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SUGESTII

Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomandd 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 gestionarii actuale a lanturilor
valorice si ale accesului la medicamente si la vaccinuri; Intrucat 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 sa acopere atat 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 necesita o societate care sa
acorde prioritate sanatatii; intrucat UE poate sprijin acest drept aplicand un cadru de
politica previzibil care, printre altele, promoveaza investitiile publice si private si o
industrie farmaceutica europeana bazatd pe cercetare, care ar fi atat in beneficiul
economiel UE, cat si al societatii in ansamblu; Intrucat cercetarea si inovarea in
domeniul farmaceutic ar trebui sa fie orientate de obiective de sandtate publica, inclusiv
de cele legate de nevoile medicale nesatisfacute,

Principii generale

1. reitereazd cd 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 suficientd a
medicamentelor la preturi convenabile in toate statele membre; subliniazd ca UE poate
oferi sprijin 1n acest sens aplicand un cadru de politicd previzibil care garanteaza
investitiile publice si private, asigura accesul pacientilor la medicamente la preturi
convenabile si este in beneficiul societatii in 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 sprijinitd si
organizatd prin politici industriale adecvate si solide;

3.  afirma ca actuala criza provocatd de pandemia de COVID-19 indica necesitatea unei
cooperdri europene mai bune in sectorul sanatatii; invitd Comisia sa 1si asume o mai
mare responsabilitate In ceea ce priveste investitiile in inovarea farmaceutica si
modelarea acesteia; subliniaza ca cercetarea in domeniul farmaceutic si productia si
utilizarea de medicamente trebuie sa fie guvernate de principii etice care sa 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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12.

13.

14.

15.

16.

17.

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;

reaminteste necesitatea vitald ca sandtatea 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;

considera ca unitatile 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;

indeamnd Comisia, statele membre si alte parti implicate sd defineasca, 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;

atrage atentia ca intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri) joacd 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;

subliniaza cd 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;

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
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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. subliniaza importanta inovdrii 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;

59. 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;

60. 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;

61. 1invitd 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

5

62. 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;

63. 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. solicitd 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;

79. subliniaza cea mai recentd 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 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;

80. subliniaza ca este necesar sd 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;

81. 1indeamna Comisia sa 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;

82. 1indeamna Comisia sa propund includerea unor standarde de mediu, in special in ceea ce
priveste gestionarea deseurilor si a apelor uzate, in orientdrile privind buna practicd de
fabricatie de la nivel international;

83. 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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