deplina a acestui drept necesitd o societate care sa
acorde prioritate sandtatii; intrucat UE poate sprijin acest drept aplicand un cadru de
politicd previzibil care, printre altele, promoveaza investitiile publice si private si o
industrie farmaceutica europeana bazata pe cercetare, care ar fi atat in beneficiul
economiei UE, cat si al societdtii in ansamblu; intrucét cercetarea si inovarea in
domeniul farmaceutic ar trebui sa fie orientate de obiective de sdnatate publica, inclusiv
de cele legate de nevoile medicale nesatisfacute,

Principii generale

1. reitereaza ca sdnatatea este un drept al omului fundamental, inalienabil si universal; prin
urmare, considera ca disponibilitatea si accesibilitatea medicamentelor reprezintd o
prioritate; subliniaza ca este necesara o disponibilitate constanta si suficienta a
medicamentelor la preturi convenabile in toate statele membre; subliniazd ca UE poate
oferi sprijin 1n acest sens aplicand un cadru de politica previzibil care garanteaza
investitiile publice si private, asigura accesul pacientilor la medicamente la preturi
convenabile si este in beneficiul societatii Tn ansamblu;

2. salutd recunoasterea in strategia farmaceutica a necesitdtii de a asigura un acces
echitabil la medicamente si subliniaza necesitatea unei mai bune comunicari si
planificari intre partile interesate in vederea atingerii acestui obiectiv; subliniaza ca
industria farmaceutica este un sector strategic in Europa si ca aceasta trebuie sprijinita si
organizata prin politici industriale adecvate si solide;

3. afirma ca actuala criza provocata de pandemia de COVID-19 indica necesitatea unei
cooperdri europene mai bune in sectorul sanatatii; invitd Comisia sd isi asume o mai
mare responsabilitate Tn ceea ce priveste investitiile in inovarea farmaceutica si
modelarea acesteia; subliniazd ca cercetarea in domeniul farmaceutic si productia si
utilizarea de medicamente trebuie s fie guvernate de principii etice care sd garanteze o
abordare centratd pe pacient, protejand demnitatea si integritatea persoanei;
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solicitd implicarea ferma a asociatiilor pacientilor si ale utilizatorilor finali, precum si a
reprezentantilor personalului medico-sanitar in conceperea si in punerea in aplicare a
initiativelor Uniunii care favorizeaza strategia farmaceuticd pentru Europa;

invita Comisia sa traga toate Tnvatamintele din gestionarea pandemiei de COVID-19,
luand in considerare atat aspectele pozitive ale procedurilor de achizitii comune, cét si
dificultatile si limitdrile acestora, In vederea pregatirii pentru o noud etapa a procesului,
sa Tmpartaseasca invatamintele desprinse din situatia provocata de pandemia de
COVID-19 si sa tragd concluzii In vederea instituirii unui cadru de politicd paneuropean
eficace care sa vizeze prevenirea penuriilor pe termen lung si asigurarea unei industrii
functionale si sustenabile, care sa actioneze in continuare ca un catalizator pentru
accesul sustenabil la medicamente pentru pacienti si pentru inovare;

invita Comisia ca, pe langd dialogul structurat privind lanturile de productie si de
aprovizionare, sa aiba in vedere un forum farmaceutic la nivel inalt specific si axat pe
actiuni, care sd implice reprezentanti ai autoritatilor nationale din domeniul sanatatii si
ai institutiilor de securitate sociald, factori de decizie, autoritati de reglementare, oameni
de stiinta, sindicate care reprezinta lucratorii din industrie, asociatii ale pacientilor si ale
utilizatorilor sistemelor de sandatate publica, sustinatori ai sdnatatii publice, reprezentanti
ai industriei si alte parti interesate din lantul de aprovizionare cu servicii medicale si din
sectorul asistentei medicale;

indeamna Comisia sd asigure libera circulatie a medicamentelor 1n cadrul pietei interne
a UE si sa puna 1n aplicare masuri coordonate la nivelul UE pentru a asigura dreptul de
acces la asistentd medicala, evitand astfel restrictiile temporare in calea liberei circulatii
a medicamentelor;

sprijind Comisia 1n obiectivul sdu de a elabora o noua strategie industriald a UE, in
efortul de a crea o industrie mai competitiva si mai rezistentd in fata socurilor globale;

Autonomia strategica deschisa si lantul de aprovizionare

9.

10.

11.

salutd noua strategie farmaceuticd europeana ca o noua oportunitate; subliniaza rolul
strategic al industriei farmaceutice europene pentru a garanta autonomia UE 1n cazul
unel crize sanitare sau al unei amenintari la adresa biosecuritatii; solicitd o cooperare si
o coordonare stransa intre Autoritatea Europeana pentru Pregétire si Raspuns in caz de
Urgenta Sanitard (HERA), Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC),
Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si alte autoritdti publice relevante care
isi desfasoard activitatea la nivel national si european;

reaminteste comunicarea Comisiei din 5 mai 2021 intitulata ,,Actualizarea noii Strategii
industriale 2020: construirea unei piete unice mai puternice pentru a sprijini redresarea
Europei” (COM(2021)0350), care analizeaza dependentele strategice ale UE, inclusiv
productia de principii active si alte produse sanitare, lucru care ar putea conduce la
vulnerabilitati pentru UE si ar putea afecta interesele sale principale, si care face
trimitere la strategia farmaceutica ca modalitate de a solutiona aceste probleme;

invita Comisia sa abordeze restrictiile comerciale nejustificate; recomanda ca o cerinta
esentiald pentru o strategie farmaceutica a Europei sa fie aceea ca fluxurile de
medicamente sa satisfacd cererile din partea pacientilor si sa nu se bazeze pe interese
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pur comerciale; recomanda ca UE sa furnizeze orientari suplimentare statelor membre
cu privire la importul si exportul transfrontalier de medicamente; solicita garantii
suplimentare pentru a se asigura ca materialele si substantele farmaceutice care sunt
introduse pe piata UE sunt fabricate in conformitate cu standardele sociale si de mediu
adecvate; invita Comisia sa isi intensifice eforturile pentru a realiza o industrie mai
rezistenta in fata socurilor globale;

12. reaminteste necesitatea vitald ca sanatatea globala si lanturile globale de aprovizionare
sa dezvolte capacitati locale de productie si distributie in UE si n tarile in curs de
dezvoltare, 1n special in ceea ce priveste cercetarea, dezvoltarea si productia
farmaceutica si intotdeauna in conformitate cu standardele sociale si cu diligenta
necesard a industriei; invitd Comisia sa utilizeze strategiile industriale, de proprietate
intelectuald si farmaceutica pentru a facilita reducerea decalajului persistent in domeniul
cercetdrii si al productiei de medicamente prin parteneriate pentru dezvoltarea de
produse si crearea de centre deschise pentru cercetare si productie;

13.  considera cd unitdtile de productie farmaceutica fac parte din infrastructura critica de
sandtate a Europei; invitd, prin urmare, Comisia si statele membre sd monitorizeze
investitiile straine directe in acest sector; sugereaza aplicarea programului european
privind protectia infrastructurilor critice in sectorul infrastructurii de sanatate;

14. indeamnd Comisia, statele membre si alte parti implicate sa defineascd, cat mai repede
posibil, o foaie de parcurs pentru o politicd clard si ambitioasa prin reforme economice,
industriale si de reglementare, cu scopul de a asigura si de a moderniza capacitatile
existente de productie a medicamentelor, a tehnologiilor si a principiilor active din
Europa; invitd Comisia sd propunad o strategie care sd abordeze concentrarea capacitatii
de productie si s sprijine descentralizarea, impreuna cu parteneri din mai multe tari,
pentru a distribui riscurile sistemice, pentru a consolida rezilienta sistematica in
productia de medicamente esentiale si de vaccinuri si in aprovizionarea cu acestea,
precum si pentru a consolida aspectele comune de sandtate la nivel mondial;

15. atrage atentia cd intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri) joaca un rol crucial in lantul
valoric farmaceutic, fiind adesea primii veniti si factori care determind inovarea; invita
Comisia sd mentind un cadru de reglementare cuprinzator si previzibil care sa
promoveze investitiile si inovarea, in special ale IMM-urilor din sectorul farmaceutic
european; indeamnd Comisia sa propund, de asemenea, masuri de stimulare a unei
includeri mai mari a IMM-urilor europene in lantul de aprovizionare cu medicamente,
avand 1n vedere rolul lor esential n cercetare si inovare si capacitatea lor inerenta de a-
si adapta rapid productia principald, cu scopul de a face fata mai bine socurilor
neprevazute;

16. subliniaza ca dezvoltarea unor noi acorduri de recunoastere reciproca privind
certificatele de bund practica de fabricatie (BPF) si extinderea domeniului de aplicare al
certificatelor existente (in special n ceea ce priveste inspectiile si testarea loturilor) in
mai multe tari care au standarde nalte de fabricatie ar putea facilita includerea locatiilor
din tari terte intr-un lant de aprovizionare de productie, fara a renunta la standardele
europene, ceea ce ar permite o capacitate de productie mai mare in perioade de criza;

17. subliniaza potentialul unei concurente sanatoase si riscul unor piete neconcurentiale si
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monopoliste, precum si lipsa standardizarii care duce la penurii ale lantului de
aprovizionare, in special in ceea ce priveste echipamentele de bioprocesare de unica
folosinta;

Autoritatea pentru Pregdtire si Raspuns in caz de Urgenta Sanitard (HERA)

18.

19.

20.

21.

22.

solicitd Comisiei si statelor membre sd aloce pentru HERA un buget ambitios si
previzibil care sa se inscrie in cadrul financiar multianual pentru o perioada de sapte ani,
destinat sa sprijine si sa orienteze cercetarea si dezvoltarea spre aspectele majore din
domeniul sanatatii publice pentru care nu existd o finantare suficientd din partea
sectorului privat si, in cazul unei crize sanitare, sa sprijine intreprinderile farmaceutice
pe plan operational;

invitd Comisia sa depuna eforturi in vederea credrii unei infrastructuri publice europene
in domeniul biomedical care sd acopere Intregul lant valoric al medicamentelor si sa
dezvolte viitoarea Autoritate pentru Pregatire s1 Raspuns in caz de Urgentd Sanitara
(HERA); recunoaste ca este important ca toate partile interesate sa fie implicate in
dezvoltarea si in activitdtile HERA, pe baza experientelor pozitive ale parteneriatelor
public-private de pe durata intregii pandemii de COVID-19;

salutd lansarea, la 17 februarie 2021, a incubatorului HERA axat pe combaterea
variantelor virusului COVID-19;

indeamnd Comisia ca, pe baza experientei dobandite in cadrul autorizarii vaccinurilor
impotriva COVID-19, sa colaboreze cu EMA pentru a studia posibilitatea de a extinde
aplicarea analizelor permanente la alte medicamente de urgentd; invitd, de asemenea,
Comisia sa colaboreze cu EMA pentru a dezvolta utilizarea informatiilor electronice
despre produse pentru toate medicamentele din UE;

solicitd Comisiei sa 1si intensifice implicarea In sprijinirea protectiei infrastructurilor
critice de sandtate in statele membre si sd inceapa aplicarea programului european
privind protectia infrastructurilor critice in sectorul infrastructurii de sanatate;

Prevenirea penuriilor

23.

24.

invitd Comisia sd introduca un sistem de alerta timpurie la nivelul UE pentru penuriile
anticipate si verificate, care sd implice toate partile interesate din lantul de
aprovizionare, de la producatori, distribuitori de asistentd medicala care asigura intreaga
gama de servicii si farmacisti comunitari si online pana la medicii prescriptori,
autoritatile nationale competente si EMA, pentru a asigura coordonarea la nivelul UE;
subliniaza cd, pentru a asigura ca nevoile pacientilor sunt satisfacute, este crucial ca
partilor interesate vizate s le fie comunicate deficitele in timp util; invitd Comisia sa ia
toate mdsurile necesare pentru a asigura transparenta in lanturile de productie si
aprovizionare; invitd Comisia sd dezvolte sinergii cu procesele de analiza prospectiva si
de cartografiere care existd deja prin intermediul EMA sau cu schemele existente de
cooperare voluntara intre tari;

constata ca pietele necompetitive ale medicamentelor, inclusiv cele pentru medicamente
generice, pot cauza cresteri rapide ale preturilor medicamentelor; Incurajeazd Comisia
sa adopte stimulente si sa promoveze reforme juridice si de reglementare pe piata
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

farmaceuticd, pentru a evita manipularea usoara a pietei, determinand cresteri rapide ale
preturilor medicamentelor, crescand riscul penuriei de medicamente si lasand pacientii
fara tratamente critice in perioade de nevoie;

invitd Comisia si statele membre sa creasca investitiile publice in medicamentele
generice si in cele biosimilare, pentru a face economii de costuri, a stimula inovarea si a
intensifica concurenta pe piata; subliniaza cd sunt necesare conditionalitati stricte,
inclusiv cu privire la stabilirea preturilor, la transparenta si la disponibilitate, pentru
fondurile publice pe baza principiului rentabilitatii corecte;

este preocupat de faptul cd barierele economice si industriale continua sa Tmpiedice
lantul valoric al productiei farmaceutice; solicita, pentru remedierea deficientelor
anumitor laboratoare farmaceutice private, sa se puna in aplicare o veritabila strategie
industriald pentru a recrea conditiile unei productii farmaceutice locale; ia act de faptul
ca o strategie farmaceutica a UE trebuie sa contribuie la evitarea anumitor practici de
laborator care pot avea un impact negativ si ca strategiile economice ale laboratoarelor
trebuie sa asigure lanturi de productie solide; considerd ca aceasta strategie industriala
farmaceutica europeana trebuie sd serveasca unei veritabile strategii de sanatate publica
centrate pe interesul pacientilor;

invita Comisia sa identifice vulnerabilitatile lantului global de aprovizionare cu
medicamente critice si s8 promoveze investitiile In productie, materii prime
farmaceutice, produse intermediare si substante farmaceutice active;

solicita ca achizitiile publice comune ale UE sa fie utilizate mai sistematic si sa asigure
accesul egal si la preturi accesibile la medicamente si dispozitive medicale importante,
in special in circumstante exceptionale si in cazul unor amenintari transfrontaliere
extraordinare la adresa sandtatii publice, cum ar fi pandemia de COVID-19; subliniaza
ca achizitiile publice comune ar trebui sa aiba un domeniu de aplicare clar definit,
deoarece pot exista noi antibiotice inovatoare, noi vaccinuri si medicamente curative,
precum si medicamente pentru boli rare, ludnd in considerare, in acelasi timp,
necesitatea unui mix mai echilibrat de investitii intre sectorul public si cel privat si
includerea unei raspunderi clare pentru producatori, precum si necesitatea unei
flexibilitdti suficiente pentru statele membre, in conformitate cu specificul national;

invitd Comisia sa elaboreze, in cadrul Directivei 2014/24/UE privind achizitiile publice,
orientdri care sa vind In sprijinul unor practici sustenabile in materie de achizitii publice
din domeniul farmaceutic, favorabile tuturor statelor membre, pentru a include in cadrul
criteriilor ofertei cele mai avantajoase din punct de vedere economic (MEAT), pe langa
criteriile legate de preturi, criteriile legate de securitatea si continuitatea aprovizionarii
si de productia ecologica;

solicitd sa se introduca, pentru Intreprinderile farmaceutice, obligatii de declarare fata de
autoritatile publice competente constand in elaborarea unui plan care sa garanteze
continuitatea aproviziondrii acestora, pentru a putea atenua orice eveniment perturbator
survenit in cadrul lantului de aprovizionare;

invita Comisia si statele membre sa incurajeze cooperarea intre tari si sa promoveze
negocierile comune cu privire la stabilirea preturilor medicamentelor si/sau evaluarile
comune ale tehnologiilor medicale (ETM);
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32.

invitd Comisia sd ia in considerare modificari de reglementare care sa impuna industriei
farmaceutice sa 1si asigure diversificarea lantului de aprovizionare, identificand
alternative operationale pentru fiecare componenta a lantului de aprovizionare si
punerea in aplicare a unui plan obligatoriu de atenuare a riscurilor n cazul penuriei de
medicamente, pentru a gestiona eventualele vulnerabilitati ale lantului de aprovizionare
si riscuri la adresa acestuia; subliniaza nevoia de a asigura ca pentru autorizatiile de
introducere pe piatd sunt solicitate dovezi solide, bazate pe studii clinice randomizate,
comparative, bine elaborate, cu probabilitate mare de a detecta diferentele existente si
cu criterii finale semnificative;

Initiative si actiuni legate de cercetare si inovare

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

subliniaza cd cercetarea si dezvoltarea sunt esentiale pentru dezvoltarea de
medicamente, de terapii si de instrumente de diagnosticare inovatoare;

evidentiaza importanta unei industrii farmaceutice bazate pe cercetare, ca factor esential
pentru a asigura o productie de calitate si o aprovizionare cu medicamente la un pret
convenabil pentru toti pacientii care au nevoie, precum si importanta de a consolida
inovarea, rezilienta, accesibilitatea si capacitatea de reactie a Uniunii si de a contribui la
abordarea provocarilor viitoare;

considera cd, pentru alinierea prioritatilor in materie de cercetare si dezvoltare cu cele
ale sistemelor de sanatate, este esential sa existe un dialog constant intre Intreprinderile
farmaceutice, autoritatile sanitare si agentiile de plati;

subliniaza cd foarte frecvent cercetarea si dezvoltarea cu privire la medicamente nu duc
la finalizarea studiilor clinice si ca, prin urmare, nu conduc la aprobarea finala a
medicamentelor;

invita Comisia sa creeze mecanisme care sa faciliteze informarea, comunicarea si
consilierea adecvate, astfel incat participarea la proiectele de inovare la nivel european
sa devina mai accesibild, in special pentru IMM-uri si pentru centrele de cercetare;

subliniaza cd investitiile in cercetare ar trebui sd furnizeze tratamente terapeutice
eficiente pentru pacientii cu boli rare si boli cronice, inclusiv cei cu cancer si, n special,
cel cu cancer pediatric;

invita Comisia ca, in ceea ce priveste dialogul structurat cu privire la productia de
medicamente si la punerea in aplicare a strategiei industriale, sd propuna stimulente si
reforme — atét in ceea ce priveste piata, cat si reglementarea — care sa stimuleze
investitiile in productia de medicamente cu scopul de a consolida lantul de productie si a
asigura o aprovizionare mai adecvatd pentru pacientii cu cancer sau cu boli rare;

recunoaste ca este necesard o analiza mai aprofundatad pentru a examina limitele
sistemului farmaceutic actual in UE si n statele sale membre, in special in ceea ce
priveste impactul anumitor stimulente din legislatia farmaceutica a UE, utilizarea
acestora de catre operatorii economici si consecintele pentru inovarea, disponibilitatea,
accesibilitatea si preturile convenabile ale medicamentelor in beneficiul pacientilor,
inclusiv in ceea ce priveste solutiile inovatoare pentru tratarea unor boli obisnuite care
provoaca o povara considerabila pentru persoane si pentru sistemele sanitare;
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

subliniaza importanta pe care o au eforturile publice in domeniul cercetarii si dezvoltarii
pentru descoperirea de tratamente noi; subliniaza ca prioritatile in domeniul cercetarii
trebuie sa rdspunda nevoilor in materie de sdnatate publicd si ca prin cadrul de
reglementare trebuie sa se faciliteze cel mai bun rezultat posibil pentru pacienti si pentru
sandtatea publica; invitd Comisia si statele membre sd promoveze cercetarea si
dezvoltarea bazate pe sanatatea publicd si pe nevoile medicale nesatisfacute, inclusiv
prin activitati de cercetare cu privire la antimicrobiene noi;

salutd impactul Regulamentului (CE) nr. 141/2000 din 16 decembrie 1999 privind
produsele medicamentoase orfane si al Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 din

12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric; considera, totusi, ca
progresele stiintifice si investitiile in cercetare nu au fost suficiente pentru a satisface
nevoile pacientilor cu boli rare, cu cancer pediatric si cu boli neurodegenerative, pentru
a face fata rezistentei la antimicrobiene (RAM) si pentru a preveni focarele de boli
infectioase; invita Comisia sa sprijine un cadru de reglementare care sa consolideze
stimulentele pentru cercetarea si dezvoltarea medicamentelor orfane in UE, pentru a
combate In mod eficient aceste deficiente;

invitd Comisia sd stimuleze inovarea pediatrica specificd si inovarea care este aplicata
pentru prima data copiilor si sa faciliteze repozitionarea medicamentelor care nu dau
rezultate la adulti, atunci cand existd argumente stiintifice si preclinice;

constatd ca punerea 1n aplicare a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 privind produsele
medicamentoase orfane si a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 privind medicamentele
de uz pediatric a permis cresterea numarului de studii clinice si de tratamente
disponibile impotriva bolilor rare; atrage atentia Comisiei cu privire la faptul ca orice
propunere de revizuire a acestor doud regulamente trebuie sd aiba in vedere mentinerea
unui cadru de stimulare stabil si previzibil, acorddndu-se o atentie deosebitd pragului de
prevalenta;

invitd Comisia sd promoveze dezvoltarea cercetdrii in domeniul medicamentelor pentru
tratamentul durerii;

saluta publicarea de catre Comisie, la 5 februarie 2021, a Agendei strategice privind
aplicatiile medicale cu radiatii ionizante (planul de actiune SAMIRA); invita Comisia sa
instituie, in contextul revizuirii legislatiei in domeniul farmaceutic, un cadru de
reglementare adecvat pentru implementarea tehnologiilor radiologice si nucleare in
scopuri terapeutice si nu numai de diagnosticare;

solicita sa se lanseze un proiect important de interes european comun (PIIEC) in
sectorul farmaceutic, pentru care este necesar sa se identifice in prealabil bolile sau
tehnologiile vizate;

invitd Comisia sd propuna cat mai repede posibil un cadru juridic pentru a incuraja
inovarea pentru noi antibiotice, fie prin stimulente comparabile cu cele din domeniul
medicamentelor orfane sau pediatrice, fie prin stimulente inovatoare noi pentru a
incuraja inovarea in vederea introducerii pe piatd a unor antibiotice noi;

Initiative privind transparenta
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49.

50.

51.

52.

invitd Comisia sa sprijine modelele de stabilire a preturilor ludnd in considerare
costurile reale de productie;

incurajeaza implicarea activa a organizatiilor si a societatilor din sectorul sandtatii
publice, a asociatiilor de pacienti si de consumatori, precum si a sindicatelor;

solicita sa se monitorizeze pe termen lung medicamentele introduse pe piata, pentru a
depista posibilele efecte secundare daunatoare si pentru a evalua raportul cost/eficacitate
terapeutica;

solicitd ca expertii, oamenii de stiinta, industria si toate partile interesate sa coopereze si
sa comunice pentru a face schimb de opinii si de informatii, in vederea indeplinirii
obiectivelor strategiei farmaceutice;

Proprietatea intelectuala

53.

54.

55.

56.

57.

invita Comisia sa mentind un cadru legislativ stabil si previzibil privind proprietatea
intelectuald; sprijind din toata inima propunerea din Planul de actiune privind
proprietatea intelectuald (PI) de a actualiza o serie de instrumente de PI existente si de a
le adapta la era digitala; subliniaza, cu toate acestea, ca interesul public si siguranta
pacientilor ar trebui sa se afle in centrul tuturor politicilor in domeniul sandtatii, alaturi
de investitii si de cercetare; subliniaza, prin urmare, cd protectia prin brevet si
asigurarea respectarii acesteia ar trebui sd tind seama de interesele societatii, si anume
de protejarea drepturilor omului si a prioritatilor de sdnatate publica;

.....

subliniaza cd brevetele sunt menite sd ofere o anumitd garantie a rentabilitatii investitiei,
dar ca sistemul de brevetare este conceput, de asemenea, in asa fel incat sa echilibreze
interesele inventatorilor cu cele ale publicului; reaminteste ca protectia prin brevet nu ar
trebui sd aduca atingere dreptului la sdndtate, s compromita accesibilitatea si
disponibilitatea medicamentelor sau sd contribuie la cresterea discrepantei dintre

cetateni;

recunoaste ca politicile care stimuleaza inovarea medicald sunt in interesul pacientilor si
al societatii in general; subliniaza necesitatea de a asigura o utilizare inteligenta a PI;
reaminteste ca drepturile de PI permit o perioada extinsa de exclusivitate care trebuie sd
fie reglementata, monitorizatd si pusa in aplicare cu atentie si Tn mod eficient de
autoritdtile competente, 1n asa fel Incat drepturile de PI sd nu limiteze accesibilitatea si
disponibilitatea medicamentelor si nici sd nu intre in conflict cu dreptul fundamental al
omului la sanatate;

saluta initiativele Comisiei de a promova productia si investitiile in Europa, precum si
de a simplifica si de a optimiza procedurile relevante pentru a Intdri capacitatile
europene de a reactiona rapid la crizele sanitare; invitd Comisia sa studieze posibilitatea
dezvoltarii unor mecanisme cu caracter exceptional, pe baza unei evaludri a impactului,
pentru a reactiona rapid la crizele sanitare; considera ca, in astfel de crize, Comisia ar
trebui sd lucreze intr-un cadru pe termen lung si s elaboreze un plan pentru productia
de medicamente sau de vaccinuri;

considera ca protectia brevetelor si a altor drepturi de proprietate intelectuala contribuie
la asigurarea competitivitatii industriei farmaceutice si cd un cadru juridic multilateral

RR\1242837R0O.docx 47/64 PE681.109v01-00

RO



RO

pentru drepturile de proprietate intelectuald (DPI) ar trebui sa ofere stimulente pentru
pregatirea Impotriva viitoarelor pandemii; ia act de faptul ca accesul echitabil la
vaccinuri, diagnostice si tratamente la preturi accesibile este singura modalitate de a
atenua impactul global asupra sanatétii publice si economic al urgentelor de sdnatate
publica; subliniaza ca strategia farmaceutica a UE trebuie sa ia in considerare intregul
lant de aprovizionare, inclusiv materiile prime, sdnatatea si produsele medicale, pentru a
imbundtdti accesul global la produse medicale la preturi accesibile si pentru a aborda
constrangerile de productie la nivel mondial si deficitele de aprovizionare in timpul
situatiilor de urgenta din domeniul sanatatii publice;

Posibile masuri de reglementare privind medicamentele neprotejate de brevete

58.

59.

60.

61.

subliniaza importanta inovarii continue, inclusiv a inovarilor care nu mai sunt protejate
prin brevet, pentru a raspunde nevoilor nesatisfacute ale pacientilor; observa ca
repozitionarea medicamentelor care nu mai sunt protejate prin brevet a fost prezentata
un timp indelungat ca fiind o cale eficace si eficienta din punctul de vedere al costurilor
de a dezvolta tratamente noi; regreta ca lipsa datelor disponibile public a restrans acest
potential al sau; invita Comisia sa mentina accesul public si facil la conditiile de
acordare a brevetelor si a licentelor, la informatiile referitoare la studiile clinice si
preclinice si la contributia publicd si privatd;

sprijind proiectul-pilot vizand adoptarea unui cadru pentru reutilizarea medicamentelor
care nu mai sunt protejate prin brevete; invitd Comisia sa stimuleze concurenta prin
adaptarea unui cadru de reglementare si prin stimularea investitiilor in medicamentele
orfane care nu mai sunt protejate prin brevet si in cele pediatrice, inclusiv cele pentru
oncologie, cancere pediatrice, boli rare si boli neurologice;

insistd ca repozitionarea medicamentelor care nu mai sunt protejate prin brevet sa nu
conduca 1n niciun caz la o reducere a accesibilitatii si ca cresterile preturilor ar anula
costul scazut al medicamentelor care nu mai sunt protejate prin brevet, acesta fiind un
punct de interes principal al repozitionarii; subliniaza, prin urmare, importanta
investitiilor publice, a coordonarii si a spiritului de initiativa;

invitd Comisia si statele membre sa dezvolte modele noi de stabilire a preturilor si de
rambursare pentru medicamentele ale caror brevete au expirat, inclusiv medicamentele
generice, care sa vizeze asigurarea unei concurente depline la expirarea drepturilor de
proprietate intelectuald, si sa continue sa asigure introducerea pe piatd a unui numar si
mai mare de medicamente consolidate in practica clinicd, care sunt esentiale pentru
pacienti;

Calculul de inalti performantda si inteligenta artificiala

62.

63.

5

reaminteste rolul esential pe care il pot juca noile tehnologii, digitalizarea si inteligenta
artificiala in a le permite cercetatorilor din laboratoarele europene sa lucreze in retea si
sa 1s1 impdrtageasca obiectivele si rezultatele, respectand totodatd pe deplin cadrul
european de protectie a datelor; invitd Comisia sa sprijine masurile care incurajeaza
stiinta deschisa, pentru a accelera schimbul de date si de rezultate ale cercetdrilor in
cadrul comunitatii stiintifice din Europa si din afara;

subliniaza potentialul solutiilor bazate pe IA in consolidarea rezilientei si a
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64.

65.

66.

67.

68.

sustenabilitatii sistemelor sanitare ale UE, oferind totodata terapii inovatoare si 0 mai
bund diagnosticare utilizand date din lumea reald si mentinand controlul uman
semnificativ; insista asupra faptului ca solutiile bazate pe IA trebuie sa includa garantii
pentru a preveni orice forma de prejudecati rasiale, sociale sau de gen; subliniaza
potentialul volumelor mari de date de a completa dovezile provenite din studiile clinice
si de a acoperi lipsa de informatii cu privire la medicamente, precum si de a contribui la
0 mai bund caracterizare a bolilor, a tratamentelor si a performantei medicamentelor in
sistemele sanitare individuale;

subliniaza nevoia de a dezvolta retele agregate europene de date care sa vizeze sa
contribuie la cercetarea si dezvoltarea optime si la furnizarea optima a asistentei
medicale; subliniaza importanta partajarii de date si a accesibilitatii datelor in
implementarea intregului potential al IA in domeniul asistentei medicale, stabilind
totodata cerinte etice robuste si norme clare privind raspunderea; refuza comercializarea
acestor date si observd nevoia urgenta de a lua masuri impotriva vanzarii acestor date,
printre altele, industriei farmaceutice, societatilor de asigurari de sanatate, societatilor
din domeniul tehnologiei si angajatorilor;

solicita punerea in practicd a Regulamentului general privind protectia datelor (RGPD)
in ceea ce priveste prelucrarea anumitor categorii de date In scopuri de cercetare
medicald, 1n special privind reducerea la minimum a datelor, limitarea scopului,
utilizarea secundara a datelor si transferul de date catre tari terte, pentru a evita
restrictiile inutile pentru cercetarea in domeniul sdnatatii si pentru partajarea
transfrontaliera a datelor; recunoaste potentialul datelor privind sdndtatea de a promova
drepturile omului, dar invitd Comisia s asigure ca RGPD este pe deplin respectat la
utilizarea acestora si ca colaborarile in domeniul cercetarii cu societati din domeniul
tehnologiei si cu alte societati nu le permit actorilor comerciali sd incalce drepturile
omului; subliniaza ca UE trebuie sd construiasca o Uniune Europeand a Sanatatii mai
puternicd, in special prin sprijinirea unei cooperari mai stranse in UE in domeniul
cercetarii si dezvoltarii si prin schimbul de date privind sanatatea; subliniaza ca
schimbul de date are loc in scopuri de cercetare;

considera cd interconectarea si interoperabilitatea infrastructurilor de calcul de Tnalta
performanta cu spatiul european al datelor medicale ar asigura disponibilitatea unor
seturi mari de date medicale de inalta calitate, care sunt extrem de importante pentru
cercetare si pentru tratamentul patologiilor, in special cel al bolilor rare si al afectiunilor
pediatrice;

subliniaza cd este important sd se asigure protectia datelor cu caracter personal,
valorificand totodata beneficiile tehnologiilor digitale In sectorul farmaceutic si cel
sanitar; subliniaza ca informatiile electronice despre produs ar trebui sa completeze
prospectul, nu sa-1 inlocuiasca;

subliniaza ca asigurarea unui cadru de reglementare adecvat scopului este un element-
cheie 1n protejarea sdnatatii publice, In asigurarea accesului la medicamente de inalta
calitate si in prevenirea penuriilor; subliniaza ca utilizarea adecvata a sistemelor
tehnologiei informatiei va imbunatati eficienta reglementdrii in intreaga Europd; invita,
prin urmare, Comisia sa optimizeze cadrul de reglementare european prin armonizarea
proiectelor de telematica Tn domeniul reglementarii, punand accent pe calitatea datelor,
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69.

70.

71.

72.

interoperabilitate si interdependenta;

incurajeaza crearea unor retele agregate europene de date care contribuie la cercetarea si
dezvoltarea optime si la furnizarea optima a asistentei medicale; subliniaza nevoia de a
defini mai clar utilizarea datelor secundare si a modului in care diferd de colectarea de
date primare;

reaminteste ca numeroase programe europene pot fi mobilizate pentru a finanta proiecte
de cercetare in domeniul farmaceutic, precum Orizont Europa, InvestEU, programul
,UE pentru sanatate”, politica de coeziune, precum si programul Europa digitald pentru
proiectele axate pe implementarea inteligentei artificiale;

salutd vointa Comisiei de a crea, in contextul strategiei europene privind datele, un
spatiu european al datelor medicale, si de a crea instrumente interoperabile de acces la
datele medicale, pentru a facilita analiza transfrontaliera, securizata si anonima a acestor
date, care vor fi esentiale pentru implementarea inteligentei artificiale;

sprijind adaptarea cadrelor existente pentru acceptabilitatea In procesul decizional si
adoptarea tehnologiilor de A pentru a oferi o cale prin care 1A poate fi dezvoltata,
adoptata si implementata In sistemele de sdnatate prin incluziune, capacitate si
incredere;

Aspecte legate de gen si ocuparea fortei de muncd ale strategiei farmaceutice

73.

74.

75.

76.

77.

invitd Comisia sa asigure dreptul de acces la sanatate ca unul dintre principiile de baza
ale Pilonului european al drepturilor sociale; considera ca realizarea deplind a acestui
drept necesitd o societate care sa acorde prioritate sanatatii;

solicitd ca strategia farmaceuticd a UE sa acorde o atentie mai mare si mai profunda
tuturor aspectelor medicinei care tine cont de dimensiunea de gen; subliniaza ca este
necesar ca diversitatea societatii si problemele specifice fiecarui gen in ceea ce priveste
fiziologia sa fie reflectate in cercetarile desfasurate cu privire la medicamente pentru a
sprijini cercetarea si dezvoltarea in domeniul medicinei care tine cont de dimensiunea
de gen si sd se asigure ca aceste probleme sunt luate in considerare atunci cand se
acorda autorizatia de introducere pe piata;

solicita mobilizarea puternica a autoritatilor sanitare si a intreprinderilor farmaceutice
pentru a asigura, in cadrul activitatilor de cercetare si dezvoltare, un tratament egal al
biologiei masculine si al celei feminine, avand in vedere persistenta prejudecatilor de
gen;

subliniaza importanta protejarii si a credrii locurilor de munca de calitate in intreg lantul
valoric farmaceutic, evitdnd relocarea; invitd Comisia sd promoveze egalitatea de
tratament in ceea ce priveste incadrarea in muncad in sectorul farmaceutic; considera ca
finantarea publicd, in special in cadrul NextGenerationEU, necesitd garantii pentru
ocuparea fortei de munca; solicitd mai putine concedieri colective in societatile care
distribuie dividende ale actionarilor;

subliniaza necesitatea perfectiondrii, recalificarii si calificarii pentru alte ocupatii a
lucratorilor pentru cariere In domeniul asistentei medicale, pentru a fi mai bine pregatiti
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pentru potentialele situatii de urgenta si de criza; solicita sa se ia in considerare
perfectionarea si recalificarea tuturor angajatilor din intregul lant valoric, precum si
cresterea numarului de oferte de formare a specialistilor in STIM;

Aspecte legate de mediu ale strategiei farmaceutice

78.

79.

80.

81.

82.

83.

solicita cresterea finantarii pentru cercetarea cu privire la impactul potential negativ al
medicamentelor asupra mediului si la legaturile dintre prezenta antimicrobienelor in
mediu si dezvoltarea si raspandirea RAM; subliniaza ca UE are o responsabilitate
globala de a opri RAM; invitd Comisia sa maximizeze sinergiile dintre fondurile
europene si alte instrumente si politici ale UE in aceasta privintd;

subliniaza cea mai recentd evolutie a medicamentelor cétre terapii specifice bolii si
pacientului, care implica etape de productie meticuloase si nevoia de a tine seama de
sensibilitatea ridicata la conditiile de mediu si de transport si care complica logistica
lantului de aprovizionare; invitd Comisia sa maximizeze sinergiile intre fondurile
europene si alte instrumente si politici ale UE, pentru a sprijini conceperea si
functionarea unor procese de productie si a unor retele de distributie robuste care sa
asigure o productie rapida, reactiva si reproductibild;

subliniaza cd este necesar sa se promoveze reforme si investitii in tehnologiile de
productie a medicamentelor (legate de mediu, digitalizare, procesul tehnologic si
automatizare), necesare pentru a asigura siguranta, inovarea si pentru a proteja mediul si
nevoia de a stimula investitiile in tehnologiile de productie (inverzire, digitalizare,
tehnologii de proces si automatizare), care sunt importante pentru a permite industriilor
din UE sa aduca inovatii tehnologice si a satisface nevoile societatii in ceea ce priveste
securitatea, inovarea cu valoare adaugata si sustenabilitatea;

indeamna Comisia sd includa evaluarea proprietatilor de mediu ale substantei active si a
standardelor de mediu utilizate in productie in procesul de autorizare a introducerii pe
piatd si sa revizuiasca procedurile de licitatie pentru a recompensa productia sustenabila,
etica si de calitate;

indeamna Comisia sd propuna includerea unor standarde de mediu, in special in ceea ce
priveste gestionarea deseurilor si a apelor uzate, in orientarile privind buna practica de
fabricatie de la nivel international;

invitd companiile farmaceutice si cercetatorii universitari sa isi intensifice eforturile de
cercetare in domeniul deversarilor de deseuri medicale in mediu; subliniaza lipsa de
cunostinte cu privire la evolutia acestor deseuri in ape si in soluri si la impactul lor
asupra sandtdtii umane, in special in ceea ce priveste RAM; invitd Comisia sa
consolideze, in contextul revizuirii legislatiei in domeniul farmaceutic, cerintele
aplicabile intreprinderilor farmaceutice in ceea ce priveste evaluarea riscurilor de
mediu, si sd acorde prioritate studiilor privind rezistenta la antimicrobiene si activitatilor
de cercetare si de dezvoltare a unor noi antimicrobiene.
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14.7.2021

AVIZ AL COMISIEI PENTRU AFACERI JURIDICE

destinat Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara

referitor la o strategie farmaceutica pentru Europa
(2021/2013(INI))

Raportoare pentru aviz: Luisa Regimenti

SUGESTII

Comisia pentru afaceri juridice recomanda Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si
sigurantd alimentara, care este comisie competentd, includerea urmatoarelor sugestii in
propunerea de rezolutie ce urmeaza a fi adoptata:

1. subliniaza ca este necesar si important sd se introduca o noua strategie farmaceutica la
nivelul UE, in cadrul competentelor conferite Uniunii prin tratate, respectand principiile
proportionalitdtii si subsidiaritatii, pentru a stimula dezvoltarea intreprinderilor
europene, astfel incat sa devind competitive la nivel mondial, a da un imbold
progresului stiintific si a asigura o mai buna prevenire si pregatire si un radspuns mai
eficient si mai rapid la viitoarele urgente sanitare; cere sa se adopte decizii si politici
care sa ofere solutii pentru dezvoltarea unui ecosistem industrial in sectorul farmaceutic,
in care sd se tind bine seama de necesitatea de a asigura echilibrul intre diferitele
interese aflate in joc; invitd Comisia Europeana ca atunci cand concepe strategia
farmaceutica sa analizeze cu atentie ce invataminte trebuie desprinse din problemele
puse de pandemia de COVID-19;

2. reaminteste cad Uniunea Europeana are ca obiectiv sa asigure prosperitatea cetdtenilor
sai, promovand stiluri de viatd sdnatoase si accesul just si echitabil la asistentd medicala
si comercializand pe piata unica medicamente sigure, eficace si la preturi rezonabile;
subliniaza ca trebuie stabilite conditii cadru la nivel european pentru autorizarea
medicamentelor si accesul la ele si stimulente pentru inovare, insotite de politici
industriale viguroase, prin care atractivitatea si normele previzibile sd fie privite drept
conditii esentiale pentru inovare si sa se faciliteze accesul pacientilor la medicamente;
felicita Comisia pentru intentia de a evalua si a revizui cadrul existent de stimulente;
retine cd strategia farmaceutica si masurile legislative ale UE trebuie sd ii ajute pe
cercetatorii si producatorii din UE sa dea tonul progresului stiintific si sd rdiméana
competitivi pe plan mondial; reaminteste necesitatea de a dezvolta lanturi de productie
intra-UE prin dezvoltarea unui cadru de reglementare rational si compatibil intre statele
membre, cu scopul de a crea un sistem de aprovizionare cu medicamente care sa
cuprinda intregul lant de productie; invitd Comisia sd stimuleze concurenta prin crearea
unui cadru de reglementare adecvat;
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3. subliniaza cd industria farmaceutica din UE a fost grav afectata de pandemia de
COVID-19; subliniaza ca ea este foarte dependenta de sursele de aprovizionare;
pledeaza pentru masuri pe termen lung care sa intireasca suveranitatea industriald
europeana, asa Incat industria europeand sd devind mai viguroasd, mai legata de
teritoriul de origine si mai robusta, pentru a evita orice perturbari din lantul de
aprovizionare;

4.  subliniazd ca pentru a reduce dependenta de furnizorii externi, a garanta siguranta
medicamentelor si a face ca productia din UE sa fie competitivd pare necesar sa se
creeze conditii adecvate si stimulente financiare pentru industrie, care vor fi un
argument esential In deciziile lor de investitii in productia de principii active, produse
intermediare si medicamente gata de utilizare;

5. arata cd In rezolutia sa din 10 iulie 2020 referitoare la strategia UE post-COVID-19 in
domeniul sanatatii publice?? Parlamentul a solicitat Comisiei ,,sa evalueze impactul
stimulentelor legate de proprietatea intelectuala asupra inovarii biomedicale si sa
analizeze alternative credibile si eficace la protectia exclusiva pentru finantarea C&D in
domeniul medical, cum ar fi numeroasele instrumente bazate pe mecanisme de
decuplare”;

6.  subliniaza rolul important jucat de investitiile publice in C&D si invitd Comisia si
statele membre sd publice cu maxima transparenta rezultatele C&D finantate din bani
publici, astfel incét conditiile de brevetare si de acordare a licentelor sa garanteze ca
investitiile publice aduc beneficii pentru sandtatea publica;

7.  subliniaza cd este esential sa se sprijine competitivitatea si capacitatea de inovare ale
industriei farmaceutice din UE; roaga, in acest sens, Comisia si statele membre sa
introduca stimulente fiscale si financiare pentru a-i incuraja pe producétori sd readuca in
UE productia de substante active si medicamente de importanta strategica pentru
sistemul sanitar;

8. considerd ca, pentru a fi pregatiti de urmatoarea criza sanitara mondiald, sunt necesare
de urgenta decizii si politici care sa ajute societatea sd isi méreasca rezistenta pe termen
lung si, in special, sd construiascad un ecosistem industrial in sectorul farmaceutic in care
sa se mentind un echilibru corespunzdtor intre diferitele interese aflate in joc n
contextul dat; considera ca autonomia strategica a UE trebuie sa fie un obiectiv-cheie
atunci cand se trateazd chestiunea penuriei de medicamente pentru a inlesni accesul
pacientilor la ele; reaminteste comunicarea Comisiei din 5 mai 2021 intitulata
»Actualizarea noii Strategii industriale 2020: construirea unei piete unice mai puternice
pentru a sprijini redresarea Europei” (COM(2021)0350), in care se afirma cd UE este
dependenta strategic de tari terte pentru aprovizionarea cu principii active si alte
produse medicale, faicand-o vulnerabild si afectdndu-i interesele fundamentale, si ca
strategia farmaceutica va lua in vizor aceste chestiuni;

9.  reaminteste cd in UE protectia proprietatii intelectuale este de importanta cruciala
pentru ca UE sd nu depinda de tari terte si pentru a-si intari autonomia strategica in
domeniul medicamentelor; subliniazd cd DPI promoveaza accesibilitatea, inovarea si
competitivitatea sectorului si mareste siguranta medicamentelor si pacientilor; retine ca

23 Texte adoptate, P9_TA(2020)0205.
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ar trebui gasit un echilibru intre protectia proprietatii intelectuale, incurajarea inovarii,
asigurarea accesului la medicamente si ocrotirea sanatatii publice; cere sa li se acorde
statelor membre un rol mai proeminent prin imbunatatirea comunicdrii si a cooperarii
intre institutiile UE, autoritatile nationale, cadrele medicale, industrie si partile
interesate, in ideea de a identifica abordari comune, in special in fata problemelor
provocate de pandemia de COVID-19;

10. subliniaza ca la revizuirea sistemului de stimulente si obligatii legislative care sprijind
inovarea si accesul si preturile rezonabile la medicamente in intreaga UE s-a recunoscut
relatia cu drepturile de proprietate intelectuala;

11. sustine ideea de a da un rol mai activ statelor membre prin colaborare si prin
dezvoltarea de bune practici cu scopul de a identifica si remedia cauzele profunde ale
deficitului de medicamente de pe pietele UE, eliminand astfel obstacolele care 1i
impiedica nca pe pacienti sd aiba un acces efectiv si prompt la medicamente; subliniaza
ca asigurarea unui pret accesibil la medicamente continua sd fie o problema greu de
rezolvat pentru sistemele nationale de sandtate; reaminteste cd in situatii de criza
sanitara sau de urgentd modificarea regimului proprietitii intelectuale este insuficienta
pentru a raspunde nevoilor pe termen scurt si cd acordarea obligatorie de licente ar
trebui sd fie posibila numai in cazuri exceptionale in care nu se Intrevede nicio alta
solutie si in care o licenta obligatorie apare ca justificata si necesard pentru a mari
efectiv capacitatea de productie;

12. subliniaza ca sistemele de licente obligatorii trebuie inscrise in cadrul unor masuri mai
ample la nivelul UE menite sa solutioneze problema accesului la medicamente; invita
Comisia sd analizeze implicatiile juridice si economice ale licentelor voluntare si
obligatorii, precum si potentialul acestora de a solutiona penuria de medicamente in UE;

13. este preocupat de faptul ca accesul la medicamente rdmane o chestiune de pret;
indeamna Comisia sd oblige statele membre sd asigure mai multd transparentd in
transmiterea informatiilor despre preturi si sd se ocupe de chestiunea preturilor
strategice ce au ca unic scop obtinerea de castiguri economice n dezavantajul
pacientilor;

14. subliniaza cd C&D sunt esentiale pentru dezvoltarea de medicamente, terapii si
diagnostice inovatoare; subliniaza cat este de important sd se investeasca in cercetare si
sa se acorde ajutoare pentru cercetare Tn UE pentru a avea un sector farmaceutic prosper
st pentru ca UE sa devina lider pe piata mondiala in imbunatatirea medicamentelor
existente si dezvoltarea de medicamente noi, ceea ce ar putea duce la o crestere a
numarului de brevete depuse in statele membre 1n acest domeniu; observa cd una dintre
prioritati ar trebui sa fie dezvoltarea de medicamente in situatiile unde exista o
necesitate terapeutica nesatisfacuta, insuficient satisfacuta sau cu interes comercial
scazut; subliniaza cd cercetarea publica ar trebui sd se concentreze in special pe
domeniile de interes comercial scazut, precum medicamentele orfane si pediatrice si
medicamentele pentru tratarea rezistentei la antimicrobiene (RAM); reaminteste, in
acest sens, rolul important si potentialul de catalizator in materie de cercetare si
dezvoltare al IA in sectorul sanitar-farmaceutic;

15. subliniaza rolul-cheie al cercetarii stiintifice din UE in dezvoltarea de noi produse si
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

tratamente farmaceutice, precum si importanta elimindrii tuturor barierelor inutile, in
special In caz de crizd sanitard, pentru a le permite cercetatorilor sd gaseasca solutii
stiintifice in situatii de constrangeri exceptionale de timp si de eficienta; sprijina toate
stimulentele juridice pentru a dezvolta proiecte inovatoare de C&D, cum ar fi
,»VACCELERATE”, si pentru a le face sustenabile pe termen lung; incurajeaza Comisia
sa evalueze cat de bine a reusit platforma de acces comun la tehnologiile de combatere a
COVID-19 (C-TAP) sd faciliteze schimbul unui volum maxim de cunostinte, brevete si
date legate de tehnologia medicala de combatere a COVID-19;

indeamna Comisia sa procedeze din timp la o evaluare a Regulamentului (UE) 2019/933
privind certificatul suplimentar de protectie (CSP) pentru medicamente, astfel incat
succesul derogdrii de la CSP sa poata fi examinat in lumina recentelor circumstante
exceptionale si a obiectivului de a restabili conditii de concurenta echitabile la nivel
mondial pentru producdtorii de medicamente generice si biosimilare din UE; o astfel de
evaluare ar trebui, de asemenea, s studieze impactul derogarii de la protectia oferita de
CSP asupra cercetarii si a productiei de medicamente inovatoare derulate n Uniune de
titularii de certificate si sd incerce sd asigure un echilibru intre diferitele interese aflate
in joc, Indeosebi cele de sanatate publica, cheltuieli publice si, in acest context, acces la
medicamente in Uniune;

subliniaza faptul ca pentru a valorifica la maximum potentialul noilor tehnologii
inovatoare trebuie, de asemenea, exploatate corespunzator datele medicale si asigurat
accesul la ele, ceea ce poate ajuta la identificarea mai rapida a potentialelor substante
active si poate sprijini dezvoltarea de noi medicamente sau terapii; observa ca actuala
criza provocatd de COVID-19 a demonstrat deja ca schimbul de date este util pentru a
accelera cercetarea si a fortifica sistemele de supraveghere a sanatatii publice din toata
UE cu scopul de a salva vieti;

crede ca trebuie largit accesul sigur si deschis la date medicale interoperabile, cu
respectarea normelor UE de protectie a datelor si incurajeaza dezvoltarea de platforme
care sa monitorizeze siguranta si eficacitatea vaccinurilor si sa ofere informatii in acest
sens dupa procedura de autorizare;

sprijind din toatd inima propunerea din Planul de actiune al Comisiei privind
proprietatea intelectuald de a actualiza o serie de instrumente de PI existente si de a le
adapta la era digitald, aceasta incluzand optimizarea CSP-urilor pentru medicamentele
brevetate, printre altele;

atrage atentia ca exista diferente de la un stat membru la altul in privinta validitatii
brevetelor si a CSP-urilor; in acest context subliniaza cat este important sa se lanseze
neintarziat brevetul unitar pentru a crea un ghiseu unic pentru protectia si asigurarea
respectdrii brevetelor in toatd UE si a pune capat faramitarii pietei brevetelor si
piedicilor pe care le-ar putea pune in calea cercetarii si inovarii;

subliniaza importanta unei concurente oportune si sdnatoase pentru a asigura accesul
echitabil la medicamente; Indeamna Comisia s evalueze temeinic efectele reale pe care
orice propunere de CSP unitar sau unificat le-ar putea avea asupra medicamentelor
generice si biosimilare si asupra accesului echitabil al pacientilor la medicamente.

invita Comisia sa asigure o aplicare uniforma si eficientd a conditiilor de emitere a
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hotararilor judecatoresti de suspendare, inclusiv proportionalitatea; recomanda ca
Directiva privind respectarea drepturilor de proprietate intelectuala sa fie aplicata
consecvent in UE in privinta daunelor acordate societdtilor concurente in cazul in care
se intarzie aplicarea conditiilor de concurentd neprotejatd de brevete;

23. subliniaza ca PI joaca un rol central in extinderea si cresterea IMM-urilor, care sunt
dezavantajate de faptul ca nu cunosc procedurile sau ca nu se face suficientd publicitate
despre oportunitdtile de care ar putea beneficia; Indeamna la eficientizarea sistemului PI
pentru IMM-uri, prin actiuni de simplificare a procedurilor de Inregistrare a PI (de
exemplu, reformarea legislatiei UE privind desenele si modelele industriale), la
imbunatatirea accesului la consultantd strategica in domeniul PI si la facilitarea folosirii
PI ca parghie pentru a obtine acces la finantare; semnaleaza ca trebuie sa se aloce mai
multe resurse la nivelul Uniunii pentru a combate practicile abuzive si neloiale pe piata
medicamentelor; n aceasta privintd, subliniaza ca trebuie create noi linii de finantare
pentru a sustine munca noilor startup-uri si IMM-uri in domeniul biotehnologiei
medicale;

24. salutd initiativa de a lansa un proiect-pilot care urmareste sa testeze dispozitiile-cadru
referitoare la noi indicatii pentru medicamentele neprotejate de brevete si sa constituie
baza pentru posibile actiuni de reglementare; In acest sens, subliniaza cd este necesar si
important sa se atraga contributia si implicarea industriei si a mediului academic;

25. reaminteste ca este esential sd se dezvolte, amelioreze si actualizeze continuu cadrele
UE pentru PI, pentru a se asigura ca ideile si inventiile pot fi dezvoltate si introduse pe
piatd cu succes, in special de si pentru IMM-uri; releva importanta unui sistem solid,
eficient si echilibrat de protectie a PI si a secretelor comerciale, precum si necesitatea
unei strategii globale coerente care sa asigure atat protectia inovdrii, cat si accesul
echitabil la ea; invitd Comisia sd apeleze la toate mijloacele de care dispune pentru a
preveni intrarea pe piata a produselor contrafacute si a-i proteja pe titularii DPI si pe
cetatenii UE, deoarece aceste produse sunt adesea de proasta calitate si periculoase
pentru sandtate, avand un impact economic major, pierderile estimate ridicandu-se la cel
putin 10 miliarde EUR pentru industria farmaceutica din UE si 37 000 de locuri de
muncd; observa ca trebuie acordata asistentad tehnicd statelor membre pentru
implementarea corespunzatoare a Sistemului european de verificare a medicamentelor;
subliniaza necesitatea de a asigura o aplicare inteligentd a PI si de a combate mai bine
furtul de PI, deoarece este esential sd se deruleze politici inteligente in acest domeniu
pentru a ajuta intreprinderile sa se dezvolte, sa creeze locuri de munca si sa 1si protejeze
s1 sa 1s1 dezvolte unicitatea si competitivitatea;

26. regreta ca statele membre sunt mai putin atractive decat alte tari in ce priveste cercetarea
si dezvoltarea in sectorul farmaceutic; subliniaza ca UE ar trebui sd se concentreze pe
dezvoltarea unor capacitdti adecvate de productie de substante active, materii prime si
medicamente, permitand astfel reducerea dependentei de surse externe; subliniaza ca
trebuie adusa Tnapoi in UE productia celor mai importante medicamente; de aceea,
roagad Comisia sa dea prioritate productiei de vaccinuri in UE, permitand statelor
membre sa incheie contracte publice cu diferite laboratoare farmaceutice din UE
producatoare de vaccinuri pentru a evita sa ramana fara doze si a garanta siguranta
cetdtenilor UE 1n perioade de criza; incurajeaza simplificarea procedurilor si reducerea
sarcinilor pentru a Incuraja dezvoltarea de noi produse pentru piatd; cere sa se ia masuri
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

pentru a imbunatati interactiunile dintre operatiuni in tot lantul valoric si pentru a genera
investitii strategice in cercetarea, dezvoltarea, fabricarea si distributia de medicamente si
dispozitive medicale in UE;

subliniaza cd investitiile In cercetare si dezvoltare reprezinta un efort costisitor si cu risc
ridicat; accentueaza ca brevetele sunt menite sa garanteze intr-o anumita masura
rentabilitatea investitiei, insa sistemul de brevetare este conceput si pentru a echilibra
interesele inventatorilor cu cele ale populatiei; ca urmare, afirma incd o data ca firmele
farmaceutice au nevoie de drepturi de proprietate intelectuald (PI) si, implicit, de
brevete pentru a face profituri si a continua sa inoveze, ceea ce este si in interesul
consumatorilor si pacientilor;

subliniaza cd de foarte putine ori studiile clinice pentru cercetarea si dezvoltarea
medicamentelor se finalizeaza cu succes si deci in final medicamentele nu sunt
aprobate;

pune in lumina ideea ca peste tot in lume sistemele de brevetare sunt concepute in asa
fel incat inventatorului i1 se permite sa isi exploateze comercial brevetul numai o
anumita perioadd, pe durata brevetului si cd, dupa aceea, inventia poate fi utilizata de
oricine fara ingradiri;

remarcd in majoritatea cazurilor inovatiile radicale 1n sectorul farmaceutic sunt rodul
muncii IMM-urilor; releva cat este de important sa se creeze cadre juridice si
operationale adecvate care sd ii permitd industriei sa actioneze cu agilitate si
flexibilitate, astfel incat sa isi poatd realimenta rapid stocurile, in functie de nevoile
pacientilor din fiecare tara si aplicand strategii de aprovizionare regionale, si cat este de
necesar sd se gaseasca solutii de reglementare care sa inlesneascd aplicarea unor
strategii flexibile si adaptabile de productie si distributie; subliniaza ca este nevoie sa se
poarte un dialog cu industria pentru a gasi solutii viabile care sa mdreasca in ansamblu
capacitatea sa de a preveni penuriile; roaga Comisia sa dezvolte cu costuri minime o
platforma digitala cu rolul de punct de contact intre statele membre, oferind informatii si
ocupandu-se de comunicare si sfaturi pentru statele membre, astfel Incat sa poata
participa la proiecte de inovare la nivel national si european; invita, in acest sens, statele
membre sa 11 comunice reciproc practicile de promovare a inovarii;

subliniaza, in sfarsit, ca pentru intreprinderile europene din sectoare strategice, precum
industria farmaceutica, sunt importante libertatea contractuala in acordarea de licente si
ocrotirea si impunerea echilibrata a respectarii DPI, chiar si in tarile terte in care 1si
desfasoara activitatea; invitd Comisia sa elaboreze si sd introduca masuri si instrumente
noi in acest scop si sd le imbunatateasca pe cele existente, ca de exemplu Serviciul de
asistentd pentru IMM-uri in materie de proprietate intelectuald; invita Comisia sa puna
la dispozitia publicului intr-o forma usor accesibila conditiile care reglementeaza
brevetele si sistemul de acordare a licentelor si sa difuzeze informatii despre studiile
clinice si preclinice si contributiile publice si private;

i1 sugereaza Comisiei sa supravegheze cu atentie piata farmaceutica si protectia datelor
farmaceutice, mai ales pentru a Inlesni accesul la medicamente generice si biosimilare,
oferind tratamente la un pret rezonabil unui numar mare de pacienti si facand economii
prin reducerea cheltuielile medicale prin efectul pozitiv al concurentei asupra preturilor;
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33.

34.

35.

scoate 1n relief ideea ca producatorii de medicamente generice sunt de multe ori
intreprinderi regionale cu o rezistentd mai redusa in caz de probleme de aprovizionare si
turbulente pe piata; Indeamna Comisia sa promoveze solutii juridice care sa stimuleze
competitivitatea In domeniul productiei de medicamente generice, mentinand, totodata,
un echilibru juridic adecvat intre medicamentele generice si medicamentele inovatoare;
sustine ideea de a avea o concurentd mai mare in domeniul medicamentelor generice si
biosimilare, combinatd cu un mecanism adecvat de protectie a pietei; subliniaza ca o
posibila revizuire a asa-numitei derogari Bolar, care permite efectuarea de teste pe
produse brevetate pentru a sprijini cererile de autorizatie de introducere pe piatd pentru
medicamente generice si biosimilare, fard a fi considerate incdlcari ale drepturilor
conferite de brevet sau ale CSP-urilor pentru medicamente, nu se poate face decat dupa
o evaluare vastd a impactului;

reaminteste Comisiei ca statele membre au prerogativele sa 1si stabileasca propriile
prioritdti legate de procesele inovatoare de fabricare de noi antibiotice; remarca ca
trebuie Tnlesnit accesul la noi antibiotice, mentinand, totodata accesul la antibioticele
vechi;

tine sa remarce ca inovarea avanseaza intr-un mult mai alert decat legislatia; roaga
Comisia sd introduca un grad de flexibilitate normativa pentru a putea raspunde rapid si
cu succes noilor cerinte ale pietei si cererii de produse;

subliniaza, in cele din urma, ca este extrem de important ca UE sd aibd o pozitie unitara
ferma pe scena mondiala;
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