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L.

(Informacije)

INFORMACIJE INSTITUCTJA, TIJELA, UREDA I AGENCIJA EUROPSKE UNIJE

EUROPSKA KOMISTJA

IZJAVE KOMISIJE

Uredba (EU) 2021/1060 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. lipnja 2021. o utvrdivanju zajednickih

odredaba o Europskom fondu za regionalni razvoj, Europskom socijalnom fondu plus, Kohezijskom

fondu, Fondu za pravednu tranziciju i Europskom fondu za pomorstvo, ribarstvo i akvakulturu te

financijskih pravila za njih i za Fond za azil, migracije i integraciju, Fond za unutarnju sigurnost i

Instrument za financijsku potporu u podrudju upravljanja granicama i vizne politike - donoSenje
zakonodavnog akta

(2021/C 269 1/01)

Izjava o poravnanju predfinanciranja

Gornje granice za placanja iz Uredbe o VFO-u temeljile su se na pretpostavci da Ce se svako predfinanciranje poravnavati
jednom godisnje. Komisija smatra da bi dogovor koji su suzakonodavci postigli o Uredbi o zajedni¢kim odredbama mogao
dovesti do prekoracenja primjenjivih gornjih granica iz VFO-a za odobrena sredstva za placanje s obzirom na ocekivane
profile placanja. To bi moglo dovesti do zaostatka u pla¢anjima u drugoj polovini sljedeceg razdoblja.

Izjava o strukturiranom dijalogu u okviru privremenih mjera za upotrebu fondova kao odgovora na izvanredne i
neuobicajene okolnosti

U odredbama koje su suzakonodavci donijeli zahtijeva se da Komisija odmah obavijesti Parlament i Vije¢e o procjeni
situacije u pogledu izvanrednih i neuobiajenih okolnosti. Suzakonodavci zahtijevaju i da ih Komisija odmah obavijesti o
predvidenim daljnjim postupanjima u okviru privremenih mjera za upotrebu fondova te da propisno uzme u obzir
stajaliSta i mi§ljenja izrazena u okviru strukturiranog dijaloga u kojem ¢e Komisija mozda sudjelovati na poziv Parlamenta
ili Vijeca.

Ti zahtjevi nisu u skladu s ¢lankom 291. stavcima 2. i 3. UFEU-a i Uredbom br. 182/2011 o komitologiji, u kojima se ne
predvida nikakvo sudjelovanje Parlamenta i Vije¢a u nadzoru izvr§avanja provedbenih ovlasti dodijeljenih Komisiji. Ti bi
zahtjevi mogli dovesti do situacija u kojima bi provedbene ovlasti Komisije bile ogranicene. Stoga Komisija mozZe ispuniti
te zahtjeve jedino u mjeri u kojoj oni ne zadiru u njezine provedbene ovlasti kako su uredene ¢lankom 291. UFEU-a i
Uredbom br. 182/2011 o komitologiji.

Te se odredbe, u svakom slu¢aju, ne mogu primjenjivati u druk¢ijem pravnom okviru u kojem nisu predvidene nikakve
iznimne ni neuobicajene okolnosti.

Izjava o daljnjim mjerama za zastitu sredstava iz prora¢una EU-a i instrumenta Next Generation EU od prijevara i
nepravilnosti s pomoéu zahtjeva o obveznom koristenju jedinstvenog alata za rudarenje podataka koji osigurava
Komisija

U Meduinstitucijskom sporazumu izmedu Europskog parlamenta, Vije¢a i Komisije o proracunskoj disciplini, suradnji u
proracunskim pitanjima i dobrom financijskom upravljanju te novim vlastitim sredstvima, uklju¢ujuéi plan za uvodenje
novih vlastitih sredstava, u to¢kama od 30. do 33. od Komisije se zahtijeva da stavi na raspolaganje integrirani i
interoperabilni sustav za informiranje i pracenje koji ukljucuje jedinstveni alat za rudarenje podataka i utvrdivanje razine
rizika radi pristupa potrebnim podacima i njihove analize, namijenjen primjeni u svim drzavama ¢lanicama. Nadalje, sve
su se tri institucije slozile da ¢e tijekom zakonodavnog postupka koji se odnosi na relevantne temeljne akte lojalno
suradivati kako bi osigurale daljnje postupanje na temelju zaklju¢aka Europskog vije¢a iz srpnja 2020. u pogledu tog
pitanja.
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Komisija smatra da dogovor koji su suzakonodavci postigli u skladu s ¢lankom 69. stavkom 2. (odgovornosti drzava
¢lanica) o obveznom koriStenju jedinstvenog alata za rudarenje podataka i prikupljanju i analizi podataka o stvarnim
vlasnicima primatelja financijskih sredstava nije dovoljan za poboljSanje zastite proracuna Unije i instrumenta Next
Generation EU od prijevara i nepravilnosti ni za osiguravanje uc¢inkovitih provjera sukoba interesa, nepravilnosti, pitanja
dvostrukog financiranja i kriminalne zloupotrebe sredstava. Stoga se u pristupu koji su suzakonodavci dogovorili u Uredbi
o zajednickim odredbama ne odrazavaju na odgovarajuéi nacin Zeljena ambicija i duh Meduinstitucijskog sporazuma.

Izjava o zastiti prora¢una EU-a primjenom postotka zadrZavanja placanja za programe s podijeljenim
upravljanjem

Komisija smatra da se dogovorom suzakonodavaca o smanjenju stope zadrZavanja za placanja u okviru podijeljenog
upravljanja s 10 % na 5 % povecava rizik od toga da ¢e se iz proracuna EU-a placati iznosi koji su zahvaceni
nepravilnostima.

Kako bi se taj rizik sveo na najmanju mogucu mjeru, Komisija ¢e na odgovarajudi nacin koristiti prekide i suspenzije
placanja za programe u svim slu¢ajevima u kojima smatra da je stopa zadrzavanja od 5 % nedostatna za pokrivanje iznosa
potencijalnih nepravilnosti.
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IV.

(Obavijesti)

OBAVIJESTI INSTITUCIJA, TIJELA, UREDA I AGENCIJA EUROPSKE UNIJE

VIJECE EUROPSKE UNIJE

Zakljuéci Vijeca o pristupu lijekovima i medicinskim proizvodima za snaZniji i otporan EU

(2021/C 269 1/02)

Uvod: Trostruki cilj pristupacnosti, dostupnosti i cjenovne pristupacnosti u pogledu lijekova i medicinskih
proizvoda

U skladu s nacelima SZO-a u pogledu postizanja univerzalnog zdravstvenog osiguranja, pristup lijekovima i medicinskim
proizvodima, njihova dostupnost i cjenovna pristupacnost najvazniji su ciljevi koji predstavljaju velike izazove
zdravstvenim sustavima u Europskoj uniji. Kako bi se tim trostrukim ciljem upravljalo na uravnotezen nacin, Europska
unija trebala bi teziti ¢jelovitom pristupu kojim se uzima u obzir razvoj dogadaja i na razini EU-a i na nacionalnoj razini,
kao i izazovi u pogledu uspostave solidnog regulatornog sustava za farmaceutske i medicinske proizvode unutar EU-a i
njegovih drzava ¢lanica. Cilj je osigurati visoke standarde kvalitete, sigurnosti, u¢inkovitosti i pravednosti, kao i povjerenje
javnosti, uz promicanje optimizacije i fleksibilnosti pri ¢emu se ne dovode u pitanje nacionalne nadleznosti.

Usmjeravajudi pozornost na razdoblje nakon pandemije bolesti COVID-19 vidljivo je da postoji potreba za djelovanjem u
pogledu strukturnih potreba. lako prepoznaju izvanredan napredak postignut u mnogim podrucjima bolesti, drustva se
suocavaju s trajnim izazovima. Stoga je potrebno osigurati da pacijenti i zdravstveni sustavi imaju koristi od pravodobnog
pristupa inovativnim lijekovima i medicinskim proizvodima. Osim toga, potrebno je usmjeriti napore na pitanja javnog
zdravlja, poput razvoja novih antimikrobnih sredstava, ili na pitanja povezana s osjetljivim skupinama stanovni$tva poput
djece 1 starijeg stanovni§tva. Ujedno je vazno slijediti multidisciplinarna nacela koja se predvidaju pristupom ,Jedno
zdravlje” kako bi se suocilo s novom prijetnjom antimikrobne otpornosti koja utjece na podru¢ja zdravlja ljudi, Zivotinja i
okolisa. To se odnosi i na kontekst planova oporavka od bolesti COVID 19.

Europskim regulatornim sustavom za lijekove treba osigurati da genericki, biosli¢ni i ,stariji” lijekovi, inace neophodni za
pacijente i sustav zdravstvene skrbi, u dostatnoj mjeri budu dostupni na trzitu.

Tijekom cijelog tog procesa od presudne je vaznosti da nuZne mjere i reforme, koje treba provesti, obuhvacaju potrebe
krajnjih korisnika zdravstvenih tehnologija, a to su zdravstveni sustavi, zdravstveni djelatnici, pacijenti i gradani.

VIJECE EUROPSKE UNIJE

1. PODSJECA:

a. da se u skladu s ¢lankom 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU) u utvrdivanju i provedbi svih
politika i aktivnosti Unije mora osigurati visok stupanj zastite zdravlja ljudi; da djelovanje Unije, kojim se trebaju
nadopuniti nacionalne politike, mora biti usmjereno prema poboljsanju javnog zdravlja; da bi Unija trebala
poticati suradnju medu DRZAVAMA CLANICAMA u podrudju javnog zdravlja i, prema potrebi, podrzavati
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njihovo djelovanje; da Europski parlament i Vije¢e moraju donijeti mjere kojima se utvrduju visoki standardi
kvalitete i sigurnosti lijekova i medicinskih proizvoda; te da se djelovanjem Unije moraju postovati odgovornosti
DRZAVA CLANICA u vezi s utvrdivanjem njihove zdravstvene politike, kao i organizacijom i pruzanjem
zdravstvenih usluga i medicinske skrbi, ukljucujudi raspodjelu sredstava koja su im dodijeljena (');

b. dasi, u skladu s ¢lankom 4. stavkom 3. Ugovora o Europskoj uniji, Unija i DRZAVE CLANICE, na temelju nacela
lojalne suradnje i uz puno uzajamno postovanje, moraju medusobno pomagati pri obavljanju zadaca koje
proizlaze iz Ugovora (3);

c. dase u clanku 35. Povelje Europske unije o temeljnim pravima priznaje temeljno pravo na lijeCenje pod uvjetima
utvrdenima nacionalnim zakonima i praksom (%);

d. na zakljucke predsjednistva od 19. i 20. lipnja 2000. u kojima je ponovno potvrdena potreba da se pri utvrdivanju
i provedbi svih politika Unije osigura visoka razina zastite zdravlja ljudi; (%)

e. na Rezoluciju Europskog parlamenta o pristupu lijekovima usvojenu 2. ozujka 2017.; (%)

f. na Rezoluciju Europskog parlamenta o nestasici lijekova i o tome kako pristupiti rjeSavanju novonastalog
problema usvojenu 17. rujna 2020.; ()

g. na Zakljucke Vijeca o jacanju ravnoteZe u farmaceutskim sustavima u EU-u i DRZAVAMA CLANICAMA usvojene
17. lipnja 2016.; ()

h. na Zakljucke Vijeca o poticanju dobrovoljne suradnje medu zdravstvenim sustavima koju pokrecu DRZAVE
CLANICE usvojene 16. lipnja 2017.; (%)

i. na zakljucke Europskog vije¢a u kojima se Komisiju poziva da utvrdi strateske ovisnosti u industrijskim
ekosustavima, medu ostalim u podrudju zdravstva, te da predlozi mjere za smanjenje tih ovisnosti usvojene u
listopadu 2020.; ()

j.  na Zakljucke Vije¢a o ekonomiji dobrobiti usvojene 26. studenoga 2019.; (%)

k. na farmaceutsku strategiju za Europu koju je Komisija pokrenula 25. studenoga 2020. (") i koja je temeljni stup u
izgradnji snaznije europske zdravstvene unije. Strategijom se putem niza zakonodavnih i nezakonodavnih mjera
nastoji potaknuti pristup pacijenata inovativnim i cjenovno pristupa¢nim lijekovima u EU-u;

. na sastanak ministara zdravstva odrzan u okviru Vijeca 9. prosinca 2019. na kojem su neki ¢lanovi Vijeéa pozvali
na izradu programa Europske unije za farmaceutsku politiku za zakonodavno razdoblje 2020. - 2024.;

m. na Zaklju¢ke Vijea o steenim iskustvima o bolesti COVID-19 u podrudju zdravstva usvojene
28. prosinca 2020.; (3

n. na konferenciju pod naslovom ,Dostupnost, pristupacnost i cjenovna pristupacnost lijekova i medicinskih
proizvoda za snazniji i otporan EU” odrzanu za vrijeme portugalskog predsjedanja Vije¢em Europske unije 29. i
30. travnja 2021

) Prociséena verzija Ugovora o funkcioniranju Europske unije (SL C 115, 9.5.2008., str. 122.).

) Prociséena verzija Ugovora o Europskoj uniji (SL C 115, 9.5.2008., str. 13.).

%) Povelja Europske unije o temeljnim pravima (SL C 326, 26.10.2012,, str. 391.).

) Zakljucci predsjednistva sa sastanka Europskog vije¢a u gradu Santa Maria da Feira (2000.).

) Europski parlament (2017.), Rezolucija Europskog parlamenta od 2. ozujka 2017. o moguénostima EU-a za poboljsanje pristupa

lijekovima (2016/2057(INI), PS_TA(2017)0061.

%) Europski parlament (2020.), Rezolucija Europskog parlamenta od 17. rujna 2020. o nestasici lijekova — rjeSenjima za novonastali
problem, P9_TA(2020)0228.

’) Zakljucci Vijeca o jacanju ravnoteZe u farmaceutskim sustavima u Europskoj uniji i drZavama ¢lanicama (SL C 269, 23.7.2016.,
str. 31.).

%) Zakljucci Vijeca o poticanju dobrovoljne suradnje medu zdravstvenim sustavima koju pokre¢u drzave ¢lanice (SL C 206, 30.6.2017.,
str. 3.).

°) VijeCe Europske unije (2020.), izvanredni sastanak Europskog vijeca (1. 1 2. listopada 2020.) — zakljucci, EUCO 13/20.

1) Zakljucci Vijeca o ekonomiji dobrobiti (SL C 400, 26.11.2019., str. 9.).

') Komunikacija Komisije pod naslovom ,Farmaceutska strategija za Europu”, COM/2020/761 final.

1) Zakljucci Vijeca o steenim iskustvima o bolesti COVID-19 u podrudju zdravstva (SL C 450, 28.12.2020., str. 1.).
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2. UVIDA daje, u kontekstu pandemije bolesti COVID-19, vazan rezultat upravo bliZa suradnja izmedu drzava clanica i
Europske komisije u podru¢ju dostupnosti lijekova i medicinskih proizvoda te pristupa njima, na temelju iskustva i
izazova zajednickih pregovora i zajednicke javne nabave;

3. UVAZAVA Uredbu (EU) 2021/522 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. ozujka () o uspostavi Programa djelovanja
Unije u podruju zdravlja (program ,EU za zdravlje”) za razdoblje 2021. — 2027, koji je glavni financijski instrument
za zdravstvene politike. Program ,EU za zdravlje” doprinijet ¢e oporavku nakon pandemije bolesti COVID-19
osnazivanjem otpornosti zdravstvenih sustava s ciljem suocavanja s buduéim izazovima koje predstavljaju prijetnje
zdravlju te promicanjem sigurnosti opskrbe i inovacija u zdravstvenom sektoru;

4. NAPOMINJE da Europska komisija i drzave ¢lanice, u skladu sa svojim moguénostima, mogu doprinijeti tome da u
svim zemljama svijeta budu dostupni sigurna i u¢inkovita cjepiva, dijagnosticki testovi i terapije te, ako su te zemlje
preuzele obvezu doprinosa globalnoj inicijativi kojom se osigurava pravedan pristup alatima za borbu protiv bolesti
COVID-19, mogu osigurati dostupnost Akceleratora pristupa alatima za borbu protiv bolesti COVID-19, ukljucujuci
COVAX, njegov stup za cjepiva;

5. POZIVA KOMISJU i DRZAVE CLANICE da blisko suraduju u vezi s mjerama potrebnima za provedbu farmaceutske
strategije kojom se omogucuje cjelovit pristup u razvoju europske farmaceutske politike te da olaksavaju pravodobna
rjeSenja, osobito u pogledu nestasica klju¢nih lijekova;

6. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU da olaksaju dijalog izmedu svih drzava ¢lanica, pacijenata i potrosaca,
zdravstvenih djelatnika, industrije i akademske zajednice u podrugju lijekova i medicinskih proizvoda, vodei ra¢una
0 postoje¢im mehanizmima;

7. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU da teZe izgradnji sustava koji je otporniji na krize i suraduju kako bi
doprinijeli otpornom i pravednom sustavu, ¢ime bi se povecalo povjerenje gradana. Jedan od stupova te strukture
trebao bi se sastojati od napora drzava ¢lanica uloZenih u udruZivanje snaga radi pobolj§anja pristupa u svim
drzavama ¢lanicama u¢inkovitim lijekovima i medicinskim proizvodima, kao i njihove dostupnosti, ¢ime se podupiru
pripravnost i otpornost u razvoju i proizvodnji lijekova u EU-u;

Dostupnost

8. ISTICE izuzetno vaznu ulogu lijekova i medicinskih proizvoda u zdravstvenim sustavima i potrebu da se osigura
njihova odgovarajuca i stalna dostupnost u svim drzavama ¢lanicama EU-a, a osobito na manjim trzistima i u skladu s
njihovim potrebama, kao i to da odobreni proizvodi dospiju do svih zemalja EU-a. U tu je svrhu vazno shvatiti razloge
na kojima pocivaju odluke o tome kada se u nekim zemljama stavljaju na trziste lijekovi te izvuéi pouke iz pilot-
projekta o stavljanju na trziste lijekova odobrenih centraliziranim postupkom;

9. POZDRAVLJA farmaceutsku strategiju za Europu usmjerenu na pacijente kojom se promicu pristupacnost, dostupnost
i ¢jenovna pristupacnost lijekova. PODUPIRE odrzive inovacije i pristup generickim i biosli¢nim lijekovima te drugim
dobro etabliranim proizvodima. PROMICE fleksibilna rjesenja i podupire odrZivost zdravstvenog sektora i
konkurentnost europske farmaceutske industrije. NAGLASAVA potrebu za jacanjem otpornosti sektora
diversifikacijom i osiguravanjem opskrbnih lanaca te boljom pripravnosti Unije i njezinih drzava ¢lanica za krizne
situacije;

("*) Uredba (EU) 2021/522 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. ozujka 2021. o uspostavi Programa djelovanja Unije u podrucju zdravlja
(program ,EU za zdravlje”) za razdoblje 2021.-2027. i stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 282/2014 (SLL 107, 26.3.2021., str. 1.).
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10. SA ZANIMANJEM ISCEKUJE rezultate aktualne studije Europske komisije o temeljnim uzrocima nestasica i njezinu
procjenu pravnog okvira s ciljem boljeg razumijevanja problema i dono$enja odgovarajucih i koordiniranih mjera na
razini EU-a. PRIMA NA ZNANJE Komisijine inicijative za jaCanje mandata Europske agencije za lijekove (EMA) u
pogledu pripravnosti za krizne situacije i upravljanja tim situacijama, za preispitivanje zakonodavstva o
farmaceutskim proizvodima te za provjeru nacina s pomocu kojih se mozZe osigurati opskrba kako bi se ublazili
problemi prouzrokovani nestasicama;

11. PRIMA NA ZNANJE Inicijativu za strukturirani dijalog ¢iji je cilj razvoj boljeg razumijevanja o tome kako
funkcioniraju globalni lanci opskrbe, utvrdivanje uzroka i pokretaca ranjivosti i ovisnosti koje predstavljaju prijetnju
opskrbi klju¢nim lijekovima (ukljucujuéi njihove ishodi§ne materijale i aktivne farmaceutske sastojke) te osiguravanje
diversifikacije lanaca opskrbe. Cilj je te inicijative predloZiti rjeSenja kojima bi se zajamcila sigurnost opskrbe
lijekovima za pacijente u EU-u. POZIVA DRZAVE CLANICE da nastave davati svoj doprinos Inicijativi za strukturirani
dijalog kako bi se bolje obuhvatile perspektive regulatornog i zdravstvenog sustava, kao i potrebe drzava ¢lanica;

12. NAPOMINJE da su regulatorna fleksibilnost i pojednostavnjenje dugogodisnji cilj operativne izvrsnosti, a da su mjere
poput onih poduzetih za odobravanje cjepiva tijekom pandemije bolesti COVID-19 doprinijele ubrzanom pristupu.
Medutim, taj bi pristup trebalo dodatno pazljivo istraziti i usredotociti se na potrebe, posebno u kontekstu kriznih
situacija;

13. NAPOMINJE da su odrzivost regulatornog sustava i potreba za osnaZivanjem znanstvenih i regulatornih kapaciteta,
kao i sposobnosti drzava ¢lanica i europske regulatorne mreze za lijekove klju¢ni za odgovarajuéu i dobru provedbu
nove farmaceutske strategije. NAGLASAVA da je vazno ostvariti napredak u reviziji uredbe o naknadama (**) radi
potpore odrZivosti mreze regulatornog sustava;

14. PRIMA NA ZNANJE azuriranu industrijsku strategiju za Europu iz svibnja 2021. (*¥), kojom se stvara okruZenje za
konkurentnu i u¢inkovitu europsku farmaceutsku industriju. ISTICE medusobnu povezanost industrijske strategije za
Europu i farmaceutske strategije te nuZnost promicanja diversifikacije dobavljaca aktivnih farmaceutskih sastojaka i
jacanja proizvodnog kapaciteta klju¢nih lijekova unutar EU-a radi diversifikacije lanaca opskrbe ¢ime se osnazuje
otvorena strateska autonomija EU-a;

15. POZDRAVLJA rasprave o paketu o zdravstvenoj uniji EU-a koji je Komisija podnijela 11. studenoga 2020. Paket
obuhvaca niz prijedloga za osnazivanje okvira zdravstvene sigurnosti EU-a, pralenje nestasica tijekom kriznih
situacija, osnazivanje pripravnosti i spremnosti za krizne situacije te unapredivanje sposobnosti za odgovor, kao i za
prosirenu ulogu EMA-e i Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC);

16. POZDRAVLJA europski plan za borbu protiv raka (*) koji je Komisija predstavila kao klju¢ni stup paketa o europskoj

zdravstvenoj uniji. POZDRAVLJA akcijski plan SAMIRA (), ¢iji je cilj sigurnost opskrbe medicinskim radioizotopima
za dijagnosticiranje raka i skrb povezanu s rakom te razvoj inovativnih terapija protiv raka;

17. NAPOMINJE da je potrebno ojacati suradnju izmedu EMA-e i drZava ¢lanica kako bi se bolje pratilo dostupnost
lijekova i medicinskih proizvoda. Posljedica toga treba biti i suradnja s Koordinacijskom skupinom za medicinske
proizvode. Takva bi suradnja bila korisna u spre¢avanju nestasica tijekom kriza i upravljanju njima, te bi se, prema
potrebi, zahvaljujudi toj suradnji pruzili znanstveni savjeti relevantni za pripravnost za krizne situacije i upravljanje
njima;

(*) Uredba Vijeca (EZ) br. 297/95 od 10. veljace 1995. o naknadama koje se plaaju Europskoj agenciji za ocjenu lijekova (SL L 35,
15.2.1995,, str. 1.).

(") Komunikacija Komisije o azuriranju nove industrijske strategije za 2020.: izgradnja snaZnijeg jedinstvenog trzista za oporavak Europe,
COM]/2021/350 final.

(" Komunikacija Komisije pod naslovom ,Europski plan za borbu protiv raka”, COM(2021) 44 final.

(") Radni dokument sluzbi Komisije o Strateskom programu za primjene ionizirajuceg zracenja u medicini (SAMIRA), SWD(2021) 14
final.
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18. NAPOMINJE da drzave clanice trebaju biti prikladno pripremljene za potpunu provedbu Uredbe o klinickim
ispitivanjima ('*). Tom se uredbom nastoji promicati okruZenje koje je povoljno za provodenje klinickih ispitivanja u
EU-u i kojim se promicu najvisi sigurnosni standardi za sudionike, a putem informacijskog sustava za klinicka
ispitivanja, i povefana transparentnost informacija o ispitivanjima. To podrazumijeva inovacije u klinickim
ispitivanjima radi potpore inovativnom osmisljavanju klinickih ispitivanja i njithovim metodologijama;

19. UVAZAVA da uredbe o medicinskim proizvodima i o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima za pacijente i
zdravstvene djelatnike u EU-u imaju izuzetno bitnu ulogu u jaméenju dostupnosti sigurnih i inovativnih proizvoda,
kao i pristupa njima. UVAZAVA da su te uredbe iznimno vazne u pogledu dostupnosti prikladnih alata i resursa i u
pogledu odgovarajuce primjene. To je relevantno za kapacitet prijavljenih tijela, provedbu Europske baze podataka za
medicinske proizvode (EUDAMED) i operativnost novih znanstvenih tijela (referentni laboratoriji EU-a i stru¢ne
skupine). NAGLASAVA da su potrebni funkcionalna provedba i istraZivanje punog potencijala tih uredaba u odnosu
na javno zdravlje uz istodobno osiguravanje odgovarajuce koordinacije na razini EU-a i na nacionalnoj razini;

20. UVIDA da ¢e zahvaljujudi uredbi o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima doéi do niza velikih poboljsanja,
¢ime se uspostavljaju visoki standardi kvalitete i sigurnosti za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode kako bi se
ispunili uobicajeni sigurnosni zahtjevi u pogledu takvih proizvoda. PRIMA NA ZNANJE ¢injenicu da je doslo do
pomaka u obrascu klasifikacije rizika in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda 3to ¢e dovesti do znatnog
povecanja broja in vitro dijagnostic¢kih medicinskih proizvoda za ¢ije je ocjenjivanje sukladnosti potrebna intervencija
prijavljenog tijela;

21. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU da nastave ulagati napore u pravodobnu i odgovarajuéu primjenu uredaba o
medicinskim proizvodima i o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima kako bi se osigurala dostupnost i
pristupacnost medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda na europskom trzistu;

22. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU da u okviru svojih dostupnih kapaciteta podupiru suradnju i koordinaciju
unutar regulatorne mreZe, strategiju komunikacije u ranoj fazi o moguéim poremedajima u opskrbi medu svim
dionicima unutar lanca opskrbe i utvrdivanje dodatnih izvora opskrbe, a da pritom uzmu u obzir odrZive zdravstvene
sustave i strategiju usmjerenu na pacijente, osobito u kriznim situacijama;

23. POZIVA I POTICE Komisiju da podnese prijedlog revizije uredbe o naknadama kojom bi se EMA-i i nadleznim
nacionalnim tijelima omoguéilo da dodatno ulazu u osnaZivanje znanstvenog i regulatornog kapaciteta i sposobnosti
mreze;

24. POTICE KOMISIJU da sastavi potpuni inventar moguéih i postoje¢ih globalnih proizvodnih kapaciteta EU-u za klju¢ne
lijekove, medicinske proizvode i druge proizvode iz podru¢ja medicine;

25. POZIVA KOMISIJU da predlozi mjere kojima se u svim drzavama ¢lanicama u kojima postoji potraznja olaksava
dostupnost osobito klju¢nih lijekova u razdobljima kriznih situacija i kada je potraznja znatno povecana. U tom
pogledu PRIMA NA ZNANJE strategiju EU-a za terapeutiku protiv bolesti COVID-19;

Pristupacnost

26. UVIDA vaznost ravnoteZze u pogledu regulatornih poticaja kako bi se promicali razvoj inovativnih lijekova, kao i
generickih i biosli¢nih te ,starijih” lijekova i osiguravanje odgovarajuéeg pristupa tim lijekovima. PREPOZNAJE priliku
da se pojaca trzi$no natjecanje na trziStu pri ¢emu treba voditi racuna o relevantnim alatima i potrebi za to¢no
prilagodenim poticajima u slucajevima nezadovoljenih medicinskih potreba. POZIVA Komisiju da, u kontekstu
farmaceutske strategije, prouci razne aspekte i u¢inak u odnosu na poticaje;

(**) Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vijea od 16. travnja 2014. o klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu kod
ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ (SLL 158, 27.5.2014., str. 1.).
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27. PRIMA NA ZNANJE da se farmaceutskom strategijom predvida revizija postojeceg temelinog farmaceutskog
zakonodavstva. NAGLASAVA potrebu za prilagodavanjem regulatornog okvira EU-a kako bi se poboljsao pristup
trziStu za najkvalitetnije, najdjelotvornije i najsigurnije lijekove;

28. UVAZAVA sva poboljsanja uvedena uredbama o medicinskim proizvodima i o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima s time da ostaje mjesta za daljnje unapredenje koordinacije na razini EU-a i u pogledu nadzora trzista i
opreznog postupanja;

29. UVIDA ucinak bolesti COVID-19 na ve¢ izazovnu provedbu uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima, kao i potrebu da se osigura moguénost legalnog stavljanja na trzite Unije sigurnih i u¢inkovitih in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda nakon svibnja 2022. IZRAZAVA ZADOVOLJSTVO time $to je koordinacijska
skupina za medicinske proizvode dala prvenstvo osiguravanju ucinkovite provedbe uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima, ukljucujuéi zajednicki provedbeni plan odobren u svibnju 2021., ali i dalje izrazava
zabrinutost zbog razine pripravnosti i kapaciteta prijavljenih tijela imenovanih tom uredbom koja se iz perspektive
primjenjivosti te uredbe nalazi na kriti¢noj tocci te POZIVA KOMISJJU da poduzme zakonodavne mjere kojima se
omogucuje brz i pravno utemeljen odgovor na taj izazov;

30. POZIVA drzave clanice i Komisiju da nastave istraZivati pitanja koja utjecu na proizvode nezastiene patentom. To
ukljucuje povlacenje s trzista zbog komercijalnih razloga, primjerice putem inicijative za prenamjenu lijekova koja se
upotrebljava kao alat za poticanje istrazivanja i olakSavanje pristupa, osobito u zanemarenim podru¢jima i u slucaju
nezadovoljenih medicinskih potreba;

31. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU da raspravljaju o regulatornim putovima i skupu zajednicki prihvacenih
kriterija za nezadovoljene medicinske potrebe koji se mogu primijeniti na lijekove za rijetke bolesti i lijekove za
pedijatrijsku upotrebu te medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode. POZIVA DRZAVE
CLANICE T KOMISIJU da uzmu u obzir revidirane mehanizme i poticaje za razvoj lijekova u skladu s razinom
nezadovoljenih medicinskih potreba uz istodobno osiguravanje pristupa u svim drzavama ¢lanicama;

32. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU da prema potrebi raspravljaju o novim nacinima ulaganja u razvoj novih
lijekova. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISJU da omoguée suradnju medu znanstvenim disciplinama
uklju¢ivanjem, u ranim fazama istraZivanja i razvoja, regulatornih tijela, akademske zajednice, zdravstvenih djelatnika,
organizacija pacijenata te pruZatelja i platitelja zdravstvene skrbi. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU da sagledaju
nacela izdavanja dozvola, vodeéi rauna o drustvenim aspektima u vezi s javnim istrazivackim ustanovama i njegovu
moguéem ucinku na pristupacnost i cjenovnu pristupacnost;

33. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU da suraduju na utvrdivanju nezadovoljenih medicinskih potreba i njihovih
uzroka te da suraduju u podru¢jima koja su vazna za javno zdravlje, poput antimikrobne otpornosti i u¢inka na
okoli§ farmaceutske proizvodnje, kako bi se osiguralo zadovoljavanje potreba pacijenata. PRIMA NA ZNANJE
odredeno nerazumijevanje pojma ,nezadovoliene medicinske potrebe”. IZRAZAVA ZADOVOLJSTVO naporima
uloZenima u utvrdivanje zajednickog skupa kriterija ili nacela za nezadovoljene medicinske potrebe i u dogovor o tim
kriterijima ili nacelima;

34, POZIVA KOMISIJU I DRZAVE CLANICE da odrede prioritete u pogledu svojih napora i da ih nastave ulagati u
odgovaraju¢u provedbu uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima te da osiguraju dostupnost i
pristupacnost na europskom trzistu sigurnih i u¢inkovitih in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda. POZIVA
KOMISIJU I DRZAVE CLANICE da nastave pratiti razinu pripravnosti, da blisko suraduju sa svim ukljucenim akterima
kako bi se osigurao dostatan napredak i pristupilo rjesavanju aktualnih izazova prije datuma pocetka primjene uredbe
o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima;

35. POZIVA KOMISIJU I DRZAVE CLANICE da odgovaraju¢im alatima osnaZe regulatorni sustav radi hvatanja ukostac s
konvergentnim tehnologijama i kombiniranim proizvodima vodeéi racuna o cjelokupnom Zivotnom ciklusu
proizvoda. ISTICE da bi se istrazivacki prioriteti trebali uskladiti s potrebama pacijenata i zdravstvenih sustava,
brzinom inovacija te izazovima povezanima s konvergencijskim proizvodima i njihovim zajednickim razvojem. To
zahtijeva odgovarajuce stru¢no znanje i pristup s viSe suradnje izmedu sektora medicinskih proizvoda i lijekova,
primjerice u odnosu na personalizirane terapije;
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36. POZIVA KOMISIJU I DRZAVE CLANICE da na razini Koordinacijske skupine za medicinske proizvode suraduju na
promicanju u¢inkovite koordinacije, osobito u pogledu nadzora trZiSta i opreznog postupanja, kako bi se osigurao
pristup pravno sukladnim i sigurnim medicinskim proizvodima u svim drzavama clanicama, kao i ucinkovito
upravljanje njihovim resursima;

Cjenovna pristupacnost (i stvarni dokazi iz prakse)

37. ISTICE da bi poboljsani zahtjevi za podatke u pogledu dionika mogli imati koristi od dijaloga na primjerenoj razini
izmedu regulatornih tijela, procjene zdravstvenih tehnologija | platitelja, pacijenata i zdravstvenih djelatnika;

38. UVIDA da se randomizacijom (nasumi¢nim odabirom) mogu pruZiti solidniji dokazi u odnosu na podatke dobivene
promatranjem. Konkretno, nasumi¢nim ispitivanjima na osnovi kodirane elektronicke zdravstvene evidencije ili na
osnovi registara ili ispitivanjima na platformama mogu se usporediti moguénosti lije¢enja uz uobicajenu skrb u
populaciji uobicajenih pacijenata s ishodima relevantnima za pacijente;

39. UVIDA da se stvarnim dokazima iz prakse mogu nadopuniti znanje o regulatornim pitanjima, smanjiti dokazni
nedostaci u odlukama procjena zdravstvenih tehnologija i platitelja te podrzati medicinske odluke o najboljim
moguénostima lijecenja. IZRAZAVA ZADOVOLJSTVO budu¢im prijedlogom za europski prostor za zdravstvene
podatke ¢ime se promice digitalno zdravstvo i podrZava kvaliteta podataka. Time se uspostavljaju jaka infrastruktura i
interoperabilnost, uz istodobno promicanje privatnosti podataka u DRZAVAMA CLANICAMA i na razini EU-a, te se
razvija sustav upravljanja podacima, kao i pravila za pristup podacima i njihovu razmjenu uz naglasak na privatnosti
podataka. IZRAZAVA ZADOVOLJSTVO MreZzom za analizu podataka i ispitivanje u stvarnom svijetu (DARWIN EU)
kao sinergijskim alatom za tu inicijativu;

40. ISTICE da su dugoro¢ne dvojbe, poput sve vece napetosti u vezi s cjenovnom pristupaénoséu zdravstvenih sustava
zbog rastucih cijena, uvodenja sve sloZenijih i ciljanih terapija te hitnih zdravstvenih kriza kao $to je pandemija bolesti
COVID-19 stavile naglasak na sve jacu potrebu za podacima proizvodaca i pouzdanim prognostickim informacijama.
UVIDA da postoji prilika za sveobuhvatno pretrazivanje obzora ¢ime se moze ucinkovito udovoljiti potrebama EU-a i
njegovih drzava ¢lanica za predvidanjem prepreka i razvojem strategija na nacionalnoj razini i na razini EU-a kad je
rije¢ o vrlo skupim tehnologijama u nastajanju. PRIMA NA ZNANJE medunarodnu inicijativu za pretrazivanje obzora
Ciji je cilj osnaziti nacionalne donositelje odluka i organizacije platitelja radi poticanja utemeljenih odluka o
odredivanju cijena lijekova;

41. NAGLASAVA da je cilj drzava ¢lanica i Europske komisije, medu ostalim i s pomocu farmaceutske strategije, da
promi¢u suradnju u skupini nadleznih tijela, na osnovi uzajamnog ucenja i razmjene najboljih praksi u podrucju
politika odredivanja cijena, placanja i javne nabave, kako bi se poboljsala cjenovna pristupacnost i isplativost lijekova
te odrzivost zdravstvenih sustava. UVIDA da je potrebno dodatno razmisliti o transparentnosti izracuna troskova u
cijenama, uklju¢ujudi ulaganja u istrazivanja i razvoj, kao instrumentu kojim se omogucuju utemeljenija farmaceutska
politika i javna rasprava;

42. PRIMA NA ZNANJE napredak postignut u prekograni¢noj suradnji u podrudju procjene zdravstvenih tehnologija i
EUnetHTA-a. Ta je suradnja i doprinos kooperaciji u pogledu zajednicke klinicke procjene i zajednickih znanstvenih
savjetovanja o lijekovima, in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima i medicinskim proizvodima;

43. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU da istraze moguénost uspostave akcijskog plana EU-a za prikupljanje
podataka i stvaranje dokaza u stvarnom svijetu, ¢ime ¢e se promicati bolja suradnja aktualnih nacionalnih i
prekograni¢nih inicijativa. U to bi mogao biti uklju¢en razvoj ¢vrstog okvira i metodologija unutar visedionickog
pristupa. Cilj je da se stvarni dokazi iz prakse prepoznaju kao dopuna dokazima iz klinickih ispitivanja, kako bi se
pruzila potpora procesu donosenja odluka regulatornih tijela i procjene zdravstvenih tehnologija | platitelja, kao i
zdravstvenim djelatnicima, posebno u vezi s visoko inovativnim tehnologijama s ograni¢enim dokazima;

44. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU da na integriraniji nacin iskoriste digitalnu tranziciju u okviru europskog
prostora za zdravstvene podatke kako bi na najbolji nacin prikupljali podatke, te da sudjeluju u preobrazbi tih
podataka u dokaze ¢ime se podupiru regulatorna tijela, procjena zdravstvenih tehnologija | platitelji, donosenje
klinickih odluka i pacijenti kako bi se ostvarili bolja skrb i ishodi za pacijente;
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45. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU da nastave razvijati suradnju na dobrovoljnoj osnovi u okviru Mreze
nadleznih tijela za odredivanje cijena i povrat troskova (NCAPR). Time bi se omogucila razmjena informacija i razvoj
konkretnih inicijativa za potporu dono$enju odluka na nacionalnoj razini, uzimajuéi u obzir nepodudarne situacije,
ukljucujuéi razlicite BDP-ove unutar EU-a, uz puno postovanje nadleznosti drzava ¢lanica. PROMICE sinergije medu
svim inicijativama ¢iji je cilj stimuliranje rasprave o transparentnosti, cjenovnoj pristupacnosti, odredivanju cijena i
povratu troskova, ukljucujuéi regionalne inicijative, kao i s drugim partnerima (npr. SZO, OECD, EMA). ISTICE
potrebu da se nastave ulagati napori kako bi se trzisno natjecanje potaknulo razmjenom najboljih praksi, medu
ostalim i u pogledu prihvacanja generickih i biosli¢nih lijekova;

46. POTICE DRZAVE CLANICE da unaprijede regionalnu prekograniénu suradnju kako bi se poboljsao kapacitet u
pogledu inovativnih zdravstvenih tehnologija u kontekstu odrzivih sustava zdravstvene zastite;

47. POZIVA DRZAVE CLANICE I KOMISIJU da razmijene ideje o mehanizmima placanja za inovativne proizvode, osobito
u pogledu nezadovoljenih medicinskih potreba i proizvoda usmjerenih na odredeno stanovnistvo, kao i za starije
lijekove, ako se time moze doprinijeti poboljsanom pristupu i boljoj cjenovnoj pristupacnosti. U tim bi se modelima
trebali uvaziti novi nacini za promicanje inovacija uz istodobno osiguravanje pristupa generickim i biosli¢nim
lijekovima i osiguravanje toga da ée stariji proizvodi ostati na trziStu, ¢ime se prepoznaje vrijednost koju ti lijekovi
donose pacijentima i zdravstvenom sustavu;

48. POZIVA DRZAVE CLANICE, a prema potrebi I KOMISIJU, da istraze dodanu vrijednost koju moze imati uspostava
dobrovoljnog i neeksluzivnog multilateralnog mehanizma zajednicke javne nabave, uzimajudi u obzir iskustva koja je
u pogledu zajednicke javne nabave EU stekao tijekom pandemije i vodeéi rauna o specifi¢nim terapeutickim
podrudjima;

49. NAPOMINJE da se poticajima za inovacije moze podrzati razvoj novih ucinkovitih i pristupacnih lijekova i
medicinskih proizvoda.
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OBAVIJESTI DRZAVA CLANICA

Informacije koje su dostavile drzave ¢lanice u vezi sa zabranom ribolova
(2021/C 269 1/03)
Na temelju ¢lanka 35. stavka 3. Uredbe Vijeca (EZ) br. 1224/2009 od 20. studenoga 2009. o uspostavi sustava kontrole

Unije za osiguranje sukladnosti s pravilima zajednicke ribarstvene politike () donesena je odluka o zabrani ribolova kako
je utvrdeno u sljedecoj tablici:

Datum i vrijeme zabrane 15.6.2021.

Trajanje 15.6.2021.-31.12.2021.

Drzava ¢lanica Ttalija

Oznaka skupine ribolovnog napora EFF2/MED2_TR4

Skupina stokova Velika crvena kozica na geograilfskim potpodrucjima 9, 10
il

Vrste ribarskih plovila Plovila ¢ija je duljina preko svega > 24 metra

Referentni broj 10/TQ90

() SLL 343,22.12.2009., str. 1.
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