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ΠΡΟΤΑΣΗ ΨΗΦΙΣΜΑΤΟΣ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ

σχετικά με την έλλειψη φαρμάκων – τρόποι αντιμετώπισης ενός αναδυόμενου 
προβλήματος (2020/0000 (INI))

Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο,

– έχοντας υπόψη το άρθρο 3 της Συνθήκης για την Ευρωπαϊκή Ένωση (ΣΕΕ),

– έχοντας υπόψη το άρθρο 6 παράγραφος 1 ΣΕΕ και το άρθρο 35 του Χάρτη των 
Θεμελιωδών Δικαιωμάτων της Ευρωπαϊκής Ένωσης σχετικά με το δικαίωμα 
προστασίας της υγείας όλων των Ευρωπαίων πολιτών,

– έχοντας υπόψη το άρθρο 14 της Συνθήκης για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης 
(ΣΛΕΕ) και το άρθρο 36 του Χάρτη των Θεμελιωδών Δικαιωμάτων της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης,

– έχοντας υπόψη τα άρθρα 101 και 102 ΣΛΕΕ και το πρωτόκολλο αριθ. 27 σχετικά με 
την εσωτερική αγορά και τον ανταγωνισμό,

– έχοντας υπόψη τα άρθρα 107 και 108 ΣΛΕΕ σχετικά με τις κρατικές ενισχύσεις,

– έχοντας υπόψη το άρθρο 168 ΣΛΕΕ, σύμφωνα με το οποίο πρέπει να εξασφαλίζεται 
υψηλού επιπέδου προστασία της υγείας του ανθρώπου κατά τον καθορισμό και την 
εφαρμογή όλων των πολιτικών και δράσεων της Ένωσης,

– έχοντας υπόψη την οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 6ης Νοεμβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρμακα που 
προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, και ειδικότερα το άρθρο 81 σχετικά με τη 
διατήρηση επαρκούς και συνεχούς προμήθειας φαρμάκων,

– έχοντας υπόψη την οδηγία 2014/24/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 26ης Φεβρουαρίου 2014, σχετικά με τις δημόσιες προμήθειες και την 
κατάργηση της οδηγίας 2004/18/ΕK,

– έχοντας υπόψη την κανονισμό (ΕΕ) 2015/1589 του Συμβουλίου, της 13ης Ιουλίου 
2015, περί λεπτομερών κανόνων για την εφαρμογή του άρθρου 108 της Συνθήκης για 
τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης,

– έχοντας υπόψη τον κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 2016/161 της Επιτροπής, 
της 2ας Οκτωβρίου 2015, για τη συμπλήρωση της οδηγίας 2001/83/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου με τον καθορισμό λεπτομερών 
κανόνων σχετικά με τα χαρακτηριστικά ασφαλείας που εμφανίζονται στη συσκευασία 
των φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση,

– έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 και του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των οδηγιών του Συμβουλίου 
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90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ,

– έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΕ) 2019/5 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 11ης Δεκεμβρίου 2018, σχετικά με την τροποποίηση του κανονισμού 
(ΕΚ) αριθ. 726/2004 για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών χορήγησης άδειας και 
εποπτείας όσον αφορά τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη και για 
κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων, του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1901/2006 για τα παιδιατρικά φάρμακα και της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη 
χρήση,

– έχοντας υπόψη την πρόταση κανονισμού του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου σχετικά με την αξιολόγηση των τεχνολογιών υγείας και την τροποποίηση 
της οδηγίας 2011/24/ΕΕ (COM(2018)0051),

– έχοντας υπόψη την ανακοίνωση της Επιτροπής, της 8ης Απριλίου 2020, με τίτλο 
«Κατευθυντήριες γραμμές για τη βέλτιστη και ορθολογική προμήθεια φαρμάκων ώστε 
να αποφευχθούν οι ελλείψεις κατά τη διάρκεια της πανδημίας COVID-19» 
(C(2020)2272),

– έχοντας υπόψη την ανακοίνωση της Επιτροπής προς το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το 
Ευρωπαϊκό Συμβούλιο, το Συμβούλιο, την Ευρωπαϊκή Οικονομική και Κοινωνική 
Επιτροπή και την Επιτροπή των Περιφερειών, της 10ης Μαρτίου 2020, με τίτλο «Μια 
νέα βιομηχανική στρατηγική για την Ευρώπη» (COM(2020)0102),

– έχοντας υπόψη το ψήφισμά του της 17ης Απριλίου 2020 σχετικά με τη συντονισμένη 
δράση της ΕΕ για την καταπολέμηση της πανδημίας COVID-19 και των συνεπειών της,

– έχοντας υπόψη το ψήφισμά του της 18ης Δεκεμβρίου 2019 σχετικά με τη διευκόλυνση 
του ψηφιακού μετασχηματισμού του τομέα της υγείας και της περίθαλψης στην 
ψηφιακή ενιαία αγορά, την ισχυροποίηση των πολιτών και την ανάπτυξη μιας 
υγιέστερης κοινωνίας (2019/2804(RSP)),

– έχοντας υπόψη το ψήφισμά του της 2ας Μαρτίου 2017 σχετικά με τις επιλογές της ΕΕ 
για τη βελτίωση της πρόσβασης σε φάρμακα,

– έχοντας υπόψη τις κατευθυντήριες γραμμές της ειδικής ομάδας για τη διαθεσιμότητα 
φαρμάκων που έχουν εγκριθεί για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση, με τη συμμετοχή 
του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων (EMA) και των επικεφαλής των οργανισμών 
φαρμάκων (HMA), και ειδικότερα τα έγγραφα της 1ης Ιουλίου 2019 με τίτλο 
«Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for 
Marketing Authorisation Holders (MAHs) in the Union (EEA)» (EMA/674304/2018) 
(Κατευθυντήριες γραμμές για τους κατόχους άδειας κυκλοφορίας στην Ένωση (ΕΟΧ) 
όσον αφορά τον εντοπισμό και την κοινοποίηση ελλείψεων φαρμάκων) και της 4ης 
Ιουλίου 2019 με τίτλο «Good practice guidance for communication to the public on 
medicines’ availability issues» (EMA/632473/2018) (Κατευθυντήριες γραμμές σχετικά 
με ορθές πρακτικές για τη γνωστοποίηση ζητημάτων στο κοινό όσον αφορά τη 
διαθεσιμότητα φαρμάκων),

– έχοντας υπόψη την έκθεση του Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας (ΠΟΥ) με τίτλο «La 
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sélection des médicaments essentiels. Rapport d’un Comité d’experts de I’OMS [réuni à 
Genève du 17 au 21 octobre 1977]» (Επιλογή βασικών φαρμάκων. Έκθεση της 
επιτροπής εμπειρογνωμόνων του ΠΟΥ [που συνήλθε στη Γενεύη από τις 17 έως τις 21 
Οκτωβρίου 1977]) (αριθ. 615 της σειράς τεχνικών εκθέσεων του ΠΟΥ), την έκθεση της 
Γραμματείας του ΠΟΥ της 7ης Δεκεμβρίου 2001 με τίτλο «Stratégie pharmaceutique 
de l’OMS – procédure révisée pour la mise à jour de la liste modèle OMS des 
médicaments essentiels» (EB109/8) (Φαρμακευτική στρατηγική του ΠΟΥ – 
αναθεωρημένη διαδικασία για την επικαιροποίηση του πρότυπου καταλόγου βασικών 
φαρμάκων του ΠΟΥ), την έκθεση του ΠΟΥ του Μαρτίου του 2015 με τίτλο «Access to 
New Medicines in Europe» (Πρόσβαση σε νέα φάρμακα στην Ευρώπη), και την έκθεση 
του ΠΟΥ της 9ης Ιουλίου 2013 με τίτλο «Priority Medicines for Europe and the World» 
(Φάρμακα προτεραιότητας για την Ευρώπη και τον κόσμο),

– έχοντας υπόψη την προσέγγιση «Μία υγεία» του ΠΟΥ,

– έχοντας υπόψη τον στόχο βιώσιμης ανάπτυξης των Ηνωμένων Εθνών αριθ. 3: 
«Διασφάλιση υγιούς ζωής και προώθηση της καλής υγείας για όλους και για όλες τις 
ηλικίες»,

– έχοντας υπόψη την ενημερωτική έκθεση αριθ. 737 του Jean-Pierre Decool, της 27ης 
Σεπτεμβρίου 2018, με τίτλο «Pénuries de médicaments et de vaccins: renforcer 
l’éthique de santé publique dans la chaîne du médicament» (Ελλείψεις φαρμάκων και 
εμβολίων: ενίσχυση της δεοντολογίας της δημόσιας υγείας στην αλυσίδα φαρμάκων), η 
οποία εκπονήθηκε εξ ονόματος της αποστολής ενημέρωσης της γαλλικής Γερουσίας 
όσον αφορά την έλλειψη φαρμάκων και εμβολίων,

– έχοντας υπόψη τα συμπεράσματα του Συμβουλίου Απασχόλησης, Κοινωνικής 
Πολιτικής, Υγείας και Καταναλωτών, της 9ης και 10ης Δεκεμβρίου 2019,

– έχοντας υπόψη το άρθρο 54 του Κανονισμού του,

– έχοντας υπόψη τις γνωμοδοτήσεις της Επιτροπής Διεθνούς Εμπορίου, της Επιτροπής 
Απασχόλησης και Κοινωνικών Υποθέσεων, της Επιτροπής Βιομηχανίας, Έρευνας και 
Ενέργειας, της Επιτροπής Μεταφορών και Τουρισμού και της Επιτροπής Νομικών 
Θεμάτων,

– έχοντας υπόψη την έκθεση της Επιτροπής Περιβάλλοντος, Δημόσιας Υγείας και 
Ασφάλειας των Τροφίμων (A9-0000/2020),

Α. λαμβάνοντας υπόψη ότι, με την αύξηση της παγκόσμιας ζήτησης, εντάθηκαν οι 
ελλείψεις φαρμάκων στην ΕΕ, με αποτέλεσμα να αποδυναμωθούν τα συστήματα υγείας 
των κρατών μελών και να προκύψουν σημαντικές απειλές για την ασφάλεια των 
ασθενών· λαμβάνοντας υπόψη ότι είναι καθήκον των κρατών μελών να εξεύρουν 
ταχείες και συγκεκριμένες λύσεις στο πλαίσιο της ενισχυμένης ευρωπαϊκής 
ολοκλήρωσης·

Β. λαμβάνοντας υπόψη ότι πάνω από το ήμισυ των ελλείψεων αυτών αφορά αντικαρκινικά 
φάρμακα, φάρμακα κατά των λοιμώξεων και φάρμακα του νευρικού συστήματος·

Γ. λαμβάνοντας υπόψη ότι, με τη μετεγκατάσταση της παραγωγής, η Ευρώπη έχασε την 
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υγειονομική κυριαρχία και ανεξαρτησία της, δεδομένου ότι το 40 % των τελικών 
φαρμάκων που διατίθενται στην ενωσιακή αγορά προέρχεται από τρίτες χώρες· 
λαμβάνοντας υπόψη ότι το 80 % των δραστικών ουσιών των φαρμάκων παράγεται 
εκτός της Ένωσης, κυρίως στην Κίνα και στην Ινδία, καθώς ο μόνος τρόπος μείωσης 
του κόστους είναι η μαζική ανάθεση της παραγωγής πρώτων υλών σε υπεργολάβους 
στην Ασία, λόγω του χαμηλότερου κόστους εργασίας και της εφαρμογής λιγότερο 
αυστηρών περιβαλλοντικών προτύπων·

Δ. λαμβάνοντας υπόψη ότι η μαζικοποίηση της ζήτησης και η συμπίεση των τιμών 
οδηγούν στη συγκέντρωση της προσφοράς, στη μείωση του αριθμού παραγωγών 
χημικών ουσιών και στην έλλειψη υποκατάστατων εάν προκύψουν προβλήματα·

Ε. λαμβάνοντας υπόψη ότι είναι ανεπαρκή τα αποθέματα των αποκαλούμενων 
«στρατηγικών» φαρμάκων, δεδομένης της έλλειψης κυρίως φθηνών χημικών ουσιών 
που παράγονται με απλό τρόπο και ώριμων φαρμάκων· λαμβάνοντας υπόψη ότι οι 
φαρμακευτικές εταιρείες ακολουθούν την προσέγγιση «just-in-time»·

ΣΤ. λαμβάνοντας υπόψη τη μη εναρμόνιση των τιμών, πράγμα που ευνοεί τις «παράλληλες 
εξαγωγές» σε χώρες όπου το φάρμακο πωλείται ακριβότερα·

Ζ. λαμβάνοντας υπόψη ότι, λόγω της έλλειψης ρυθμιστικής αρχής, σε ορισμένα κράτη 
μέλη εφαρμόζεται η πρακτική της πλεονάζουσας αποθήκευσης, με αποτέλεσμα να 
διαταράσσεται η ισορροπία της αγοράς·

Η. λαμβάνοντας υπόψη τους περιορισμούς που συνδέονται με τη μη εναρμόνιση των 
κανόνων μεταξύ των κρατών μελών, με αποτέλεσμα να παρακωλύεται η κυκλοφορία 
των φαρμάκων στην ενιαία αγορά· 

Θ. λαμβάνοντας υπόψη ότι, σε συνδυασμό με την παγκοσμιοποίηση και τις αυξημένες 
μετακινήσεις, η κλιματική αλλαγή αποτελεί έναν από τους παράγοντες που συντελούν 
στον πολλαπλασιασμό, στη γεωγραφική εξάπλωση και στην επιδείνωση της επίπτωσης 
των επιδημιών·

Ι. λαμβάνοντας υπόψη ότι η καταστροφή της βιοποικιλότητας, η δημιουργία τεχνητών 
οικοτόπων και η υποβάθμιση φυσικών περιοχών με υψηλή ανθρώπινη πυκνότητα 
διευκολύνουν την εξάπλωση ζωονόσων, με αποτέλεσμα παθογόνοι παράγοντες ζωικής 
προέλευσης να προσβάλουν τον άνθρωπο και να μεταδίδονται ταχέως·

1. τονίζει ότι είναι γεωστρατηγικά αναγκαίο να αποκαταστήσει η Ένωση την υγειονομική 
κυριαρχία και ανεξαρτησία της και να διασφαλίσει την προμήθεια φαρμάκων και 
ιατρικού εξοπλισμού·

2. υπενθυμίζει ότι, ενώ οι πολιτικές για τη δημόσια υγεία εμπίπτουν στην αρμοδιότητα 
των κρατών μελών, εναπόκειται στην Ένωση να συντονίζει και να συμπληρώνει τις 
εθνικές δράσεις, προκειμένου να εγγυάται στους Ευρωπαίους πολίτες οικονομικά 
προσιτές και ποιοτικές υπηρεσίες υγείας·

3. τονίζει ότι είναι αναγκαίο να εστιάζουν στον ασθενή οι πολιτικές για την υγεία και να 
ενισχυθεί η συνεργασία μεταξύ των κρατών μελών·
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Διασφάλιση του εφοδιασμού προς όφελος των ασθενών και αποκατάσταση της 
υγειονομικής κυριαρχίας

4. καλεί την Επιτροπή και τα κράτη μέλη να δημιουργήσουν ένα περιβάλλον ευνοϊκό για 
την ευρωπαϊκή κυριαρχία σε ζητήματα υγείας και για την τοπική παραγωγή 
φαρμακευτικών προϊόντων, δίνοντας προτεραιότητα στα αποκαλούμενα βασικά και 
στρατηγικά φάρμακα· καλεί επιτακτικά την Επιτροπή να χαρτογραφήσει τις πιθανές 
εγκαταστάσεις παραγωγής εντός της Ένωσης·

5. καλεί επιτακτικά την Επιτροπή να αντιμετωπίσει στην προσεχή φαρμακευτική και 
βιομηχανική στρατηγική της ζητήματα που άπτονται της διαθεσιμότητας και της 
προσβασιμότητας των φαρμάκων, καθώς και της εξάρτησης της παραγωγής από τρίτες 
χώρες·

6. καλεί την Επιτροπή και τα κράτη μέλη να θεσπίσουν φορολογικά και οικονομικά 
κίνητρα ως αντάλλαγμα για την ανάληψη δεσμεύσεων και να εγκρίνουν κρατικές 
ενισχύσεις που θα ενθαρρύνουν τους φαρμακοπαραγωγούς να διενεργούν τις 
δραστηριότητές τους στην Ευρώπη, από την παρασκευή της χημικής ουσίας έως τη 
συσκευασία και τη διανομή· υπενθυμίζει ότι ο εν λόγω βιομηχανικός κλάδος είναι 
στρατηγικού ενδιαφέροντος και ότι είναι σημαντικό να πραγματοποιούνται επενδύσεις 
σε ευρωπαϊκές επιχειρήσεις ώστε να διαφοροποιούνται οι πόροι·

7. επισημαίνει ότι η ασφάλεια του εφοδιασμού είναι απαραίτητη για την καταπολέμηση 
των ελλείψεων και θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί ως ποιοτικό κριτήριο για την ανάθεση 
συμβάσεων φαρμακείων και στο πλαίσιο προσκλήσεων υποβολής προσφορών για 
φάρμακα, σύμφωνα με τις συστάσεις του άρθρου 67 της οδηγίας 2014/24/ΕΕ· προτείνει 
να θεωρούνται επίσης κριτήριο οι επενδύσεις στην παραγωγή δραστικών ουσιών και 
τελικών φαρμάκων εντός της Ένωσης·

8. παρατηρεί ότι ενδέχεται οι προσκλήσεις υποβολής προσφορών με έναν μόνο νικητή να 
αποτελέσουν παράγοντα αστάθειας σε περίπτωση διακοπής του εφοδιασμού· καλεί την 
Επιτροπή και τα κράτη μέλη να θεσπίσουν συστήματα υποβολής προσφορών που θα 
καθιστούν δυνατή την επιλογή διαφόρων νικητών, προκειμένου να διατηρηθεί ο 
ανταγωνισμός στην αγορά και να μειωθεί ο κίνδυνος έλλειψης, και παράλληλα να 
εξασφαλιστεί ότι ο ασθενής λαμβάνει ποιοτική θεραπευτική αγωγή·

9. καλεί την Επιτροπή και τα κράτη μέλη να δημιουργήσουν τουλάχιστον ένα ευρωπαϊκό 
μη κερδοσκοπικό φαρμακευτικό ίδρυμα δημόσιου συμφέροντος, το οποίο θα είναι σε 
θέση να παράγει κατά προτεραιότητα ορισμένα φάρμακα υγειονομικού και 
στρατηγικού ενδιαφέροντος· υπενθυμίζει τον καίριο ρόλο που μπορούν να 
διαδραματίσουν οι νέες τεχνολογίες και η τεχνητή νοημοσύνη, καθώς παρέχουν στους 
υφιστάμενους Ευρωπαίους εργαστηριακούς ερευνητές τη δυνατότητα να δικτυώνονται 
και να μοιράζονται τους στόχους και τα αποτελέσματα της εργασίας τους·

10. απαιτεί να συνδεθεί ο φαρμακευτικός κλάδος με άλλα είδη παραγωγής, όπως η 
γεωργική παραγωγή, ώστε να αναπτυχθεί η παραγωγή δραστικών ουσιών στην Ένωση· 
ζητεί να καταπολεμηθεί η υπερειδίκευση ορισμένων τομέων και να πραγματοποιηθούν 
μαζικές επενδύσεις στην έρευνα, στη βιοοικονομία και στη βιοτεχνολογία, προκειμένου 
να διαφοροποιηθούν οι πόροι·
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11. υπογραμμίζει τη σημασία της έρευνας και της καινοτομίας και ζητεί να δημιουργηθεί 
ένα πραγματικό ευρωπαϊκό δίκτυο, δεδομένου ότι δεν πρέπει η έρευνα για 
θεραπευτικούς σκοπούς να επωμιστεί το κόστος της μετεγκατάστασης·

Ενίσχυση της ευρωπαϊκής δράσης ώστε να συντονίζονται και να συμπληρώνονται 
καλύτερα οι πολιτικές των κρατών μελών για την υγεία

12. συνιστά να θεσπιστεί ένα κεντρικό σύστημα καθοδήγησης, προκειμένου να επιτευχθεί 
μεγαλύτερη διαφάνεια στην αλυσίδα διανομής, και να δημιουργηθεί μια ευρωπαϊκή 
μονάδα για τη διαχείριση διαταραχών του εφοδιασμού, η οποία θα είναι επιφορτισμένη 
με την κατάρτιση ευρωπαϊκής στρατηγικής για την πρόληψη και την επίλυση των 
διαταραχών αυτών·

13. καλεί την Επιτροπή να καταρτίσει στρατηγικές για την υγεία σε ευρωπαϊκό επίπεδο, με 
κοινό καλάθι αντικαρκινικών φαρμάκων και φαρμάκων κατά των λοιμώξεων σε 
εναρμονισμένες τιμές, ώστε να καταπολεμήσει τις περιοδικές ελλείψεις και να 
εξασφαλίσει την πρόσβαση των ασθενών σε θεραπευτικές αγωγές·

14. καλεί επιτακτικά την Επιτροπή να δημιουργήσει ένα ευρωπαϊκό στρατηγικό απόθεμα 
φαρμάκων υγειονομικού και στρατηγικού ενδιαφέροντος σε κατάσταση κρισιμότητας, 
ώστε να αμβλύνει τις ελλείψεις πέραν των καταστάσεων κρίσης, με πρότυπο τον 
μηχανισμό rescEU·

15. καλεί την Επιτροπή και τα κράτη μέλη να εγκρίνουν έναν κοινό ορισμό για τα 
«φάρμακα υγειονομικού και στρατηγικού ενδιαφέροντος» και την «κρισιμότητα», ο 
οποίος θα παραπέμπει στη χρησιμότητά τους για τη δημόσια υγεία, στην έλλειψη 
υποκατάστατων και στην αστάθεια της αλυσίδας παραγωγής· συνιστά ένθερμα να 
ιδρυθεί ευρωπαϊκή ρυθμιστική αρχή που θα ποσοστοποιήσει το εν λόγω στρατηγικό 
απόθεμα βάσει κλείδας κατανομής μεταξύ των κρατών μελών·

16. καλεί την Επιτροπή και τα κράτη μέλη να καταρτίσουν καινοτόμες και συντονισμένες 
στρατηγικές και να ενισχύσουν την ανταλλαγή ορθών πρακτικών όσον αφορά τα 
αποθέματα· κρίνει ότι θα μπορούσε ο EMA να επιφορτιστεί, ως ρυθμιστική αρχή, με 
την πρόληψη ελλείψεων σε βασικά φάρμακα, εφόσον αυξηθούν οι αρμοδιότητές του 
και ενισχυθεί το προσωπικό του·

17. ζητεί να συνεχιστούν οι προσκλήσεις υποβολής προσφορών σε ευρωπαϊκό επίπεδο για 
την καταπολέμηση των ελλείψεων, όπως συνέβη για να αντιμετωπιστεί η κρίση 
COVID-19, με απλουστευμένες διαδικασίες ώστε να μειωθεί ο χρόνος απόκρισης·

Ενίσχυση της συνεργασίας μεταξύ των κρατών μελών

18. καλεί την Επιτροπή να δημιουργήσει μια καινοτόμο ψηφιακή και κεντρική πλατφόρμα 
για την ανταλλαγή πληροφοριών σχετικά με τις ελλείψεις φαρμάκων και ιατρικού 
εξοπλισμού, που θα κοινοποιούνται από τις εθνικές υπηρεσίες και το σύνολο των 
παραγόντων· επικροτεί τη δημιουργία των συστημάτων SPOC και i-SPOC από τον 
EMA· ζητεί να ενισχυθούν τα υφιστάμενα συστήματα πληροφοριών, ώστε να καταστεί 
δυνατή η σαφής χαρτογράφηση των πιέσεων, των ελλείψεων και των αναγκών σε κάθε 
κράτος μέλος, προκειμένου να αποφεύγονται οι πρακτικές πλεονάζουσας αποθήκευσης·
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19. κρίνει απαραίτητο να βελτιωθεί η επικοινωνία με τους επαγγελματίες του τομέα της 
υγείας και με τους ασθενείς όσον αφορά τη διαθεσιμότητα φαρμάκων, με τη χρήση 
καινοτόμων ψηφιακών εργαλείων που επιτρέπουν να εξακριβώνεται σε πραγματικό 
χρόνο η τοποθεσία, η ποσότητα και η τιμή ενός δεδομένου φαρμάκου, σύμφωνα πάντα 
με τη νομοθεσία για την προστασία των δεδομένων·

20. απαιτεί να διατίθεται ηλεκτρονικό φύλλο οδηγιών χρήσης σε όλες τις γλώσσες της 
Ένωσης για τα φάρμακα που πωλούνται στην ευρωπαϊκή επικράτεια, προκειμένου να 
διευκολύνεται η πώληση φαρμάκων μεταξύ κρατών μελών· προτείνει να ενισχυθούν οι 
πληροφορίες σχετικά με την προέλευση των φαρμάκων·

21. επικροτεί, στο πλαίσιο της κρίσης COVID-19, την καθιέρωση μεγαλύτερης 
ρυθμιστικής ευελιξίας, προκειμένου να αμβλυνθούν οι ελλείψεις και να διευκολυνθεί η 
κυκλοφορία φαρμάκων μεταξύ των κρατών μελών: αποδοχή διαφορετικών 
μορφοτύπων συσκευασίας, διαδικασία επαναχρησιμοποίησης που παρέχει στους 
κατόχους άδειας κυκλοφορίας τη δυνατότητα να λάβουν άδεια σε άλλο κράτος μέλος, 
αναβολή της ημερομηνίας λήξης, χρήση κτηνιατρικών φαρμάκων κ.λπ.· καλεί την 
Επιτροπή να παρακολουθεί αυστηρά την αξιοποίηση των λύσεων αυτών και να τις 
εφαρμόζει όταν προκύπτουν πιέσεις και ελλείψεις· 

22. φρονεί ότι η διενέργεια προσομοιώσεων ακραίων καταστάσεων (stress tests), ώστε να 
αξιολογηθεί η ανθεκτικότητα των συστημάτων υγείας σε περίπτωση κρίσης, 
αναμένεται να καταστήσει δυνατή την αποτελεσματική καταπολέμηση των ελλείψεων 
σε περίπτωση πανδημίας, αλλά και να διευκολύνει τον προσδιορισμό των παραγόντων 
διαρθρωτικών κινδύνων που συνδέονται με τη δημιουργία ελλείψεων·

23. αναθέτει στον Πρόεδρό του να διαβιβάσει το παρόν ψήφισμα στο Συμβούλιο, στην 
Επιτροπή και στα κοινοβούλια των κρατών μελών.
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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ

Δεν είναι καινοφανές το εξαιρετικά ευαίσθητο ζήτημα της έλλειψης φαρμάκων. Η 
υγειονομική κρίση COVID-19, με την απότομη και έντονη αύξηση της παγκόσμιας ζήτησης, 
απλώς ανέδειξε αυτό το περιοδικό φαινόμενο της έλλειψης φαρμάκων και ιατρικού 
εξοπλισμού στην Ευρώπη, με το οποίο είναι εξοικειωμένοι οι εργαζόμενοι στον τομέα της 
υγείας και ορισμένοι ασθενείς που βρίσκονται αντιμέτωποι με αυτή την απειλή για την υγεία 
τους.

Οι ελλείψεις αποθεμάτων και οι εφοδιαστικές πιέσεις αφορούν πρωτίστως φθηνές χημικές 
ουσίες, οι οποίες παράγονται με απλό τρόπο, και τα αποκαλούμενα «ώριμα» φάρμακα. 
Εικοσαπλασιάστηκαν από το 2000 έως το 2018 και δωδεκαπλασιάστηκαν από το 2008, 
με αποτέλεσμα να τίθεται σε σημαντικό κίνδυνο η ασφάλεια των ασθενών και να 
αποσταθεροποιείται το σύστημα υγείας στα κράτη μέλη.

Οι ελλείψεις αυτές αφορούν ιδίως τα αντικαρκινικά φάρμακα, τα αντιβιοτικά, τα εμβόλια, τα 
αναισθητικά, τα αντιυπερτασικά, τα φάρμακα για τη θεραπεία των καρδιακών παθήσεων και 
τα φάρμακα του νευρικού συστήματος. Από τα φάρμακα αυτά, τα αντικαρκινικά 
(χημειοθεραπεία), τα φάρμακα κατά των λοιμώξεων (εμβόλια) και τα φάρμακα του 
νευρικού συστήματος (αντιεπιληπτικά, αντιπαρκινσονικά) αντιπροσωπεύουν στο σύνολό 
τους πάνω από το ήμισυ των ελλείψεων.

Η υγειονομική κρίση COVID-19 κατέδειξε επίσης την αυξανόμενη εξάρτηση της ΕΕ 
από τρίτες χώρες, κυρίως από την Κίνα και την Ινδία.

Για την ακρίβεια, μολονότι είναι πολυάριθμες οι αιτίες των ελλείψεων αυτών (δυσκολίες 
παραγωγής ή προβλήματα που επηρεάζουν την ποιότητα των φαρμάκων, απροσδόκητη 
ζήτηση, όπως αιφνίδιες ιογενείς επιδημίες ή φυσικές καταστροφές, προβλήματα στις 
αλυσίδες εφοδιασμού κ.λπ.), η μετεγκατάσταση της παραγωγής δραστικών ουσιών, αλλά και 
τελικών προϊόντων, έχει αποδυναμώσει σημαντικά την κυριαρχία των κρατών μελών. 
Σύμφωνα με τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό Φαρμάκων, το 40 % των τελικών φαρμάκων που 
διατίθενται στην αγορά της ΕΕ προέρχεται από τρίτες χώρες, και το 80 % των δραστικών 
ουσιών των φαρμάκων παράγεται στην Κίνα και στην Ινδία, καθώς ο μόνος τρόπος μείωσης 
του κόστους είναι η μαζική αξιοποίηση υπεργολάβων στην Ασία, λόγω του χαμηλού κόστους 
εργασίας και των λιγότερο αυστηρών περιβαλλοντικών προτύπων. 

Η συμπίεση των τιμών και η μαζικοποίηση της ζήτησης οδήγησαν σε συγκέντρωση της 
προσφοράς: για πολλές χημικές ουσίες υπάρχουν σήμερα μόνο δύο ή τρεις προμηθευτές στην 
Ασία, με αποτέλεσμα να διαταράσσεται ο εφοδιασμός από κάθε απρόβλεπτο συμβάν κατά 
την παραγωγή, δεδομένου ότι δεν μπορεί κανείς να καλύψει το κενό.

Η δημόσια υγεία έχει μετατραπεί σε γεωστρατηγικό όπλο που μπορεί να γονατίσει μια 
ολόκληρη ήπειρο. Η τρέχουσα πανδημία κατέστησε πασιφανή την απώλεια της εθνικής 
κυριαρχίας μας.
Μολονότι η υγεία εμπίπτει στην αρμοδιότητα των κρατών μελών, εναπόκειται στην ΕΕ, 
σύμφωνα με το άρθρο 168 της Συνθήκης για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, να 
συντονίζει και να συμπληρώνει τις εν λόγω εθνικές δράσεις, να ενεργεί ώστε να εγγυάται 
στους Ευρωπαίους πολίτες ποιοτικές υπηρεσίες υγείας, να τους προστατεύει από απειλές 
κατά της υγείας, να βελτιώνει την εποπτεία και την ετοιμότητα για την αντιμετώπιση 
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επιδημιών και της βιοτρομοκρατίας, και να ενισχύει την ικανότητα απόκρισης σε νέες 
υγειονομικές προκλήσεις, όπως η αλλαγή του κλίματος.

Απαιτείται μεγαλύτερη συνεργασία και ενισχυμένος διάλογος ώστε να αυξηθεί η 
αποδοτικότητα και να βελτιωθεί ο χρόνος απόκρισης, προκειμένου να καλυφθούν οι ανάγκες 
των Ευρωπαίων πολιτών. Η συνεργασία αυτή έγινε πράξη ενόσω κορυφωνόταν η επιδημία, 
και ειδικότερα με τη μεταφορά ασθενών μεταξύ κρατών μελών, όταν είχε αρχίσει να 
εξαντλείται το δυναμικό νοσοκομειακών κλινών. Θα πρέπει τώρα να διαρθρωθεί και να 
καταστεί μόνιμη, με καταλύτη την αντιμετώπιση των ελλείψεων.

Η ευρωπαϊκή απάντηση στην έλλειψη φαρμάκων θα πρέπει να βασίζεται σε τρεις 
πυλώνες: αποκατάσταση της υγειονομικής κυριαρχίας, με την εξασφάλιση του 
εφοδιασμού, ενίσχυση της ευρωπαϊκής δράσης ώστε να συντονίζονται και να 
συμπληρώνονται καλύτερα οι πολιτικές των κρατών μελών για την υγεία, και ενίσχυση 
της μεταξύ τους συνεργασίας. 

Αποκατάσταση της υγειονομικής κυριαρχίας στο πλαίσιο της ενισχυμένης ευρωπαϊκής 
ολοκλήρωσης.

Τούτο θα επιτευχθεί, πρώτα από όλα, με τη μετεγκατάσταση εντός της ΕΕ της παραγωγής 
δραστικών ουσιών και τελικών προϊόντων όσον αφορά τα φάρμακα υγειονομικού και 
στρατηγικού ενδιαφέροντος, καθώς τίθενται σε ζωτικό και άμεσο κίνδυνο οι ασθενείς με 
σοβαρή παθολογία όταν διαταράσσεται ο εφοδιασμός των φαρμάκων αυτών, δεδομένου ότι 
δεν υφίσταται συνιστώμενη από τις αρχές εναλλακτική θεραπευτική αγωγή.

Για τον σκοπό αυτόν, κρίνεται σκόπιμο να ληφθούν αυστηρά μέτρα:

 να υποστηρίζονται οι δραστηριότητες μετεγκατάστασης και να επιτρέπονται οι 
κρατικές ενισχύσεις (φορολογικά και οικονομικά μέτρα), ώστε να παρέχονται 
κίνητρα στη βιομηχανία να παράγει στην Ευρώπη, από τη χημική ουσία έως τη 
συσκευασία και τη διανομή, και να χαρτογραφηθούν επακριβώς οι πιθανές 
εγκαταστάσεις παραγωγής εντός της ΕΕ·

 να δίνεται προτεραιότητα στο κριτήριο της ασφάλειας του εφοδιασμού κατά τις 
διαδικασίες υποβολής προσφορών, και να υποδεικνύει η Επιτροπή την καλύτερη 
προσφορά στα κράτη μέλη·

 να δημιουργηθεί τουλάχιστον ένα ευρωπαϊκό φαρμακευτικό ίδρυμα μη 
κερδοσκοπικού χαρακτήρα, το οποίο θα μπορεί να παράγει ορισμένα φάρμακα 
υγειονομικού και στρατηγικού ενδιαφέροντος που βρίσκονται σε κατάσταση 
κρισιμότητας (αστάθεια της αλυσίδας παραγωγής επειδή είτε υπάρχει μόνο μία 
γραμμή παραγωγής είτε είναι ιδιαίτερα δυσεύρετο κάποιο συστατικό) ή που δεν είναι 
πλέον επικερδή για τις φαρμακευτικές εταιρείες·

 να αποκτήσει η ήπειρός μας ηγετική θέση στις καινοτομίες που αφορούν τις 
μελλοντικές θεραπευτικές αγωγές. Τα ευρωπαϊκά ερευνητικά προγράμματα 
συγκαταλέγονται στα καλύτερα παγκοσμίως και θα πρέπει να μπορούν να βασίζονται 
σε μεγαλύτερη ενωσιακή υποστήριξη, από πλευράς τόσο χρηματοδότησης όσο και 
συντονισμού, ανταλλαγής των αποτελεσμάτων και διάθεσης των απαραίτητων 
πληροφοριών. Τα ευρωπαϊκά ερευνητικά προγράμματα που εστιάζουν σε 
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θεραπευτικές αγωγές και εμβόλια κατά της νόσου COVID-19 αποτελούν παράδειγμα 
των δράσεων στις οποίες θα πρέπει να προβεί στο μέλλον η ΕΕ: περισσότερες κοινές 
έρευνες, περισσότεροι καλυπτόμενοι τομείς. Η ΕΕ διαθέτει τα εργαλεία, τις υποδομές 
και τους ερευνητές ώστε να κατέχει, ως ήπειρος, ηγετική θέση στην ιατρική έρευνα 
και στις καινοτομίες όσον αφορά τις θεραπευτικές αγωγές και τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα. Χάρη στη διαφοροποίηση των πόρων μας, την αποκατάσταση της 
παραγωγής δραστικών ουσιών εντός της ΕΕ, και την πραγματοποίηση μαζικών 
επενδύσεων στην έρευνα και καινοτομία, στη βιοοικονομία και στη 
βιοτεχνολογία, θα έχουμε τη δυνατότητα να αναπτύσσουμε και να παράγουμε τα 
φάρμακα του μέλλοντος·

Ενίσχυση της ευρωπαϊκής δράσης ώστε να συντονίζονται και να συμπληρώνονται 
καλύτερα οι πολιτικές των κρατών μελών για την υγεία

 να προλαμβάνονται οι υγειονομικές πιέσεις και κρίσεις, με τη δημιουργία ενός 
ευρωπαϊκού αποθέματος φαρμάκων υγειονομικού και στρατηγικού 
ενδιαφέροντος, με πρότυπο τον μηχανισμό rescEU που δημιουργήθηκε από την 
Επιτροπή. Στόχος, ειδικότερα, είναι να καταρτιστούν ορισμένες στρατηγικές για την 
υγεία σε ευρωπαϊκό επίπεδο, με κοινό καλάθι φαρμάκων και εμβολίων 
προτεραιότητας σε εναρμονισμένες τιμές.
Το εν λόγω απόθεμα θα παρέχει στα κράτη μέλη τη δυνατότητα να αντιμετωπίζουν 
πιθανές πιέσεις στις αλυσίδες εφοδιασμού· 

 να εφαρμόζεται συστηματικότερα μια πολιτική για την από κοινού προμήθεια, ώστε 
να μειωθεί το κόστος ορισμένων ειδών εξοπλισμού και φαρμάκων. Είναι ευκολότερη 
η διαπραγμάτευση με τους προμηθευτές όταν εκπροσωπούνται 446 εκατομμύρια 
άτομα·

 να καθιερωθεί μεγαλύτερη διαφάνεια στην αλυσίδα διανομής, με τη θέσπιση 
κεντρικής καθοδήγησης, βάσει περισσότερων πληροφοριών που συλλέγονται από 
το σύνολο των οικείων παραγόντων, να καταστούν οι φαρμακευτικές εταιρείες 
υπόλογες σε μεγαλύτερο βαθμό, από τον παραγωγό της δραστικής ουσίας έως τον 
διανομέα, συμπεριλαμβανομένων των διαχειριστικών αρχών και των αρχών που είναι 
αρμόδιες για τη διάθεση στην αγορά. Οι συνέπειες για τη δημόσια υγεία καθιστούν 
εύλογες τις ειδικές απαιτήσεις των δημόσιων αρχών, ιδιαίτερα όσον αφορά τα 
αποθέματα των αποκαλούμενων «στρατηγικών» φαρμάκων, δεδομένου ότι οι 
φαρμακευτικές εταιρίες εφαρμόζουν ως επί το πλείστον το σύστημα «just-in-time»·

Ενίσχυση της συνεργασίας μεταξύ των κρατών μελών 

 να πραγματοποιείται σε πραγματικό χρόνο η διαχείριση των αποθεμάτων φαρμάκων 
που είναι διαθέσιμα σε κάθε κράτος μέλος και να αποφεύγεται η πρακτική της 
πλεονάζουσας αποθήκευσης. Θα πρέπει η επίτροπος Υγείας να είναι σε θέση να 
καθοδηγήσει μια ειδική ομάδα σε συνεργασία με τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό 
Φαρμάκων, τους εθνικούς φορείς και τον βιομηχανικό κλάδο, προκειμένου να 
προβλέπονται οι πιέσεις στα αποθέματα και να ρυθμίζεται η κυκλοφορία των 
φαρμάκων εντός της ενιαίας αγοράς σύμφωνα με τις ανάγκες κάθε κράτους μέλους. 
Πρέπει τώρα να καθιερωθεί στην Ευρώπη αυτή η μορφή αλληλεγγύης και 
συντονισμού·
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 να απλουστευθεί η νομοθεσία και να προβλέπεται ευελιξία για τα κανονιστικά 
μέτρα σε περιόδους κρίσης, προκειμένου να αμβλυνθούν οι ελλείψεις και να 
διευκολυνθεί η κυκλοφορία φαρμάκων μεταξύ κρατών μελών: αποδοχή διαφορετικών 
μορφοτύπων συσκευασίας, διαδικασία επαναχρησιμοποίησης που παρέχει στους 
κατόχους άδειας κυκλοφορίας τη δυνατότητα να λάβουν άδεια σε άλλο κράτος μέλος, 
αναβολή της ημερομηνίας λήξης, χρήση κτηνιατρικών φαρμάκων, δυνατότητα για 
έναν βαθμό συντονισμού μεταξύ των επιχειρήσεων χωρίς φόβο σύμπραξης που 
αντιβαίνει στους κανόνες ανταγωνισμού κ.λπ.·

 να θεσπιστούν ψηφιακά και καινοτόμα εργαλεία που θα καθιστούν δυνατή την 
ανταλλαγή πληροφοριών σχετικά με τις ελλείψεις και τον ιατρικό εξοπλισμό στα 
κράτη μέλη. 

Χάρη στην εφαρμογή μιας πραγματικής φαρμακευτικής βιομηχανικής στρατηγικής, θα 
είναι σε θέση η ΕΕ να αποκαταστήσει την υγειονομική κυριαρχία της και να επενδύσει 
σε έρευνες αιχμής, ώστε να καταστεί ήπειρος καινοτομίας και αριστείας στον τομέα της 
υγείας.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ: ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΟΝΤΟΤΗΤΩΝ Ή ΠΡΟΣΩΠΩΝ
ΠΟΥ ΚΑΤΕΘΕΣΑΝ ΤΙΣ ΑΠΟΨΕΙΣ ΤΟΥΣ ΣΤΗΝ ΕΙΣΗΓΗΤΡΙΑ

Ο κατωτέρω κατάλογος καταρτίζεται σε καθαρά εθελοντική βάση, υπό την αποκλειστική 
ευθύνη της εισηγήτριας. Στην εισηγήτρια κατατέθηκαν, κατά την προετοιμασία της έκθεσης 
μέχρι την έγκρισή της στην επιτροπή, απόψεις από τις ακόλουθες οντότητες και τα ακόλουθα 
πρόσωπα:

Οντότητα και/ή πρόσωπο

Commission européenne, 

Stella Kyriakides, Commissaire santé

Commission européenne, 

Janez Lenarčič, Commissaire chargé de la gestion des crises

Agences du Médicament (EMA), 

Noel Wathion, Directeur exécutif adjoint

Centre européen de prévention et de contrôle des maladies (ECDC), 

Andrea Ammon, Directrice

Secrétariat général des affaires européennes, 

Sandrine Gaudin, Secrétaire générale

Sénat Français, 

Jean-Pierre Decool, Sénateur du Nord, Vice-Président de la Commission des Affaires 
Économiques, 

Rapporteur de la Mission d’information sur les pénuries de médicaments

Sénat Français, 

Sonia de la Provôté, Sénatrice du Calvados (Normandie), Vice-présidente de la Mission 
d’information sur les pénuries de médicaments

Jean Rottner, Président de la Région Grand-Est

Comité économique des produits de santé (CEPS), France

Jean-Patrick Sales, Vice-président

Jacques Biot, ancien président de l’École polytechnique, en charge d’une mission auprès du 
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Premier Ministre français pour procéder à l’analyse des causes profondes de la situation de 
pénuries de médicament

Khalifé Khalifé, Chef du service de cardiologie, Président commission médicale du Centre 
Hospitalier Régional (CHR) Metz Thionville, Président collège médical GHT lorraine 
Nord, Président du Conseil Territorial de Santé Lorraine Nord, Conseiller Régional 
Grand-Est délégué à la Santé 

Grégory Rondelot, Pharmacien-Gérant PUI de l'hôpital de Mercy et PUI de l'hôpital Bel-Air

Marianne Chacun-Colin, médecin gériatre /soins palliatifs en centre gériatrique

Jean-Marc Lupoglazoff, docteur en médecine et docteur en sciences (MD et PhD) praticien 
hospitalier (PH) à l'hôpital Robert Debré (APHP) en cardiologie pédiatrique

Bureau Européen des Unions de Consommateurs (BEUC)

European Organisation For Rare Diseases (EURORDIS)

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

Medicine for Europe

Groupement Pharmaceutique de l’Union européenne (PGEU)

European Healthcare Distribution Association (GIRP)

The European Chemical Industry Council (CEFIC)

European Society for Medical Oncology (ESMO)

Comité Permanent des Médecins Européens (CPME)

Les entreprises du médicament (LEEM)

Biogaran

Mylan

Teva Pharmaceutical

Novartis

Sanofi


