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1.  Medicamentele — un ecosistem puternic aflat la o importanta riascruce

O stare buna de sanatate este esentiala pentru bunastare si depinde de o multitudine de factori
incluzand stiluri de viata sandtoase si de un acces just si echitabil la asistentd medicald, un
pilon central al modului de viatd european. Asistenta medicald, la randul ei, necesita
medicamente sigure, eficace si accesibile financiar.

Tn ultimii ani s-au inregistrat in Uniunea Europeani progrese importante in domeniul sanatatii
umane, speranta medie de viatd la nastere in UE crescand cu 3,3 ani din 2002*. Noi
medicamente, vaccinuri si tratamente au contribuit la combaterea unora dintre principalele
cauze ale bolilor, inclusiv ale bolilor care ameninta viata.

Etapele importante ale progreselor majore inregistrate in ultimii 20 ani in UE in ceea ce
priveste tratamentele:

Produsele biotehnologice ofera tratament pentru multe afectiuni cronice precum diabetul sau anemia
la pacientii cu insuficientd renald. O noud generatie de medicamente antivirale pentru tratarea
hepatitei C cronice a devenit disponibild din 2014.

Cateva vaccinuri utilizate pe scara largd ofera protectie impotriva hepatitei B, impotriva virusului
papilomului uman si impotriva holerei. In 2020, Comisia a autorizat primul vaccin Tmpotriva virusului
Ebola.

Terapiile personalizate au imbunatatit in mod dramatic prognosticul pacientilor suferind de unele
tipuri de cancer, un exemplu fiind trastuzumabul care a imbunatatit rata de vindecare a cancerului
mamar HER2 pozitiv’ si rata generala de supravietuire in cazul bolii in stadiu avansat.

Medicamentele pentru terapie avansatd, cum ar fi medicamentele pe baza de celule si gene, pregatesc
terenul pentru noi terapii promittoare. Terapiile cu celule CAR-T? pentru tratarea anumitor forme de
cancer al sangelui si un medicament pentru tratarea beta-talazemiei dependente de transfuzii, o boala a
sangelui, au fost autorizate mai recent.

In acelasi timp, desi trdim o perioadd de schimbiri si inoviri rapide, multi pacienti nu
beneficiaza de aceste inovari, deoarece medicamentele sunt fie inaccesibile financiar, fie
indisponibile. Si exista o mai mare constientizare a necesitatii de a asigura faptul ca utilizarea
produselor farmaceutice este sustenabila.

Pandemia de COVID-19 are, si continud sa aiba, un impact foarte grav asupra Europei. Desi
raspunsul Europei s-a dovedit a fi puternic, vulnerabilitatile existente au fost scoase in
evidentd, inclusiv cele legate de disponibilitatea datelor, de aprovizionarea cu medicamente
sau de disponibilitatea capacitdtilor de productie pentru adaptarea si sprijinirea productiei de
medicamente. Cu toate acestea, Incheierea unor acorduri de cumpdrare in avans a unor
vaccinuri este un exemplu de cooperare eficace intre autorititile publice si cele de
reglementare, industrie si organizatiile societatii civile. Disponibilitatea, anticipatd a fi pe
scard largd si echitabild, a unor vaccinuri sigure si eficace intr-un timp record dd nastere
sperantei de iesire din criza si conferd inspiratie pentru un sector farmaceutic reinnoit,
inovator, centrat pe pacient si de prim rang la nivel mondial.

Eurostat: statistici privind mortalitatea si speranta de viata.
Receptorul 2 al factorului de crestere al epidermului uman.
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Este necesara o noud abordare la nivelul UE pentru a asigura faptul ca dispunem de o
industrie puternicad, adecvata, competitivd si ecologica, care sa permita rezultate concrete
pentru pacienti si care sd se bazeze pe potentialul transformadrii digitale a serviciilor de
sandtate si de ingrijire, impulsionata de progresele tehnologice In domenii precum inteligenta
artificiala si modelarea computationald. Avem nevoie de lanturi de aprovizionare
internationale functionale si de o piatd unica a produselor farmaceutice performanta, printr-o
abordare care sa cuprinda intregul ciclu de viata al produselor farmaceutice, de la productie,
la distributie si utilizare, pana la consum.

Tn acest context, Comisia propune 0 nous strategie farmaceutici pentru Europa. Ea este 0
strategie centratd pe pacient, care urmareste sa asigure calitatea si siguranta medicamentelor,
stimuldnd in acelasi timp competitivitatea pe plan mondial a sectorului. Ea reprezintd un
pilon esential al viziunii Comisiei de a construi o Uniune Europeani a sanatatii* mai
puternica, pe care presedinta von der Leyen a prezentat-0 Tn discursul ei privind starea
Uniunii din 2020.

Noua strategie farmaceutica porneste de la ideea cd UE se bazeaza pe fundatii puternice.
Europa dispune de un sistem farmaceutic cuprinzator, de la crearea si autorizarea
medicamentelor, pand la monitorizarea lor ulterioard autorizarii. Comisia, Agentia Europeana
pentru Medicamente (EMA), autoritatile de reglementare in domeniul medicamentelor din
statele membre si din Spatiul Economic European lucreazd impreuna in cadrul Retelei
europene de reglementare a medicamentelor pentru a asigura faptul cd pacientii au acces la
medicamente de inalta calitate, eficace si sigure.

Sistemele de sdnatate ale statelor membre ale UE care utilizeaza aceste medicamente
reprezintd o parte esentiala a nivelurilor inalte de protectie si coeziune sociala din Europa si
se bazeaza pe valorile comune reprezentate de accesul universal la asistenta medicala de buna
calitate, echitate si solidaritate.

In UE existd o industrie farmaceutica puternica si competitiva. impreuna cu alti actori publici
si privati, ea serveste sandtatii publice si actioneaza ca motor al credrii de locuri de munca, al
comertului si al stiintei. Producatorii de medicamente au avut cea mai mare contributie la
investitiile In cercetare in 2019, in valoare de peste 37 miliarde EUR. Sectorul asigurd in mod
direct 800 000 de locuri de munci si un excedent comercial de 109,4 miliarde EUR®. UE este
a doua piatd din lume in ceea ce priveste produsele farmaceutice, cu multe parti interesate
implicate, de la Tintreprinderi nou-infiintate la intreprinderi mari, de la producdtori de
medicamente brevetate la producatori de medicamente generice si biosimilare, de la
angrosisti si distribuitori la comercianti paraleli, de la dispozitive medicale la creatori de
software. Intreprinderile biofarmaceutice emergente reprezinta peste 70 % din portofoliul de
cercetare®, facand parte dintr-un sector dinamic.

Strategia farmaceutica pentru Europa se bazeaza pe aceste fundamente. Ea va promova
accesul pacientilor la medicamente inovatoare si accesibile financiar. Strategia va sprijini

* Pachetul privind Uniunea Europeani a sanatitii: COM(2020) 724, COM(2020) 725, COM(2020) 726,

COM (2020) 727.

Eurostat, comertul international cu marfuri Tn functie de tipul de marfuri.

Institutul IQVIA pentru Stiinta datelor umane (2019), The global use of medicine in 2019 and outlook to
2023 (Utilizarea la nivel global a medicamentelor n 2019 si perspective pentru 2023).



competitivitatea si capacitatea de inovare a industriei farmaceutice din UE. Ea va dezvolta
autonomia strategicd deschisa a UE si va asigura lanturi de aprovizionare robuste, astfel incét
Europa sa isi poata satisface nevoilor, inclusiv in perioade de criza. Si va asigura UE o pozitie
puternica pe scena mondiald. Strategia are patru directii de actiune care decurg din aceste
obiective. Fiecare directie contine initiative emblematice si masuri adiacente pentru a asigura
faptul ca obiectivele au la baza rezultate tangibile. Impreuna, ele vor asigura faptul ci politica
farmaceutica a Europei evolueazd in conformitate cu tranzitia verde si cu cea digitala, cu
schimbarile demografice si rdman relevante in contextul realitdtilor actuale si al ambitiilor de
maine, ca parte a unei Uniuni a sanatatii mai puternice.

Strategia va contribui, de asemenea, la realizarea altor obiective ale Uniunii. Prin stimularea
inovarii pentru a raspunde nevoilor nesatisfacute, incluzdnd vaccinarea impotriva infectiilor
tratabile care cauzeaza cancer, precum si medicamentele pentru cancerele pediatrice si pentru
cele rare, ea contribuie in mod direct la ,,Planul european de lupta Tmpotriva cancerului’.
Impreuna, Strategia farmaceutica si Planul de lupta impotriva cancerului vor asigura faptul ci
pacientii din intreaga Europd pot avea acces la tratamente de 1naltd calitate si la noi terapii
atunci cand au nevoie de ele si vor asigura disponibilitatea si accesibilitatea financiara a unor
medicamente esentiale pentru pacientii bolnavi de cancer din intreaga UE. Actiunile strategiei
de a aborda accesul la medicamente vor contribui, de asemenea, la indeplinirea
angajamentelor asumate la nivelul UE in cadrul obiectivelor de dezvoltare sustenabila ale
ONU.

Strategia’ vine, de asemenea, in completarea Pactului verde european® si, mai ales, a
obiectivului de reducere la zero a poludrii pentru a avea un mediu fard substante toxice,
vizand in special impactul substantelor farmaceutice asupra mediului. Strategia farmaceutica
pregateste conditiile pentru ca industria sd contribuie la neutralitatea climatica a UE, punand
accentul pe reducerea emisiilor de gaze cu efect de serd de-a lungul lantului valoric. De
asemenea, ea contribuie la planul de actiune pentru punerea in aplicare a Pilonului european
al drepturilor sociale®, a cadrelor strategice pentru realizarea unei Uniuni a egalitatii'’, a
viitoarei Carti verzi privind imbatranirea, a strategiei privind modelarea viitorului digital al
Europei®!, a strategiei europene privind datele?, a activitatilor vizand crearea unui spatiu
european al datelor privind sdndtatea, a Planului de actiune european ,,O singurd sanatate”

impotriva rezistentei la antimicrobiene™ si a noii strategii industriale pentru Europa™.

Punerea n aplicare a strategiei va fi compatibild cu resursele disponibile in cadrul financiar multianual
pentru perioada 2021 — 2027 si va fi aliniata cu programele si politicile relevante.

& COM(2019) 640.

https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=1226&langld=ro

A se vedea Strategia privind egalitatea de gen [COM(2020)152], Planul de actiune de combatere a
rasismului [COM(2020)565], Cadrul strategic al UE pentru egalitatea, incluziunea si participarea romilor
[COM(2020)620] si Strategia privind egalitatea pentru persoanele LGBTIQ+ si viitoarea strategie privind
drepturile persoanelor cu handicap si Planul de actiune privind integrarea si incluziunea in perioada 2020 —
2027.

' Comisia Europeani (2020), Conturarea viitorului digital al Europei (ISBN 978-92-76-16363-3).

2 COM(2020) 66.

B3 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf

¥ COM(2020) 102.
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In final, strategia are o importantd majori si pentru tirile din afara UE, in special pentru cele
din Balcanii de Vest si din vecindtatea UE, Intrucat tarile candidate, cele potential candidate
si tarile ZLSACY® au obligatia de a se alinia la legislatia farmaceutica din acquis-ul UE.

2.  Realizarea unor beneficii concrete pentru pacienti: satisfacerea nevoilor medicale
nesatisfacute si asigurarea disponibilitatii si a accesibilitatii financiare a
medicamentelor

2.1.  Prioritizarea nevoilor medicale nesatisfacute

Investitiile in cercetare si dezvoltare (C&D) vizand medicamente si tratamente inovatoare
sunt esentiale pentru realizarea de progrese in prevenirea si tratarea bolilor. Accesul la
medicamente sigure, de Tnaltd calitate si eficace este un element esential al bunastarii sociale,
inclusiv pentru persoanele din grupuri dezavantajate si vulnerabile, cum ar fi persoanele cu
handicap, persoanele care apartin minoritatilor etnice sau rasiale si persoanele in varsta.
Existd un consens tot mai larg cu privire la faptul ca politicile trebuie regandite pentru a
stimula inovarea, in particular in domenii cu nevoi nesatisfacute, si pentru ca inovarea
farmaceutica sa fie centratd mai mult pe pacient, sa fie orientata catre sistemul de sanatate si
sa tind seama de cerinte multidisciplinare, cum ar fi in unitatile de ingrijire pe termen lung.

In prezent, investitiile nu se concentreazi neaparat asupra celor mai mari nevoi
nesatisficute, din cauza absentei interesului comercial sau a limitdrilor stiintifice.
Tratamentele pentru boli importante, cum ar fi bolile neurodegenerative si cancerele
pediatrice, lipsesc in continuare. In plus, existd peste 7 000 de boli rare cunoscute, inclusiv
cancere rare, dintre care 95 % nu au inca nicio optiune de tratament™. Alte deficiente se
refera la lipsa credrii de noi antimicrobiene, tratamente sau vaccinuri pentru amenintarile
emergente la adresa sdnatatii [inclusiv cele similare cu pandemia actuald, cum ar fi
coronavirusul 2 al sindromului respirator acut sever (SARS-CoV-2) sau sindromul respirator
din Orientul Mijlociu (MERS) ] si lipsa de tratamente pentru anumite grupuri de populatie,
cum ar fi femeile Insarcinate, cele care aldpteaza si persoanele in varsta.

Crearea de antimicrobiene sau alternative noi este un exemplu de prim rang de necesitate
medicald nesatisfacutd, avand in vedere lipsa optiunilor terapeutice pentru a contracara
rezistenta la antimicrobiene (RAM). RAM reduce capacitatea noastra de a trata boli
infectioase si ne ameninta capacitatea de a efectua interventii chirurgicale de rutind. Dupa
cum s-a subliniat in Planul de actiune al UE ,,0 singuri sanitate” privind RAM"’, aceasta este
o problemd multifactoriald de interes global, cu consecinte grave asupra sanatatii si a
economiei. O provocare importantd o reprezintd utilizarea excesivd si inadecvatd a
antimicrobienelor 1n asistenta medicala umand si animald, ceea ce duce la aparitia rezistentei,

> Tntre Uniunea Europeani si Georgia, Moldova si Ucraina sunt stabilite zone de liber schimb aprofundat si

cuprinzitor (ZLSAC).

Evaluarea comund a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12
decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric si a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane
SWD (2020)163.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf
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cauzand anual aproximativ 33 000 de decese umane in UE/SEE'®. Desi masurile de reducere
a utilizarii excesive si neadecvate, descrise in alta parte, trebuie aplicate, ele pot avea efectul
nedorit de a reduce investitiile in noi antibiotice. Modelele actuale de stimulare nu ofera o
solutie sustenabild; sunt necesare noi abordari comerciale, inclusiv noi stimulente pentru
crearea de antimicrobiene, precum i noi sisteme de stabilire a preturilor.

Initiative emblematice vizand rezistenta la antimicrobiene

» Abordari inovatoare-pilot ale C&D in UE si achizitiile publice vizand antimicrobiene
si alternativele lor, cu scopul de a oferi stimulente de ,tragere” pentru noi
antimicrobiene — data-tinta 2021.

» Promovarea investitiilor si coordonarea cercetarii, crearii, fabricarii, punerii la
dispozitie pe scard largd si utilizdrii unor antibiotice noi ca parte a noii Autoritati a
UE pentru raspuns in situatii de urgentd sanitard, inainte de Inceperea actiunii de
pregatire a operatiunilor autoritatii vizand RAM — 2021.

» Luarea in considerare, in cadrul revizuirii legislatiei iIn domeniul farmaceuticlg, a
introducerii unor masuri de restrictionare si optimizare a utilizdrii medicamentelor
antimicrobiene. Explorarea unor noi tipuri de stimulente pentru antimicrobiene
inovatoare — 2022.

Alte actiuni

» Propunere de masuri nelegislative si optimizarea utilizarii instrumentelor de
reglementare existente pentru combaterea rezistentei la antimicrobiene, inclusiv
armonizarea informatiilor despre produse, elaborarea de orientdri bazate pe dovezi
privind metodele de diagnosticare existente si noi; promovarea utilizdrii prudente a
antibioticelor si comunicarea cu cadrele medicalei si cu pacientii — 2021.

Raspunsul nostru la provocarile generate de nevoile medicale nesatisfacute persistente ar
trebui sd fie multivalente. Prioritatile de cercetare ar trebui sa fie aliniate la nevoile
pacientilor si ale sistemelor de sanatate. Facilitarea colaborarii Intre disciplinele stiintifice
prin implicarea autoritatilor de reglementare, a mediului academic, a cadrelor medicale, a
organizatiilor pacientilor si a persoanelor care presteaza servicii medicale si a platitorilor in
primele etape ale C&D, astfel cum au fost realizatd prima datd de parteneriate inovatoare
pentru cercetare si inovare in domeniul sandtatii, poate sprijini aceastd ambitie.

Trebuie sd elimindm segmentare, astfel incat diversele autoritdti publice responsabile cu
autorizarea, evaluarea tehnologiilor medicale, furnizarea de asistenta medicala, cu asigurarile

¥ Cassini et al., (2019) ,.Decese atribuibile si ani-viata ajustati in functie de handicap din cauza infectiilor cu

bacterii rezistente la antibiotice Th UE si in Spatiul Economic European ih 2015: o0 analizd de modelare la
nivel populational”, Tn Lancet Infect Dis. Vol. 19, numarul 1, p. 55 — 56.

Trimiterile la ,legislatia farmaceutica” sunt la Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman
(JO L 311, 28.11.2001, p. 67) si la Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
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de sanatate si cu finantarea sa colaboreze. Cooperarea sporitd In materie de consiliere
stiintifica si convergenta in ceea ce priveste conceptele esentiale, cum ar fi ,,nevoile medicale
nesatisfacute”, vor facilita conceperea trialurilor clinice, generarea de dovezi si evaluarea,
asigurand faptul ca inovarea satisface nevoilor pacientilor si ale sistemelor nationale de
sanatate. Rezultatele acestor discutii ar putea, de asemenea, sa orienteze finantarea in domenii
specifice, cum ar fi cercetarea fundamentala in noi domenii terapeutice.

Pentru a completa abordarile colaborative transnationale in domeniul achizitiilor publice, al
negocierilor comune privind stabilirea preturilor si rambursarea, ar trebui avute in vedere noi
modalitati de partajare a informatiilor, cum ar fi analiza prospectiva. Regulamentul propus
privind evaluarea tehnologiilor medicale®® va promova, atunci cand va fi adoptat, deciziile de
investitii bazate pe dovezi in tehnologii medicale inovatoare cu valoare clinica addugata
pentru pacienti.

A inceput un proces de reflectie cu privire la modul de adaptare a sistemului de stimulente
oferit prin cadrul UE privind produsele farmaceutice pentru a stimula inovarea in domenii
cu nevoi medicale nesatisfacute (de exemplu, bolile neurodegenerative si cele rare si
cancerele pediatrice). Se vor urmari implicarea larga a partilor interesate si obtinerea unor
contributii multidisciplinare. Rezultatele studiului privind stimulentele farmaceutice? si
evaluarea legislatiei privind medicamentele pentru copii si boli rare?? vor sta fundamenta
orice revizuire viitoare, in conformitate cu principiile unei mai bune reglementari.

Initiative emblematice privind nevoile nesatisficute

» Propunere de revizuire a legislatiei privind medicamentele pentru copii si boli rare
pentru a imbundtati arsenalul terapeutic si a aborda nevoile nesatisfacute (de
exemplu, cancerul pediatric) prin stimulente mai adaptate — 2022.

» Facilitarea colaborarii cu privire la nevoile nesatisfacute si generarea de dovezi in
cadrul unor reuniuni comune ale comitetelor/retelelor existente de autoritdti de
reglementare, ale organismelor de evaluare a tehnologiilor medicale (ETM) si ale
platitorilor, implicand actori esentiali in crearea, autorizarea si accesul la
medicamente Tn cadrul unei abordari bazate pe ciclul de viatd, pentru o mai buna
disponibilitate si accesibilitate financiara. Colaborarea cu Parlamentul European si cu
Consiliul 1n vederea adoptdrii Regulamentului privind evaluarea tehnologiilor
medicale — 2021.

Alte actiuni

» Includerea in cadrul de reglementare a programului privind medicamentele prioritare
(PRIME) al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) pentru a oferi un sprijin
sporit astfel incét sa se accelereze crearea si autorizarea unor produse in domenii cu
nevoi nesatisfacute — 2022.

» Crearea conditiilor pentru consilierea stiintifica paralela privind conceperea studiilor

% propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind evaluarea tehnologiilor

medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE [COM (2018) 51].

Studiu privind impactul economic al certificatelor suplimentare de protectie, al stimulentelor si al
recompenselor farmaceutice in Europa: raport final (2018).

2 DLSC(2020) 163.
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clinice pentru medicamente de citre organismele responsabile de ETM si de catre
EMA, astfel cum se prevede in propunerea de Regulament privind ETM — 2021.

2.2.  Asigurarea accesului pacientilor la medicamente

Terapiile inovatoare si promitatoare nu ajung intotdeauna la pacient, astfel incat pacientii din
UE au inca niveluri diferite de acces la medicamente. Companiile nu sunt obligate sa
comercializeze un medicament in toate tarile UE; ele pot decide sa nu isi comercializeze
medicamentele sau pot decide sa le retragad din una sau mai multe tari. La aceastd situatie
contribuie mai multi factori, cum ar fi politicile nationale de stabilire a preturilor si de
rambursare, dimensiunea populatiei, organizarea sistemelor de sdnatate si procedurile
administrative nationale care au ca rezultat piete mai mici si mai putin bogate care se
confrunta in special cu aceste probleme. Experienta in domeniul medicamentelor pentru copii
si boli rare ilustreaza aceasta problema. Disponibilitatea unor astfel de medicamente a crescut
de la adoptarea reglementarilor specifice, dar accesul variazd considerabil de la un stat
membru la altul.

Lipsa de transparentd in ceea ce priveste costurile de cercetare sau randamentul investitiilor
urmad, asupra accesului pacientilor la medicamente. Pe baza acestor factori si a unei
experiente mai ample, Comisia va revizui sistemul de stimulente. Aceasta poate include o
,conditionalitate” mai strictd pentru stimulente, pentru a sprijini un acces mai larg pentru
pacienti si modalitati de crestere a concurentei. Comisia va lansa, de asemenea, un proiect-
pilot pentru a intelege mai bine cauzele profunde ale lansarii intarziate pe piata, inclusiv in
ceea ce priveste cancerul, pentru a fundamenta evaluarea legislatiei in domeniul farmaceutic.

Medicamentele generice si biosimilare asigurd unui numar mare de pacienti tratamente
disponibile si accesibile financiar. Ele permit, de asemenea, ca sistemele de sdnatate sa
realizeze posibile economii in termeni de costuri prin efectul lor pozitiv asupra concurentei in
materie de preturi. Comisia va avea in vedere politici tintite care sd sprijine cresterea
concurentei medicamentelor generice si biosimilare, pe baza bunei functionari a pietei unice,
a mecanismelor adecvate de protectie a pietei, a eliminarii barierelor care intarzie intrarea lor
pe piata in timp util si a adoptarii lor pe scard mai largad de catre sistemele de sanatate. Ele pot
include clarificarea suplimentara a dispozitiilor privind efectuarea de trialuri cu produse
brevetate pentru a sprijini cererile de autorizare a introducerii pe piatd a medicamentelor
generice si biosimilare (asa-numita dispozitie ,,Bolar”).

Politicile mentionate anterior vor fi insotite de asigurarea respectirii normelor UE in
materie de concurentd. Raportul Comisiei privind aplicarea normelor in domeniul
concurentei in sectorul farmaceutic®® a aratat ca societdtile inovatoare pun uneori in aplicare
strategii pentru a obstructiona intrarea sau extinderea pe piatd a medicamentelor mai
accesibile financiar ale concurentilor lor generici si biosimilari si ca astfel de strategii pot
necesita o revizuire a legislatiei in materie de concurentd. De asemenea, Comisia va continua
sa examineze cu atentie fuziunile dintre companiile farmaceutice pentru a evita denaturarea
concurentei.

% COM(2019) 17.




Noile tehnologii medicale ar trebui sd demonstreze valoarea lor clinica adaugata si eficienta
lor in raport cu costurile in comparatic cu ceea ce este deja disponibil. Evaluarea
tehnologiilor medicale este un instrument de sprijinire a acestei analize si de fundamentare a
deciziilor nationale de stabilire a preturilor si de rambursare. In prezent, o astfel de evaluare
este foarte fragmentatd in iIntreaga UE. Propunerea de Regulament privind evaluarea
tehnologiilor medicale va permite cooperarea in ceea ce priveste cerintele privind dovezile
clinice si conceptia trialurilor clinice. Prin urmare, ea poate sprijini luarea de catre statele
membre a unor decizii In timp util si bazate pe dovezi in ceea ce priveste accesul pacientilor
la medicamente noi.

Actiunile in domeniul achizitiilor publice pot stimula concurenta si imbunatati accesul.
Achizitorii publici ar trebui sd conceapa proceduri de achizitii publice inteligente si
inovatoare, de exemplu prin evaluarea rolului procedurilor de tip ,,castigitorul ia tot” si prin
imbunatatirea aspectelor conexe (cum ar fi conditionarea preturilor, livrarea la timp,
»productia verde” si securitatea si continuitatea aprovizionarii), inclusiv prin intermediul
initiativei ,,Cumparatori mari” lansata in cadrul Strategiei pentru IMM-uri.

Aceste aspecte ar permite abordarea unor obiective importante ale politicilor esentiale in
domeniu prin utilizarea instrumentelor de achizitii publice. Autoritdtile nationale vor fi in
masurd sd partajeze experienta lor si sd creeze abordari comune bazate pe cele mai bune
practici.

In plus, sistemele de sanitate si intreprinderile private pot coopera prin utilizarea noii
proceduri de ofertare denumita ,,parteneriat pentru inovare”, care permite achizitorilor publici
sa infiinteze un parteneriat pentru crearea, fabricarea si achizitionarea ulterioard a unor
medicamente cu cerere limitata.

In cele din urma, Comisia va sprijini initiativele regionale de negociere comuni sau de
proceduri de ofertare comune, deoarece acestea pot contribui, de asemenea, la Tmbunatatirea
accesului la medicamente®*,

Initiative emblematice privind accesul la medicamente

» Propunere de revizuire a sistemului de stimulente si de obligatii din legislatia
farmaceutica, tinand seama de relatia cu drepturile de proprietate intelectuala, pentru
a sprijini inovarea, disponibilitatea si accesibilitatea financiard a medicamentelor in
intreaga UE "— 2022.

» Revizuirea legislatiei farmaceutice pentru a aborda aspectele legate de concurenta pe
piatd si, astfel, pentru a Tmbunatati accesul la medicamente generice si biosimilare,
inclusiv interschimbabilitatea si exceptarea ,,Bolar” — 2022.

Alte actiuni

» Initierea unui proiect-pilot Tmpreuna cu EMA si cu statele membre, cu implicarea
viitorilor titulari ai autorizatiilor de introducere pe piatd, pentru a intelege cauzele
profunde ale lansarii intarziate pe piata — 2021.

» Incurajarea cumparatorilor din sectorul sanatatii sa coopereze in vederea punerii in

" Un exemplu de astfel de initiativa este initiativa Beneluxa, a se vedea https://beneluxa.org/collaboration.


https://beneluxa.org/collaboration

aplicare a unor aborddri inovatoare in materie de achizitii publice pentru
achizitionarea de medicamente sau de dispozitive medicale, in cadrul initiativei
,»Cumpadratori mari” — 2021.

.....

2.3. Asigurarea accesibilitatii  financiare a medicamentelor pentru pacienti  §i
sustenabilitatea financiara si fiscala a sistemelor de sanatate

Accesibilitatea financiara a medicamentelor are implicatii atat pentru finantele publice, cat
si pentru cele ale gospodariilor. Ea reprezintd o provocare din ce in ce mai mare pentru
majoritatea statelor membre. Modelul de afaceri s-a modificat de la vanzarea de produse care
genereaza vanzari foarte mari la comercializarea de produse de nisd. Adesea, preturile
produselor noi sunt chiar mai mari, cu incertitudini din ce in ce mai mari in ceea ce priveste
eficacitatea lor reald si costurile globale aferente. Aceste aspecte pun in pericol

g, vy

acces la aceste medicamente.

Existd o lipsa de transparenta (in special in ceea ce priveste costurile C&D) si de consens
cu privire la principiile de calculare a costurilor. O mai buna intelegere si 0 mai mare
claritate sunt fundamentale pentru a dispune de o bazd pentru dezbaterile in materie de
politici privind stabilirea preturilor medicamentelor de nisd si ,rentabilitatea justd” a
contributiilor la cercetare. Modificarea modelelor de afaceri (de exemplu, achizitiile cu
valoare mare de produse promitatoare din portofoliul de cercetare) si noile metode de plata,
cum ar fi acordurile de partajare a riscurilor si regimurile de plati amanate, pot avea implicatii
pe termen lung si, prin urmare, pot afecta accesibilitatea financiara a noilor medicamente.
Comisia va promova transparenta informatiilor privind preturile pentru a ajuta statele
membre sa ia decizii mai bune stabilirea preturilor si rambursarea, ludnd in considerare, de
asemenea, posibilele efecte de domino asupra inovarii.

Cheltuielile cu medicamentele Tn mediul spitalicesc sunt raportate incomplet la nivelul UE
si cresc rapid. Bugetele pentru produse farmaceutice reprezinta 20 — 30 % din cheltuielile
spitalicesti si cresc mai rapid decat cheltuielile aferente produselor vandute cu amanuntul®.
Aceastd evolutie este de asteptat avand in vedere cresterile bugetare pentru medicamentele
specializate administrate in spitale. Comisia va evalua eficacitatea mecanismelor actuale de
protectie financiara, actionand in vederea optimizarii acestora pentru a asigura accesibilitatea
financiard a medicamentelor pentru pacientii individuali si pentru sistemele de sandtate.
Imbunitatirea cunostintelor privind eficienta si accesibilitatea asistentei medicale in statele
membre va contribui la cunostintele specifice fiecarei tari cu privire la sistemele de sandtate
(de exemplu, in cadrul semestrului european si al ciclului ,starea sanatatii in UE”) si la
posibilele reforme din statele membre. Reducerea la minimum a deseurilor si optimizarea
valorii cheltuielilor cu medicamentele sunt, de asemenea, esentiale pentru realizarea unor
sisteme de sanatate eficiente si sustenabile. O combinatie de parghii de politici poate sprijini
acest obiectiv, incluzand: asigurarea unei valorificari optime a cheltuielilor prin evaluarea
tehnologiilor medicale; exploatarea economisirilor potentiale prin recurgerea la generice si
biosimilare; Incurajarea prescrierii responsabile; si imbunatatirea aderentei la tratament a
pacientilor.

 Comisia Europeani, Starea sanatatii in UE: raport insotitor 2019 (ISBN 978-92-76-10194-9).



Deciziile privind stabilirea preturilor si rambursarea medicamentelor sunt de competenta
statelor membre. Comisia va intensifica cooperarea cu si intre statele membre in ceea ce
priveste accesibilitatea financiara si eficacitatea in raport cu costurile aferente
medicamentelor si va lansa un grup de coordonare a cooperarii dintre autoritatile nationale de
stabilire a preturilor si de rambursare si platitorii asistentei medicale. Ea va sprijini invatarea
reciprocd prin partajarea de informatii si de cele mai bune practici, inclusiv In ceea ce
priveste achizitiile publice si acoperirea costurilor farmaceutice de cétre sistemele de
protectie sociala, criteriile de crestere a preturilor si prescrierea rationala.

Anumite conditii, cum ar fi produsele de nisd nou lansate pentru un numar mic de pacienti
sau absenta unor norme de substituire automata pentru produsele biologice, pot crea bariere
pe piata. Aceasta lnseamna ca produsele generice, biosimilare si ,,mai vechi” concurente pot
intampina dificultati in a intra sau a rdmane pe piatd. Aceastd lipsd a concurentei inhiba
astfel economisirile pe bazd de preturi mai mici odatd ce produsele inovatoare isi pierd
exclusivitatile pe piatd. Cu toate acestea, normele care nu reglementeazd in mod direct
preturile sau nivelurile de rambursare pot avea un impact asupra accesibilitatii financiare si a
eficacitatii in raport cu costurile aferente medicamentelor prin efecte indirecte asupra
concurentialitatii pietelor sau asupra viabilitdtii economice a produselor pe piete mai mature.
Comisia va tine seama de aceste aspecte in revizuirea legislatiei farmaceutice, pentru a vedea
cum poate fi stimulata cel mai bine o concurentd sdnatoasa, conducand la un efect de scadere
a preturilor medicamentelor. De asemenea, ea va continua sa activeze, inclusiv prin schimbul
de bune practici, in privinta recurgerii la medicamente biosimilare, pentru a stimula
concurenta.

Initiative emblematice privind accesibilitatea financiara

» Propunere de revizuire a legislatiei farmaceutice care abordeaza aspecte care
impiedicad functionarea concurentiald a pietelor si de luare in considerare a efectelor
pietei care au un impact asupra accesibilitatii financiare — 2022.

» Dezvoltarea cooperarii in cadrul unui grup de autoritati competente, pe baza invatarii
reciproce si a schimbului de bune practici privind politicile vizand stabilirea
preturilor, platile si achizitiile publice, pentru a imbunatati accesibilitatea financiara
st eficacitate in raport cu costurile aferente medicamentelor si sustenabilitatea
sistemului de sadndtate, inclusiv in ceea ce priveste tratamentul cancerului — 2021 —
2024.

Alte actiuni

» Implicarea impreuna cu statele membre in punerea in aplicare a unor masuri
nelegislative menite sd Tmbundtiteasca transparenta, cum ar fi orientdrile privind
principiile si metodele de calculare a costurilor pentru stabilirea costurilor de C&D
aferente medicamentelor — 2021 — 2024.

» Continuarea evaluarii, prin intermediul semestrului european, a adecvatiei si a
sustenabilitdtii sistemelor nationale de sanatate si emiterea de recomandari specifice
fiecdrei tari, dupd caz, pentru a asigura faptul cd ele sunt accesibile si eficiente.
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3. Sprijinirea unei industrii farmaceutice europene competitive si inovatoare
3.1. Instituirea unui mediu fertil pentru industria europeand

O industrie farmaceutica a UE competitiva si eficienta din punctul de vedere al utilizarii
resurselor prezinta un interes strategic pentru sanatatea publica, cresterea economica,
locurile de munca, comert si stiintd. UE isi propune sa sprijine competitivitatea si rezilienta
industriei, astfel incat, la randul ei, aceasta sa poata raspunde mai bine nevoilor pacientilor.
Sectorul se schimba rapid. Intreprinderile existente externalizeazd din ce in ce mai mult
functii si 1si concentreaza investitiile pe un numar limitat de domenii terapeutice, renuntand
in acelasi timp la alte domenii. Pe piatd au intrat noi actori, In special societati tehnologice.
Reunirea acestor segmente separate ale industriei va transforma actualele modele de afaceri si
piete.

Noua strategie industriala pentru Europa26 prevede actiuni esentiale de sprijinire a industriei
din UE. Pornind de la acest cadru, strategia farmaceutica va crea un mediu de reglementare
stabil si flexibil, care sd ofere securitate juridicd pentru investitii si sa tind seama de
tendintele tehnologice. El include furnizarea de stimulente echilibrate si juste pentru a
recompensa $i proteja inovarea si pentru a crea conditiile adecvate pentru ca intreprinderile
de toate dimensiunile din UE si fie competitive.

Drepturile de proprietate intelectuala ofera protectie pentru produsele si procesele
inovatoare, dar, in special in ceea ce priveste brevetele si certificatele de protectie
suplimentara, exista diferente in ceea ce priveste aplicarea lor in statele membre.

Aceastad situatie duce la suprapuneri si ineficiente, afectand astfel competitivitatea industriei.
Planul de actiune al Comisiei privind proprietatea intelectuala®’ include masuri de
simplificare si rationalizare a sistemului de proprietate intelectuald farmaceutica al UE, in
special Tn ceea ce priveste certificatele de protectie suplimentara.

Accesul sigur si eficient la datele referitoare la sanatate este esential pentru exploatarea pe
deplin a potentialului imens al noilor tehnologii si al digitalizérii. Industria si autoritatile de
reglementare au nevoie de acces la date prin intermediul unei infrastructuri de date aferente
intregii UE pentru a sprijini inovarea. Un sistem interconectat care oferd acces la date
comparabile si interoperabile privind sanatatea din intreaga UE ar fi un factor de multiplicare
real in ceea ce priveste cercetarea, reglementarea si generarea de dovezi. Comisia va propune
un spatiu european al datelor privind sanitatea si va institui o infrastructura
interoperabild de acces la date, care va Imbunatati schimbul, accesul centralizat si analiza
transfrontaliera a datelor referitoare la sanatate in UE. Acestea vor sprijini imbunatatirea
furnizarii asistentei medicale, cercetarii in domeniul sanatatii, elaborarii de politici si
reglementdrii In domeniul sanatatii, protejand, totodata, drepturile fundamentale ale
persoanelor, in special dreptul acestora la intimitate si la protectia datelor?®.

% Conform notei de subsol 10.

27 COM(2020) 760.

® 1n deplina conformitate cu Regulamentul general privind protectia datelor — Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
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Este esential sd se continue crearea de oportunitati de locuri de munca de calitate in UE de-a
lungul intregului lant valoric farmaceutic. In acest scop, 0 industrie farmaceutica competitiva
necesitd accesul la o fortd de munca calificata si specializata. NextGenerationEU ofera
oportunitati de finantare fara precedent pentru a sprijini disponibilitatea unei forte de munca
calificate, precum si adaptabilitatea acesteia, iar Agenda pentru competente in Europa®
deschide calea pentru a realiza acest obiectiv. Mai precis, ea ar trebui sa contribuie la
asigurarea faptului ca toti actorii esentiali din sectorul farmaceutic isi pun Tn comun resursele
si investesc Tn perfectionarea si recalificarea tuturor angajatilor de-a lungul lantului valoric,
inclusiv prin angajamente care trebuie sia se materializeze in cadrul Pactului pentru
competente™, lansat la 10 noiembrie 2020. Contribuirea la cresterea numarului de specialisti
STIM*, agenda pentru competente va avea ca scop cresterea numarului de absolventi si
profesori in domeniul STIM (barbati si femei) prin cresterea atractivitatii acestor studii si
cariere. Cercetatorii se afla Tn avangarda stiintei si inovarii si necesita, de asemenea, un set
specific de competente. Se vor depune mai multe eforturi pentru a imbunatati competentele
oamenilor de stiinta, in conformitate cu agenda pentru competente, si pentru a stimula
mobilitatea acestora in intreaga Europa.

Diversitatea surselor de finantare este un instrument esential pentru sprijinirea inovarii. Un
element esential al sprijinului acordat strategiei va fi noul si ambitios program de sine statator
EU4Health. Tn plus, Orizont Europa, politica de coeziune, Fondul european de apirare,
parteneriatele de investitii public-privat si public-public, cum ar fi Initiativa pentru inovare in
sanatate®, si sistemele nationale sunt factori favorizanti importanti pentru C&D, inclusiv
pentru ntreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri) si pentru mediul academic. Unele dintre
aceste parteneriate pot contribui la adoptarea timpurie a inovarii in sistemele de sanatate.
Initiative ale Comisiei precum Strategia pentru IMM-uri pentru 0 Europa sustenabila si
digitala®, Startup Europe®*, Consiliul european pentru inovare si Institutul European de
Inovare si Tehnologie vor contribui la crearea unui mediu propice pentru ca IMM-urile si
intreprinderile nou-infiintate active in sectorul sanatatii sa se dezvolte si sa atraga capital de
risc. De asemenea, exista oportunitati de a investi in parteneriate internationale Th domeniul
sanatatii prin intermediul instrumentelor de cooperare internationala, cum ar fi planul UE
pentru investitii externe. In acelasi timp, este necesari o transparentd sporiti in ceea ce
priveste costurile cercetarii si dezvoltarii produselor farmaceutice.

Initiative emblematice privind competitivitatea

» Optimizarea sistemului de certificate de protectie suplimentara, pentru a-lI face mai
transparent si mai eficient, astfel cum se prevede in Planul de actiune privind
proprietatea intelectuala — 2022.

» Propunere legislativa privind un Spatiu european al datelor privind sanatatea, care sa

priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), JO L 119, 4.5.2016, p. 1.

% COM(2020) 274.

%% Pactul pentru competente: mobilizarea tuturor partenerilor pentru a investi in competente.

81 gtiinte, tehnologie, inginerie si matematica.

%2 Pparteneriatul european pentru inovare n sanitate (initiativa).

¥ COM(2020) 103.

¥ https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/startup-europe.
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permitd imbunatatirea asistentei medicale, a cercetarii in domeniul sanatatii, a
inovarii si a deciziilor bazate pe dovezi — 2021.

> Infiintarea, pana in 2025, a unei infrastructuri interoperabile de acces la date pentru
Spatiul european al datelor privind sdnatatea, pentru a facilita analiza transfrontaliera
securizatd a datelor privind sandatatea; testatd Tn 2021 cu un proiect-pilot care implica
EMA si autoritati nationale — 2021 — 2025.

» Sprijinirea parteneriatelor public-privat si public-public, din punct de vedere
financiar si tehnic, de exemplu prin intermediul Initiativei privind inovarea in
sanatate, acordand o atentie deosebitda IMM-urilor, mediului academic, organizatiilor

non-profit, si prin intermediul parteneriatelor de transformare a sistemelor de sandtate
—2021.

Alte actiuni

» Prioritizarea investitiilor In competente pentru a sprijini disponibilitatea unei forte de
munca calificate si adaptabilitatea acesteia prin NextGenerationEU si in cadrul
noului Mecanism de redresare si rezilientd, precum si prin angajamentele asumate in
cadrul Pactului pentru competente — 2022,

3.2. Facilitarea inovarii §i a transformarii digitale

Pacientii din UE se asteaptd sd beneficieze de asistentd medicald de cea mai inaltd calitate.
Progresele stiintifice si tehnologice sunt esentiale pentru imbunatatirea sanatatii pacientilor si
pentru sprijinirea unei modalitdti mai eficiente si mai eficiente in raport cu costurile de creare
si utilizare a medicamentelor. Aceste progrese se pot traduce nu numai in medicamente
complet noi, ci si In utilizari alternative pentru cele existente.

Medicamentele reprezentadnd terapii avansate si unele medicamente pentru boli rare
reprezintd concepte dificile, atat din punct de vedere stiintific, cat si din punctul de vedere al
fabricarii. Un numar tot mai mare de terapii pe baza de gene si celule aflate in curs de
dezvoltare pot reprezenta tratamente curative si ar necesita un nou model de afaceri pentru a
aborda trecerea de la tratamentul cronic la tratamentul printr-o singura cura terapeutica.
Fabricarea ,,la patul bolnavului”® de medicamente mai adaptate pacientilor individuali ar
putea fi o tendinta viitoare.

Vaccinurile, depistarea timpurie si imbunatatirea bunastarii pot afecta gestionarea bolilor si
utilizarea tratamentelor. Pandemia de COVID-19 a demonstrat ca sunt necesare abordari
inovatoare in ceea ce priveste Ccrearea, aprobarea si monitorizarea post-autorizare a
vaccinurilor si extinderea indicatiilor medicamentelor. Pe langa farmacovigilenta uzuala vor
fi dezvoltate platforme de monitorizare a sigurantei si eficacitatii vaccinurilor dupa
autorizare. COVID-19 a evidentiat, de asemenea, importanta colaborarii dintre diferitele parti
interesate si a unui acces deschis si sigur la diferite tipuri de date privind sanatatea, cum ar fi
bazele de date cu molecule detinute de societati farmaceutice, care utilizeaza acorduri privind

% Aceasta se referi la trecerea de la productia de medicamente personalizate exclusiv in fabrica la 0 productie
supusa unui reglaj fin la patul pacientului.
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partajarea de date. Aceste aspecte necesitd platforme deschise si o colaborare mai stransa
pentru a identifica seturile de date care pot fi puse la dispozitie pentru reutilizare®.

Transformarea digitalad afectcazd crearea, dezvoltarea, fabricarea, generarea de dovezi,
evaluarea, furnizarea si utilizarea medicamentelor. Medicamentele, tehnologiile medicale si
sandtatea digitala devin din ce In ce mai integrate in optiunile terapeutice globale. Acestea
includ sisteme bazate pe inteligenta artificiala pentru prevenire, diagnosticare, tratament mai
bun, monitorizare terapeuticd si date pentru medicamente personalizate si alte aplicatii
medicale.

Medicina personalizata este un pachet integrat de solutii de asistenta medicala care cuprinde
elemente reprezentate de medicamente si de dispozitive medicale care sunt structurate pentru
a raspunde nevoilor individuale ale pacientilor. In viitor, pacientilor li se poate prescrie in
continuare o tabletd, dar acea tabletd poate fi combinatd cu o noud tehnologie pentru a
determina utilizarea corectd, intervalele de administrare corecte si doza corecta, in functie de
situatia lor personald. Aceste modalitati pot sprijini, de asemenea, tratamentele administrate
n contexte multidisciplinare, cum ar fi ingrijirea pe termen lung. Terapiile digitale pot utiliza
platforme bazate pe aplicatii pentru a ajuta pacientii sd gestioneze boli cronice precum
diabetul, depresia si afectiunile cardiace si sa reducd numarul de medicamente administrate
unui pacient.

Initiative precum ,,1+ milioane de genomuri™’ exploreaza modalititi de accesare a datelor

genetice care au potentialul de a Tmbunatéti prevenirea bolilor, inclusiv printr-o mai buna
intelegere a impactului factorilor de mediu determinanti cum ar fi schimbarile climatice si
poluarea, permit tratamente mai personalizate si ofera o perspectiva de dezvoltare suficienta
pentru noi cercetdri cu impact clinic, inclusiv cu privire la diferite tipuri de cancer.

Calculul de inalta performanta si inteligenta artificiala pot contribui la accelerarea
identificarii potentialelor substante active n scopul extinderii indicatiilor medicamentelor si
al reducerii ratelor mari de esec. Supercalculul este utilizat Tn contextul pandemiei de
COVID-19, de exemplu prin proiectul Excalate4COV al Comisiei. Ar trebui sa se acorde
atentia cuvenita pentru a se evita orice abatere Tn materie de gen, de rasa sau de alta natura n
ceea ce priveste datele generate de inteligenta artificiala. Progresele tehnologice pot sprijini,
de asemenea, principiile ,,3 R” (replace, reduce, refine — inlocuire, reducere, rafinare) pentru
utilizarea etica a animalelor in testarea medicamentelor.

Principala sursa de dovezi pentru autorizarea medicamentelor inovatoare ar trebui sa ramana
trialurile clinice robuste cu comparatori adecvati care sa reflecte standardul de ingrijire din
UE. Punerea in aplicare integrald a Regulamentului privind trialurile clinice® va institui un
sistem armonizat, foarte coordonat, solid si agil pentru evaluarea si supravegherea trialurilor
clinice in UE. El va imbunatati transparenta informatiilor, independent de rezultatul
trialurilor, pentru a permite revizuirea lor publica si va aborda noile evolutii, cum ar fi

% Tn conformitate cu strategia UE privind datele, Tn special in ceea ce priveste reutilizarea datelor si schimbul

de date intre intreprinderi si guverne.

Catre accesul la cel putin 1 milion de genomuri secventiate in UE pdna in 2022;
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-1-million-genomes-initiative.

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

37

38
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trialurile adaptive si complexe, precum si utilizarea tehnicilor in silico si a abordarilor
virtuale. Experienta cu proiectele C&I finantate de UE cu trialuri adaptative arata ca
cercetarea poate initia schimbari care pot reduce costurile si pot reduce timpii de dezvoltare.

Comisia va depune eforturi pentru a asigura faptul ca noul cadru sprijind conceperea
trialurilor intr-un mod inovator. In plus, in coordonare cu autoritatile europene de
reglementare, grupurile de pacienti si partile interesate, el va sprijini conceperea, planificarea
si efectuarea trialurilor clinice intr-un mod care sa reflecte mai mult rolul central al
pacientului prin intermediul unor documente de orientare internationale armonizate si tinand
seama de experienta dobandita in urma trialurilor clinice vizand vaccinurile si tratamentele
Tmpotriva COVID-19. Ele includ participarea reprezentativa a grupurilor de populatie, de
exemplu reprezentarea mai buna a persoanelor in functic de sex si varsta, care sunt
susceptibile de a utiliza medicamentul investigat in cadrul trialurilor clinice pentru a asigura
siguranta si eficacitatea corespunzatoare. Trialurile pragmatice, in care tratamentul este
prescris si utilizat in practica zilnica uzuala, pot imbunatati conformarea pacientilor si
toleranta la tratament prin identificarea posologiei si a utilizarii optime impreuna cu alte
tratamente. Interesul comercial este adesea mai redus pentru aceste trialuri, astfel incat ele
sunt organizate in principal de mediul academic, in cazul in care pretul medicamentelor
testate si cunostintele insuficiente in materie de reglementare pot fi impedimente.

Comisia sprijina initiativele de Tmbunatatire a cunostintelor in materie de reglementare ale
cercetatorilor din mediul academic si ale partilor interesate non-profit prin intermediul
consilierii stiintifice si in materie de reglementare, astfel incat dovezile generate sa poata fi
utilizate cu usurintd pentru a extinde indicatiile medicamentelor neprotejate de brevet.
Implicarea industriei in cadrul unor parteneriate in acest proces va fi promovata.

Noile modele de creare de produse si de furnizare a serviciilor de ingrijire inseamna ca
autoritatile de reglementare vad limitele legislatiei si nevoile potentiale de adaptare a
reglementarilor. Evolutiile rapide ale produselor care combina medicamente si dispozitive
medicale sunt reflectate in noua legisla‘gie?’g, dar persista unele provocari. Printre acestea se
numadra clarificarea rolurilor si a responsabilitatilor, rationalizarea cerintelor si a procedurilor,
precum si dezvoltarea expertizei si a colaborarii necesare in materie de reglementare intre
sectoare. Accesul la facilitatile de testare pentru testarea dispozitivelor care implicd
inteligenta artificiald este important pentru a asigura calitatea acestor dispozitive.

Comisia va propune revizuirea legislatiei farmaceutice pentru a analiza modul optim de
utilizare a acestei transformari. Aceasta include noi metode de generare si evaluare a
dovezilor, cum ar fi analiza datelor voluminoase si din lumea reald pentru a sprijini crearea,
autorizarea si utilizarea medicamentelor. Autoritatile de reglementare pot solicita acces la
datele brute in momentul autorizarii pentru a aprecia pe deplin aceste elemente inovatoare ale
tratamentului. De asemenea, stimularea crearii si validarii unor markeri biologici relevanti ar

¥ Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului,
JO L 117, 5.5.2017, p. 1 si Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si
a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, JO L 117, 5.5.2017, p. 176.
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sprijini eficacitatea adoptarii unor medicamente noi si scumpe, dar si a unor medicamente
generice, contribuind la sustenabilitatea sistemelor de sanatate.

Initiative emblematice privind inovarea

» Propunere de revizuire a legislatiei farmaceutice, de adaptare la produsele
avangardiste, la evolutiile stiintifice (de exemplu genomica sau medicina
personalizatd) si la transformarea tehnologicad (de exemplu, analize ale datelor si
instrumente digitale) si furnizarea de stimulente adaptate pentru inovare — 2022.

» Intensificarea dialogului dintre autoritatile de reglementare si alte autoritati relevante
in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale pentru a spori cooperarea
in ceea ce priveste generarea de dovezi in domeniile lor respective — 2021.

» Sprijinirea proiectelor de colaborare care reunesc partile interesate pentru a promova
utilizarea calculului de nalta performanta si a inteligentei artificiale in combinatie cu
datele UE privind sandtatea pentru inovarea farmaceutica — 2021 — 2022.

» Stabilirea accesului centralizat si securizat la 10 milioane de genomi la nivel
transfrontalier pentru cercetare, inovare si aplicatii clinice, inclusiv medicind
personalizata — 2025.

Alte actiuni

» Punerea integrala in aplicare a cadrului de reglementare pentru trialurile clinice, care
sprijind conceperi inovatoare ale trialurilor si crearea unor medicamente care sa
reflecte mai mult rolul central al pacientului — 2021.

» Lansarea unui proiect-pilot cu implicarea industriei si a mediului academic pentru a
testa un cadru de extindere a indicatiilor medicamentelor neprotejate de brevete si
pentru a fundamenta posibile actiuni de reglementare — 2021.

» Lansarea unei platforme pentru vaccinuri cu scopul de a monitoriza eficacitatea si
sigurante lor, sprijinita de o retea panUE de trialuri clinice — 2021.

» Consolidarea sprijinului si a formarii mediului academic si a organizatiilor non-profit
in domeniul stiintei reglementarii pentru o mai bund transpunere a cercetdrii in
crearea de produse — 2022.

» Initiativa pentru proiecte-pilot Tn materie de reglementare intr-un mediu de testare
pus la dispozitie de EMA si de Comisie pentru a testa adaptabilitatea cadrului
farmaceutic cu scopul de a crea noi produse avangardiste — 2022.

3.3.  Un sistem de reglementare solid si flexibil

Eficienta reglementarii este o conditie prealabila pentru un sistem farmaceutic modern. UE
si-a actualizat In permanenta cadrul pentru a asigura faptul ca un sistem cuprinzator acopera
intregul ciclu de viatd al medicamentelor. El se bazeazd pe un sistem dual in care Comisia
autorizeaza medicamente inovatoare pentru intreaga UE, pe baza unui aviz pozitiv din partea
EMA, iar autoritatilor nationale de reglementare autorizeaza un numar mare de medicamente
generice si alte medicamente esentiale.

Comisia va analiza necesitatea de a recunoaste mai formal rolul retelei agentiilor nationale
pentru medicamente (directorii agentiilor pentru medicamente) si structura sa operationald in
sistemul de reglementare.
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Comisia va evalua procedurile de explorare a unor noi abordari pentru evaluarea dovezilor
stiintifice privind siguranta si eficacitatea medicamentelor ca parte a revizuirii legislatiei si va
incerca sa alinieze termenele de aprobare reglementate utilizate in UE la cele din alte parti
ale lumii. Ea va analiza modul n care infrastructura si procesele de reglementare adaptate ar
putea amplifica rolul tehnologiei digitale si al inteligentei artificiale pentru a sprijini procesul
decizional in materie de reglementare si pentru a spori eficienta. Experienta EMA in timpul
pandemiei de COVID-19 (de exemplu, in revizuirea continua a dovezilor stiintifice primite
pentru a accelera evaluarea) va fundamenta actiunile viitoare. Comisia isi propune sa
revizuiascd instrumentele de reglementare existente, cum ar fi revizuirea prioritatilor si
consilierea stiintifica pentru a sprijini intreprinderile, in special IMM-urile, in crearea de
produse inovatoare pentru nevoile medicale nesatisfacute.

Un studiu® privind autorizarea si monitorizarea medicamentelor de uz uman va fundamenta
evaluarea cadrului de reglementare in vederea simplificirii si rationalizirii procedurilor si a
reducerii costurilor. Gestionarea modificarilor autorizatiilor de introducere pe piatd si
evaluarea dosarelor privind calitatea substantelor active sunt douad exemple de domenii in
care este necesara simplificarea. Va fi initiat un proces de reflectie cu privire la functionarea
comitetelor stiintifice si la sinergiile dintre acestea, precum si cu privire la rolul pacientilor si
al cadrelor medicale.

In plus, o mai buni utilizare a informatiilor referitoare la produs in format electronic
(,,ePI”) ar putea facilita punerea la dispozitia personalului medical si a pacientilor a
informatiilor referitoare la medicamente in mediul multilingv al UE si ar sprijini 0 mai mare
disponibilitate a medicamentelor in toate statele membre. Orice masuri ar trebui sa tind seama
de nevoile tuturor pacientilor si ale personalului medical. De asemenea, ar trebui avute in
vedere masuri cu scopul de a asigura faptul ca medicamentele sunt manipulate in conditii de
sigurantd de catre lucratori, inclusiv atunci cand se administreaza tratamente.

Comisia va evalua provocdrile de clasificare si interactionare legate de alte proceduri de
reglementare (cum ar fi dispozitivele medicale si substantele de origine umana) si va lua in
considerare masuri de intensificare a cooperarii dintre sectoarele de reglementare si, dupa
caz, de sporire a claritatii pentru partile interesate cu privire la produsele inovatoare,
mentinand, in acelasi timp, standarde inalte de calitate, siguranta si eficacitate.

Cerintele de reglementare pentru autorizarea medicamentelor de uz uman care contin sau
constau Tn organisme modificate genetic (OMG-uri) ar trebui sa fie adecvate scopului in
ceea ce priveste abordarea specificitdtilor medicamentelor si efectuarea de trialuri clinice cu
aceste produse in UE (ceea ce este In prezent impiedicat de fragmentarea cerintelor
nationale). In cursul evaluarii legislatiei farmaceutice vor fi explorate diverse solutii. In
general, ar trebui sd se acorde atentie mecanismelor de adaptare continua si la timp a
cerintelor sale tehnice in lumina stiintei si a tehnologiilor emergente, cu scopul de a spori
eficacitatea protectiei sanatatii umane, reducand, in acelasi timp, la minimum impactul
negativ asupra mediului.

“ Studiu privind experienta dobdnditi ca urmare a procedurilor de autorizare si monitorizare a
medicamentelor de uz uman — urmeaza sa fie publicat in 2021.
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Autoritdtile de reglementare trebuie, de asemenea, sa se adapteze la noile evolutii stiintifice si
tehnologice prin extinderea expertizei necesare si obtinerea excelentei operationale pentru a
face fata terapiilor noi si mai complexe. Un factor important in acest sens este disponibilitatea
unei finantari suficiente la toate nivelurile. Sistemul de taxe al EMA este esential pentru
finantarea activitatilor de reglementare la nivelul UE si pentru asigurarea acoperirii costurilor
relevante. Comisia va lua Tn considerare aceste aspecte Tn cadrul viitoarei revizuiri a
legislatiei privind taxele EMA.

Initiative emblematice privind eficienta reglementdrii

» Propunere de revizuire a legislatiei farmaceutice pentru a asigura simplificarea,
rationalizarea procedurilor de aprobare si flexibilitatea pentru adaptarea in timp util a
cerintelor tehnice la evolutiile stiintifice si tehnologice, cu scopul de a aborda
provocdrile legate de interactiunea dintre medicamente si dispozitive si pentru a
consolida elementele proconcurentiale — 2022,

» Propunere de revizuire a cadrului de modificare pentru medicamente, prin modificari
ale legislatiei si ale orientarilor, pentru ca gestionarea ciclului de viata al
medicamentelor sa fie mai eficienta si mai adaptata la digitalizare — 2021 — 2023.

Alte actiuni
» Propunere de revizuire a legislatiei privind taxele EMA — 2021.

» Prevederea unui proces singular de evaluare pentru toate statele membre in cazul
substantelor active utilizate in diferite medicamente generice (dosare principale

privind substantele active) pentru a facilita autorizarea lor si gestionarea ciclului de
viata — 2022.

» Luarea in considerare a adaptarii cerintelor de reglementare in legislatia
farmaceuticd, aplicabile medicamentelor de uz uman care contin sau constau in
organisme modificate genetic (OMG) — 2022.

» Actualizarea registrului Uniunii contindnd produsele autorizate la nivel central
gestionat de Comisie pentru a include un tablou de date statistice si pentru a pune
datele integral la dispozitie pentru a fi utilizate secundar, ca parte a initiativei UE
privind datele deschise — 2021.

» Elaborarea si punerea in aplicare a informatiilor electronice referitoare la produs
(,,ePI”) pentru toate medicamentele din UE, cu implicarea statelor membre si a
industriei, evaluarea si revizuirea dispozitiilor relevante din legislatie — 2022.

» Propunere de revizuire a legislatiei pentru a acorda autoritatilor de reglementare o
mai mare putere de adaptare din proprie initiativa a termenilor autorizatiilor de
introducere pe piatd pe baza unor dovezi stiintifice — 2022.

» Simplificarea si rationalizarea sistemului de sanctiuni pentru a aborda

5

neconformitatea Tntr-un mod proportional si eficient — 2024.
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4.  Cresterea rezilientei: Lanturi de aprovizionare diversificate si sigure; produse
farmaceutice sustenabile din punctul de vedere al mediului; mecanisme de
pregatire si raspuns la crize

4.1. Asigurarea aprovizionarii cu medicamente in intreaga UE i evitarea deficitelor

Consiliul European* a recunoscut ci ,,Atingerea autonomiei strategice, mentinindu-se in
acelasi timp o economie deschisa, reprezinta un obiectiv-cheie al Uniunii”. Deficitele de
medicamente au reprezentat o preocupare importantd in UE timp de mai multi ani si au
crescut in timpul pandemiei de COVID-19. Deficitele compromit sanatatea pacientilor si
afecteaza grav sistemele de sanatate si cadrele medicale. Ele pot duce la un tratament
insuficient si la cresterea numarului de spitalizari. Deficitele sunt din ce in ce mai frecvente in
cazul produselor care se afla pe piata de multi ani si sunt utilizate pe scara largé42. Motivele
sunt complexe; acestea includ strategii de marketing, comertul paralel, ingrediente
farmaceutice active si materii prime deficitare, obligatii slabe de serviciu public, cote de
aprovizionare sau aspecte legate de stabilirea preturilor si de rambursare.

Consolidarea autonomiei strategice deschise a UE in domeniul medicamentelor necesita
actiuni pentru a identifica dependentele strategice In domeniul sdnatatii si pentru a propune
masuri de reducere a acestora, posibil inclusiv prin diversificarea lanturilor de productie si de
aprovizionare, asigurarea constituirii de rezerve strategice, precum si stimularea productiei si
a investitiilor in Europa. Reducerea la minimum a impactului deficitelor de medicamente
pentru a consolida in mod semnificativ obligatia de aprovizionare continui. In acest an,
Comisia a lansat un studiu pentru a identifica cauzele profunde ale deficitelor si pentru a
evalua cadrul juridic. Studiul va fundamenta evaluarea si revizuirea legislatiei actuale.
Masurile legislative ar putea include obligatii mai stricte pentru industrie pentru a asigura
aprovizionarea cu medicamente, notificarea mai timpurie a deficitelor si a retragerilor, 0 mai
mare transparentd in privinta stocurilor de-a lungul lantului de aprovizionare si un rol de
coordonare mai puternic pentru EMA 1in ceea ce priveste monitorizarea si gestionarea
deficitelor. Astfel de masuri vor fi completate de o cooperare consolidata intre statele
membre, de exemplu Imbunatatirea abordarilor si strategiilor in materie de achizitii publice,
achizitiile publice comune de medicamente esentiale si cooperarea la nivelul UE cu privire la
mijloacele si instrumentele de elaborare a politicilor la nivel national in materie de preturi si
de rambursare. Pentru produsele cu volume mici sau cu utilizare limitatd, noile modele de
contractare si/sau de plata vor fi esentiale.

Lanturile de productie si de aprovizionare cu produse farmaceutice sunt complexe, din
ce in ce mai globalizate si uneori insuficient diversificate. Mai multi actori, in diferite parti
ale lumii, cu diverse performante de mediu ale proceselor de productie, pot fi implicati in
diversele etape de productie a unui singur ingredient. Anumite tehnologii necesare pentru
productia de materii prime nu mai sunt disponibile in UE. Chiar si Tnainte de pandemia de
COVID-19, au existat preocupari cu privire la rezilienta lanturilor de productie farmaceutica,
jar atat Parlamentul European, cat si statele membre, au solicitat Comisiei sd abordeze

1 Concluziile Consiliului European din 2 octombrie 2020 (EUCO 13/20).
2" Grupul farmaceutic al Uniunii Europene (PGEU), Ancheta privind deficitele de medicamente: rezultatele
pentru 2019.
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aceasti problemi®. In special in ceea ce priveste aprovizionarea cu materii prime
farmaceutice, produse intermediare si substante farmaceutice active, care pot contribui la
riscurile de deficite de medicamente esentiale. Pandemia a aratat ca, adesea, autoritatile
publice nu au acces la informatii complete cu privire la structura lanturilor de productie si de
aprovizionare. Un raspuns adecvat la crizd necesita lanturi de aprovizionare reziliente si
suficient de diversificate, care sa functioneze intr-un mediu comercial previzibil si eficient
din punctul de vedere al utilizarii resurselor.

Prin urmare, Comisia va initia si va conduce un dialog structurat cu actorii din lantul valoric
al productiei de produse farmaceutice, cu autoritatile publice, cu organizatiile pacientilor si cu
cele neguvernamentale din domeniul sanatitii, precum si cu comunitatea de cercetare. In
prima sa etapa, dialogul structurat va urmari sa genereze o mai buna intelegere a functionarii
lanturilor de aprovizionare globale si si identifice cu exactitate cauzele si factorii
determinanti ai diverselor vulnerabilititi potentiale, inclusiv potentialele dependente care
ameninta aprovizionarea cu medicamente esentiale, cu ingrediente farmaceutice active si cu
materii prime pe baza colectdrii si a analizarii datelor.

Tntr-o a doua etapa, dialogul structurat va servi la prezentarea unui set de misuri posibile
pentru a aborda vulnerabilitatile identificate si pentru a formula optiuni de politica care sa
fie luate in considerare de Comisie si de alte autoritati din UE pentru a asigura securitatea
aproviziondrii si disponibilitatea medicamentelor esentiale, a ingredientelor farmaceutice
active si a materiilor prime. Desi este important sa se evalueze daca capacitatea de productie
pentru anumite medicamente esentiale poate fi necesard in UE din perspectiva sanatatii
publice si a pregatirii pentru situatii de criza, orice masuri potentiale ar trebui sa fie in deplina
conformitate cu normele UE in materie de concurentd si cu normele Organizatiei Mondiale a
Comertului (OMC).

Pentru a imbunatati previzibilitatea mediului comercial al produselor de uz medical, inclusiv
al medicamentelor, UE va colabora cu membrii OMC la o initiativd care ar urmari sa
faciliteze comertul cu produse de uz medical si sd contribuie la un raspuns eficace la o
situatie de urgenta sanitard. O astfel de initiativa ar contribui la consolidarea rezilientei si
soliditdtii lanturilor de aprovizionare din UE si din toate celelalte tari partenere ale OMC. Ea
s-ar baza pe o cooperare sporita a partenerilor comerciali pentru a evita perturbari inutile in
productia si distributia de bunuri esentiale, care sunt extrem de importante in perioadele in
care este nevoie de ele.

Initiative emblematice privind autonomia strategicd deschisa

» Propunere de revizuire a legislatiei farmaceutice pentru a spori securitatea
aproviziondrii si a aborda deficitele prin masuri specifice, inclusiv prin obligatii mai
stricte Tn materie de aprovizionare si transparentd, prin notificarea mai timpurie a
deficitelor si retragerilor, printr-o mai mare transparenta cu privire la stocuri si printr-
o mai bund coordonare la nivelul UE si mecanisme mai bune de monitorizare,
gestionare si evitare a deficitelor — 2022.

“ Rezolutia Parlamentului European din 17 septembrie 2020 referitoare la penuria de medicamente — moduri
de abordare a unei probleme emergente [2020/2071 (INI)] si Concluziile Consiliului European din 2
octombrie 2020 (EUCO 13/20).
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» Concretizarea solicitarii Consiliului European privind o autonomie strategica
deschisd si lansarea unui dialog structurat cu si intre actorii din lantul valoric al
productiei de produse farmaceutice si autorititile publice pentru a identifica
Vulnerabilitatile lantului global de aprovizionare cu medicamente esentiale, materii
prime farmaceutice, produse intermediare si substante farmaceutice active pentru a
formula optiuni de politicd si a propune actiuni de consolidare a continuitatii si
securitatii aprovizionarii in UE — 2021.

» Luarea in considerare a unor actiuni pentru a asigura faptul ca industria creste Tn mod
voluntar transparenta lanturilor de aprovizionare — 2021.
Alte actiuni

> Incurajarea statelor membre si oferirea de sprijin pentru a angajare intr-0 cooperare
stransd prin finantarea oferitd de EU4Health pentru a elabora orientari, masuri si
instrumente care ar putea fi utilizate atat la nivelul UE, cat si in procesul de elaborare
a politicilor nationale pentru a aborda deficitele structurale — 2021 — 2022.

» Promovarea unor actiuni bazate pe OMC pentru a spori rezilienta lanturilor globale
de aprovizionare cu bunuri esentiale — 2021.

4.2. Medicamente de inalta calitate, sigure si sustenabile din punctul de vedere al mediului

Experienta recentd In ceea ce priveste prezenta neasteptatd a impuritatilor continidnd
nitrozamine n unele medicamente® a evidentiat importanta unui sistem solid de detectare a
problemelor de calitate si a gestiondrii conformitatii. Consolidarea supravegherii lantului
global de productie si asigurarea unei transparente sporite in cadrul intregului lant de
aprovizionare sunt esentiale. Responsabilitatea tuturor actorilor pentru calitatea
medicamentelor este esentiald, dar in special cea a titularilor autorizatiilor de introducere pe
piatd. Ar trebui consolidata conformitatea cu bunele practici de fabricatie si de distributie.

La nivel international, UE joaca un rol activ in promovarea bunelor practici de fabricatie,
care asigurd cea mai Inaltd calitate a produselor farmaceutice. Ea poate fi realizatd prin
intermediul unor foruri precum Consiliul International pentru Armonizarea cerintelor tehnice
pentru produsele farmaceutice de uz uman (ICH) si cooperarea bilateralda si multilaterala in
domeniul inspectiilor. Mecanismele de cooperare bilateralda sunt benefice, in special
increderea reciprocd in inspectii, evitand duplicarea eforturilor si permitand o utilizare mai
eficientd a inspectorilor. In cadrul UE, Comisia va sprijini cooperarea statelor membre n
materie de inspectii i va contribui la imbunatatirea capacitatii.

De asemenea, Comisia va analiza impactul normativ al neilor metode de fabricatie
emergente, cum ar fi productia descentralizatd sau continud. Aceste metode creeazd noi
modele de fabricatie, existdnd o trecere de la productia industriald la cea de ,la patul
bolnavului”. Accelerdnd timpii de productie, ele creeaza noi provocari in ceea ce priveste
calitatea, inspectiile si supravegherea corespunzatoare.

# https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/nitrosamine-
impurities
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Producerea, utilizarea si eliminarea medicamentelor au implicatii asupra mediului, deoarece
reziduurile si deseurile pot patrunde in mediu. Pe langa faptul ca acest fenomen are un
impact negativ asupra mediului insusi, unele deseuri si reziduuri pot avea un potential de
perturbare a sistemului endocrin, iar altele pot creste riscul rezistentei la antimicrobiene.
Prezenta substantelor antimicrobiene in apa si in sol poate juca un rol in accelerarea aparitiei
bacteriilor rezistente. Obiectivul ambitios al Pactului verde european de reducere la zero a
poluarii este de a proteja atat sanatatea publica, cat si ecosistemele. Sunt necesare masuri pe
tot parcursul ciclului de viata al medicamentelor pentru a reduce utilizarea resurselor, emisiile
si nivelurile de reziduuri farmaceutice din mediu. Expunerea globala la astfel de reziduuri ar
trebui redusd la minimum si, In orice caz, cat mai mult posibil. Existd Incd multe deseuri
reprezentate de medicamente neutilizate. Comisia a adoptat recent orientari privind colectarea
separatd a deseurilor menajere periculoase, care includ produsele farmaceutice®. Ar trebui
avute in vedere masuri suplimentare de limitare a acestor deseuri, inclusiv reducerea
dimensiunilor ambalajelor si alinierea acestora la utilizarea reald. Planul de actiune privind
economia circulara*® si strategia pentru promovarea sustenabilitdtii in domeniul substantelor
chimice*’ stabilesc un cadru pentru generarea unei tranzitii globale catre o productie si un
consum de resurse si de materii prime farmaceutice care sa fie sigure si care sd genereze cel
mai mic impact posibil asupra mediului si asupra climei. In plus, abordarea strategici a UE
privind substantele farmaceutice in mediu® si planul de actiune al UE ,,0 singura sdnatate”
impotriva rezistentei la antimicrobiene®® au stabilit actiuni tintite care sunt in prezent puse in
aplicare (printre altele, actiuni care imbundtitesc evaluarea riscurilor pentru mediu si
gestionarea deseurilor).

Strategia farmaceuticd pentru Europa se bazeazad pe aceste masuri si le completeaza, in
special In ceea ce priveste revizuirea legislatiei farmaceutice, inclusiv prin revizuirea
dispozitiilor privind evaluarea riscurilor pentru mediu. Inovarea in domeniul produselor
farmaceutice si al fabricatiei care sa fie sustenabile din punctul de vedere al mediului si
neutre din punct de vedere climatic ar trebui sa devind un motor pentru industria farmaceutica
din UE, care ar trebui sa aplice cele mai bune tehnici disponibile la nivel de fabricatie pentru
a reduce emisiile si a contribui la ambitia UE de a reduce impactul asupra climei de-a lungul
lanturilor de aprovizionare.

Comisia va incuraja in continuare, prin cooperare internationald, actiuni de abordare a
riscurilor de mediu in alte tari in care deseurile farmaceutice provenite din fabricatie si din
alte surse pot contribui la raspandirea RAM. Ar trebui evaluatd masura in care RAM poate fi
abordata prin bunele practici de fabricatie. Comisia va coopera cu Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS), cu alte organizatii internationale importante si la nivel bilateral pentru a
creste nivelul de informare cu privire la riscurile pentru mediu, inclusiv prin schimbul de
bune practici si elaborarea de orientdri internationale. Comisia va promova productia si

* Comunicarea Comisiei — Colectarea separata a deseurilor periculoase generate de gospodarii (2020/C

375/01), 6.11.2020.

6 COM(2020) 98.

7 COM(2020) 667.

8 COM(2019) 128._Informatii suplimentare privind progresele inregistrate in punerea n aplicare a abordarii
strategice  privind  substantele = farmaceutice in  mediu pot fi  gdsite la  adresa
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

* COM(2017) 339.
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eliminarea medicamentelor intr-un mod sustenabil din punctul de vedere al mediului la nivel
mondial, inclusiv prin dialog politic si angajamente voluntare din partea sectorului.

Initiative emblematice privind calitatea si sustenabilitatea mediului

» Propunere de revizuire a dispozitiilor privind fabricatia si aprovizionarea din
legislatia farmaceutica pentru a imbunatati transparenta si a consolida supravegherea
lantului de aprovizionare si pentru a clarifica responsabilitétile cu scopul de a asigura
sustenabilitatea generald din punctul de vedere al mediului, pentru a proteja calitatea

medicamentelor si pentru a asigura pregatirea pentru noile tehnologii de fabricatie —
2022.

» Propunere de revizuire a legislatiei farmaceutice pentru a consolida cerintele vizand
evaluarea riscurilor de mediu si conditiile de utilizare a medicamentelor si pentru a
face un bilant al rezultatelor cercetarii in cadrul initiativei privind medicamentele
inovatoare — 2022.

Alte actiuni

» Revizuirea cadrului privind bunele practici de fabricatie si incurajarea inspectiilor
vizand bunele practici de fabricatie si distributie in vederea imbunatatirii
conformitatii — 2022.

» Colaborarea cu statele membre pentru consolidarea capacitatii acestora de a participa
la programul international de inspectie si audit — In curs de desfasurare.

» Colaborarea cu parteneri internationali pentru a asigura calitatea si sustenabilitatea
ecologica a ingredientelor farmaceutice active importate din tari din afara UE — Tn
curs de desfasurare.

informatiilor din bazele de date existente sau din depozitele de date conexe cu privire
la unitatile de productie, la utilizarea acestora pentru produsele autorizate in UE si la
statutul inspectiei — 2022.

» Continuarea punerii in aplicare a actiunilor din cadrul abordarii strategice a prezentei
produselor farmaceutice in mediu, inclusiv eliminarea medicamentelor in conditii de
siguranta pentru mediu si reducerea dimensiunii ambalajelor — in curs de desfasurare.

» Colaborarea cu statele membre si cu partile interesate in elaborarea de cele mai bune
practici pentru decarbonizarea lanturilor valorice — 2021.

4.3. Ameliorarea mecanismelor Europei de raspuns la crize sanitare

Cooperarea eficace intre sectorul public si cel privat a fost esentiala pentru raspunsul Uniunii
la pandemia de COVID-19. Capacitatea de a incheia mai multe acorduri de achizitionare in
avans a unor vaccinuri este dovada existentei unui ecosistem diversificat de intreprinderi
farmaceutice mici si mijlocii si de intreprinderi multinationale industriale consacrate, facilitat
de un mediu solid de reglementare si de finantare. Natura si rapiditatea raspunsului la
COVID-19 ilustreaza, totusi, necesitatea unei abordari mai structurale a pregatirii, precum si
deficientele in ceea ce priveste capacitatea sectorului de a raspunde rapid la urgentele sanitare
si de a fi pregatit pentru acestea, cu posibile consecinte pentru autonomia strategica
europeana.
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Pachetul privind Uniunea Europeana a sanatitii reprezintd un prim pas catre elaborarea
unor solutii structurale si adaptate exigentelor viitorului, pentru a spori gradul de pregétire si
rezilienta UE la amenintarile transfrontaliere la adresa sanatétii. El extinde rolul EMA pentru
a servi drept platforma centrala pentru excelenta stiintificd. El ofera EMA capacitatea de a
urgenta consilierea stiintifica si procedurile de evaluare, de a evalua capacitatea de
aprovizionare si de a monitoriza, cuantifica si atenua deficitele de medicamente esentiale in
timpul unei crize. El consolideaza mandatul Centrului European de Prevenire si Control al
Bolilor pentru a oferi sprijin direct statelor membre si Comisiei Europene prin intermediul
supravegherii epidemiologice si al recomandarilor stiintifice privind masurile de sanatate
adecvate pentru a face fatd unei crizei sanitare. In final, el include un regulament privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru a imbunatati pregatirea si raspunsul, inclusiv
anuntarea unei Autoritati europene pentru raspuns in situatii de urgenta sanitard (HERA).

HERA umple o lacund structurala majora in infrastructura UE de pregatire si rdspuns in caz
de criza si va consolida coordonarea operatiunilor de-a lungul intregului lant valoric si va
dezvolta investitii strategice pentru cercetarea, crearea, productia, punerea la dispozitie pe
scard larga, distributia si utilizarea contramasurilor medicale necesare. Aceste activitati vor
necesita reunirea ecosistemelor de capabilitati publice si private care impreuna permit un
raspuns rapid atunci cand este necesar.

HERA va anticipa amenintarile specifice si va permite tehnologii prin analiza prospectiva si
previziune. Ea va identifica si va aborda lacunele in materie de investitii in ceea ce priveste
principalele contramasuri, inclusiv crearea de antimicrobiene inovatoare. Ea va monitoriza si
va reuni capacitdtile de productie, cerintele privind materiile prime si disponibilitatea
acestora, abordand astfel vulnerabilitatile lantului de aprovizionare. Ea va sprijini crearea de
solutii tehnologice avangardiste (de exemplu, tehnologii pentru platforme de vaccinuri) care
sustin planificarea pregatirii si raspunsului in caz de amenintdri viitoare la adresa sdnatatii
publice si crearea de contramasuri specifice, inclusiv prin cercetare, trialuri clinice si
infrastructura de date.

In timpul unei urgente sanitare la nivelul UE, vor fi necesare resurse suplimentare, cum ar fi
mecanisme de achizitii publice sau rezerve strategice de mare amploare si disponibile in timp
util, pentru a reactiona in mod adecvat in interesul tuturor statelor membre. Pe baza
experientel dobandite In urma credrii de vaccinuri impotriva COVID-19 si achizitionarii lor
publice comune, Comisia va evalua si va lansa o actiune pregatitoare axata pe amenintarile
emergente la adresa sanatatii umane, cum ar fi bolile infectioase si rezistenta la
antimicrobiene. In paralel, Comisia va lansa o evaluare a impactului si o consultare cu privire
la instituirea unei autoritati a UE, cu scopul de a propune in 2021 o structura mandatata
corespunzator si dotata cu resurse adecvate pentru demararea rapidd a operatiunilor. Vor fi
asigurate sinergiile si complementaritatea cu organismele UE existente si cu programele de
cheltuieli relevante.

Sunt planificate diverse masuri suplimentare de sprijinire a rezilientei. Programul EU4Health
si parteneriatele public-privat vor completa politicile nationale menite sd protejeze persoanele
de amenintdrile transfrontaliere grave la adresa sanatatii si vor contribui la pregitirea si
raspunsul in caz de crizd. O parte a revizuirii legislatiei va examina, de asemenea,
modalitatile de creare a unui sistem mai rezistent la crize. In paralel, C&I, lanturile valorice si
de aprovizionare globale, cooperarea si convergenta internationala si facilitatile de productie
consolidate si diversificate vor fi luate in considerare in mod corespunzitor. in contextul
planului ei de actiune privind proprietatea intelectuala, Comisia va analiza instrumentele
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necesare pentru ameliora disponibilitatea proprietdtii intelectuale legate de tehnologiile
esentiale 1n situatii de criza.

Initiative emblematice privind mecanismele Europei de raspuns la crize sanitare

» Propunere pentru o autoritate a UE de raspuns la situatii de urgenta sanitara — 2021.

5. Asigurarea unei voci puternice a UE pe plan mondial

Sistemul de reglementare al UE privind produsele farmaceutice este recunoscut ca fiind un
sistem fiabil si matur, bine dezvoltat. In plus, sectorul farmaceutic are o importantd
economica strategica pentru UE din punctul de vedere al comertului mondial.

In cadrul activitatii sale la nivel mondial, Comisia va colabora indeaproape cu EMA si cu
autoritatile nationale competente din cadrul retelei de reglementare.

Comisia isi va continua dialogul deschis cu alte regiuni si tari, inclusiv cu tari cu venituri
mici si medii. Ea va analiza modul in care procedura de emitere a avizelor privind
medicamentele destinate exclusiv pietelor din afara UE poate deveni mai atractiva, ca mijloc
de cooperare cu alte tari si de facilitare a accesului la medicamente in afara UE. In plus, UE
va continua activitatea sa in cadrul forurilor multilaterale in vederea consolidarii cooperarii in
materie de reglementare si, daca este posibil, a convergentei, in special in cadrul Programului
international al autoritatilor de reglementare din sectorul farmaceutic®® si al Coalitiei
internationale a autoritdtilor de reglementare a medicamentelor®”,

UE este interesata sa colaboreze cu partenerii ei internationali in vederea atingerii unui nivel
mai ambitios al standardelor in materie de calitate, eficacitate si sigurantd in cadrul forurilor
si organizatiilor de cooperare internationald. Standardele internationale comune reprezinta
un instrument esential. Acestea faciliteaza crearea pe plan mondial a produselor farmaceutice.
UE va continua sd joace un rol de lider in cadrul organizatiilor internationale care
promoveaza o astfel de standardizare, cum ar fi ICH, ale carui orientdri sunt denumite din ce
in ce mai mult standarde globale. Comisia va colabora in mod activ cu alti parteneri ai [CH
pentru a stabili agenda pentru pregéatirea si actualizarea orientarilor in vederea unei mai bune
armonizari.

Pietele mondiale reprezintd o sursa esentiala de crestere, inclusiv pentru IMM-uri. Aceasta
include asigurarea unor conditii de concurenta echitabili si a unui mediu de reglementare
interesele UE, inclusiv accesul reciproc la pietele de achizitii publice din tari terte, dar va
identifica, de asemenea, domeniile comune de interes strategic. In particular, Africa este un
partener important cu care sd se exploreze cooperarea In materie de inovare, productie si
transfer de tehnologie. Ea se va axa pe cooperarea internationald, pe consolidarea guvernantei
globale si a aliantelor cu tdri partenere, inclusiv printr-o initiativd sau o actiune bazata pe
OMC pentru facilitarea comertului cu produse medicale.

%0 http://www.iprp.global/home
> http://www.icmra.info/drupal/en/home
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UE va sprijini activitatea Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) in ceea ce priveste
consolidarea capacitatii de reglementare prin incurajarea mecanismelor de fiabilizare si prin
stabilirea unui cadru pentru desemnarea autoritatilor de reglementare ca autoritati listate ale
OMS.

Initiativa emblematica privind cooperarea internationald

» Colaborare la nivel mondial, cu EMA si cu reteaua autoritatilor nationale de
reglementare, In cadrul forurilor internationale si prin intermediul cooperarii
bilaterale pentru a promova convergenta in materie de reglementare cu scopul de a
asigura accesul la medicamente sigure, eficace, de inaltd calitate si la preturi
accesibile la nivel mondial — in curs de desfasurare.

Alte actiuni

» Promovarea armonizarii internationale prin propunerea proactivd de subiecte in
conformitate cu cele mai recente evolutii stiintifice; promovarea adoptarii si punerii
in aplicare a standardelor internationale si asigurarea unor conditii de concurentd
echitabild pentru operatori pe piata internationald prin consolidarea relatiilor
bilaterale si multilaterale ale UE — in curs de desfasurare.

6.  Conlucrarea pentru obtine succesul: o abordare bazata pe cooperare si stratificare
pentru punerea in aplicare a strategiei

Strategia farmaceutica va asigura faptul ca vom continua sd punem la dispozitie medicamente
sigure si de inaltd calitate si cd beneficiile inovarii sunt resimtite de pacientii din UE. Ea va
asigura faptul cd UE ramane un loc atractiv pentru investitii, cercetare si crearea de
medicamente. Strategia va imbundtati rezilienta si pregatirea pentru situatii de crizd a
sistemului UE. Si va consolida pozitia UE pe scena mondiala.

Pentru a asigura succesul acestei strategii, avem nevoie de o abordare cuprinzitoare si
integrata, care sd abordeze provocdrile si sa inldture segmentarea, colaborand in toate
disciplinele si competentele de reglementare de-a lungul ciclului de viata al medicamentelor
si al tehnologiilor medicale, pentru a gési abordarile politice adecvate.

O tranzitie reusita va depinde de dialogul colaborativ, dupd cum este exemplificat de
diversele activitati de consultare in pregatirea acestei strategii. Comisia este pregatitd sa
continue acest dialog. In consecinti, ea intentioneazi si colaboreze cu toate autorititile
nationale si cu toate partile interesate relevante, astfel incat acestea sa poatd nu doar sa
contribuie, ci si sa devina parteneri in acest proces. Un dialog incluziv cu societatea civila,
bazat pe structurile existente, va fi utilizat pentru a facilita interactiunea cu partile
interesate: autoritatile publice, industria, cadrele medicale, organizatiile pacientilor, ale
consumatorilor si ale societatii civile, precum si comunitatea de cercetare.

Comisia va raporta periodic cu privire la progresele inregistrate si va crea conditiile ca
Parlamentul European si Consiliul si fie pe deplin informate si angajate 1n toate
actiunile relevante, tinand seama de rolul lor in modelarea politicilor si in elaborarea
legislatiei.

Comisia va urmari indeplinirea obiectivelor strategiei si va pune in aplicare actiuni specifice
in parteneriat cu statele membre, prin intermediul unui dialog intensificat, al unei
interactiondri stranse si al unui schimb proactiv de informatii Intre statele membre si Comisie.
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Principalul forum de discutii cu statele membre va fi Comitetul farmaceutic®, in timp ce alte
mecanisme de colaborare existente in UE vor fi consolidate si rationalizate in acest scop.

Aceasta strategie implicd o viziune multianuala. Ea reprezinta inceputul unui proces care va
asigura faptul ca politica farmaceuticd a UE se soldeazd cu rezultate concrete si serveste
sandtatea publicd intr-un mod sustenabil din punct de vedere economic, ecologic si social,
intr-un mediu in continua schimbare, care implica transformari atat la nivelul stiintei, cat al
pietelor. Punerea sa 1n aplicare necesitd implicare si mobilizarea resurselor pe termen lung.
Succesul ei va depinde de angajamentul si de contributia tuturor actorilor din lantul valoric
farmaceutic pentru a construi un bun comun in beneficiul tuturor.

%2 Decizia 75/320/CEE a Consiliului din 20 mai 1975 privind constituirea Comitetului farmaceutic (JO L 147,
9.6.1975, p. 23).
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