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1. INTRODUCERE

Disponibilitatea continua a medicamentelor este esentiala: deficitele pun in pericol
sdnitatea si bunistarea cetitenilor. Pandemia de COVID-19 si agresiunea militara a
Rusiei impotriva Ucrainei au scos la iveala dependentele lanturilor de aprovizionare ale
Europei si riscul ca dependenta economica sa fie utilizatd ca arma. Acest lucru a sporit,
de asemenea, gradul de constientizare cu privire la riscul de deficit de medicamente cu
care se confrunti toate statele membre' si care implicd atdt medicamente originale, cat si
medicamente generice?. In iarna 2022-2023, deficitele de medicamente esentiale, cum ar
fi antibioticele, au generat preocupari publice si politice deosebite.

Este necesara o noud abordare pentru a combate mai bine deficitele de
medicamente in cadrul Uniunii Europene a sanatatii. Acest fapt a fost evidentiat in
apelul lansat de Consiliul European din iunie 2023 privind adoptarea de masuri urgente
pentru a asigura o productie si o disponibilitate suficiente a celor mai importante
medicamente si componente®. Aceasta contribuie la o agendd strategicd mai ampla,
confirmata de liderii UE in cadrul reuniunii lor de la Granada din octombrie 2023, de
instituire a unei abordari concertate pentru a stimula rezilienta si competitivitatea
durabila a UE prin diversificare si gestionarea riscurilor in spiritul autonomiei strategice
deschise*

UE are un sector farmaceutic puternic si competitiv, un lider mondial in productia
de medicamente si un contribuitor major la economia UE, angajand in mod direct
aproximativ 800 000 de persoane. Acesta este deosebit de puternic in cercetarea si
dezvoltarea de medicamente inovatoare. Cu toate acestea, peisajul productiei
farmaceutice a evoluat in ultimele decenii. Productia de factori de productie pentru
medicamente generice s-a deplasat tot mai mult in afara Europei, in special in China si
India. Productia farmaceutica din UE s-a axat pe produse mai complexe, care necesita o
infrastructura de inaltd tehnologie, o fortd de munci calificata si procese sofisticate®. In
acelasi timp, aproape 70 % din medicamentele eliberate in Europa sunt medicamente
generice.

Asigurarea faptului ca aceastid baza solida se concretizeaza intr-o aprovizionare
sigurd cu medicamente care si raspundi nevoilor pacientilor inseamna abordarea
vulnerabilitatilor care afecteaza lanturile de aprovizionare. Delocalizarea productiei
de ingrediente farmaceutice active intr-un numdr limitat de locatii din afara UE a
accentuat preocuparile legate de securitatea aproviziondrii in interiorul UE. Abordarea
vulnerabilitdtilor din lantul de aprovizionare cu medicamente esentiale este decisiva ca
parghie de consolidare a rezilientei sistemelor de sandtate din UE. Pe langa deficitul de
fortd de muncd ce ar putea Tmpiedica ambitiile de crestere a productiei locale,

Un studiu al Comisiei a confirmat cd problema este larg raspandita: ,,Future-proofing pharmaceutical
legislat ion — Study on medicine shortages” (Legislatia farmaceutica adaptatd exigentelor viitorului —
Studiu privind deficitele de medicamente) (2021).

Un medicament generic este un medicament care a fost dezvoltat pentru a fi acelasi cu un medicament
deja autorizat. O intreprindere poate comercializa un medicament generic numai dupa expirarea
masurilor de reglementare si de protectie a proprietatii intelectuale ale medicamentului original.
Concluziile Consiliului European din iunie 2023.

A se vedea Comunicarea Comisiei ,,Catre o Europd mai rezilientd, mai competitiva si mai durabila”
[COM(2023) 558] si https://www.consilium.europa.eu/ro/press/press-releases/2023/10/06/granada-
declaration/.

Raportul de evaluare a impactului si rezumatul acestuia care insotesc revizuirea legislatiei generale in
domeniul farmaceutic, anexa 5, 2023.


https://www.consilium.europa.eu/ro/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/
https://www.consilium.europa.eu/ro/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/

schimbdrile demografice au, de asemenea, un impact asupra accesului la anumite
medicamente esentiale, prin cresterea cererii de medicamente adaptate la conditiile de
varsta si la ingrijirile geriatrice, influentand astfel prioritétile de cercetare si dezvoltare in
domeniul farmaceutic.

Piata UE a medicamentelor raméne fragmentata, in pofida faptului ca UE are o
piata unica si este a doua cea mai mare piata de produse farmaceutice din lume.
Organizarea sistemelor de sdndtate este o competentd nationald a statelor membre:
aceasta permite luarea de decizii mai aproape de pacient, dar genereaza, de asemenea,
divergente majore atat in ceea ce priveste stabilirea preturilor, cat si accesul pacientilor.
O coordonare mai bund si mai stransa Intre autoritatile nationale deschide calea cétre o
aprovizionare cu medicamente mai eficientd si mai eficace in Intreaga UE.

Disponibilitatea continua a unor medicamente sigure, eficace si la preturi accesibile
pentru pacienti reprezinta o baza a puternicei Uniuni Europene a sanatatii care se
construieste acum®. Mandatul consolidat al Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) a intarit deja gestionarea coordonata si colaborativd la nivelul UE a deficitelor
critice. Autoritatea pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgentd Sanitara (HERA) din
cadrul Comisiei sprijind previziunile si pregitirea pentru situatii de urgentd pentru a
asigura disponibilitatea contramasurilor medicale. Mecanismul de protectie civila al
Uniunii ofera rezerve de contramasuri medicale critice care pot fi mobilizate rapid atunci
cand statele membre nu pot face fatd unei urgente sanitare. Urmdtoarea revizuire a
HERA va analiza in continuare consolidarea capacitatii HERA de a actiona in acest
domeniu, pentru a consolida securitatea aproviziondrii si a asigura disponibilitatea
medicamentelor pentru sistemele de sandtate si pentru pacientii din UE in orice moment.

Reforma legislatiei farmaceutice a UE’ este esentiald pentru a continua lucrrile
privind deficitele critice si securitatea aprovizionarii, construind un ecosistem
farmaceutic competitiv, adaptat exigentelor viitorului si cu o piatd unicd a
medicamentelor in beneficiul tuturor europenilor. Prin urmare, Comisia invita
Parlamentul European si Consiliul sa asigure adoptarea rapida a acesteia, la fel
cum a procedat si Consiliul European®.

Prezenta comunicare se bazeaza pe lucrarile in curs si stabileste masurile pe care UE le
poate lua pentru a aduce o schimbare in ceea ce priveste disponibilitatea medicamentelor
pentru pacientii din intreaga UE, pentru iarna viitoare si intr-un mod mai structural.
Aceste lucrari vor acoperi atat medicamentele generice, cat si cele inovatoare, precum si
ingredientele acestora. Comunicarea prezinta un set amplu de actiuni pe termen scurt si
pe termen mai lung pentru a aborda deficitele de medicamente si pentru a spori
securitatea aproviziondrii cu medicamente in UE, prin asigurarea previzibilitatii si a unei
abordari cuprinzatoare si coordonate cu partile interesate la nivelul UE si la nivel
mondial. Obiectivele-cheie sunt prevenirea sau atenuarea deficitelor critice la nivelul UE
si acordarea unei atentii deosebite celor mai importante medicamente pentru care
securitatea aprovizionarii trebuie asigurata in UE in orice moment, in perioade normale si
in perioade de criza.

Comunicarea Comisiei intitulatd ,.Construirea unei Uniuni Europene a sanatitii: consolidarea
rezilientei UE in caz de amenintari transfrontaliere la adresa sanatatii

7 COM(2020) 761; COM(2023) 193 si 192.

Concluziile Consiliului European din iunie 2023.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724
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* Medicamentele sunt considerate medicamente esentiale atunci cand sunt esentiale penfru a asigura
continuitatea ingrijirii si furnizarea de asistenta medicala de calitate si pentru a garanta un nivel ridicat
de protectie a sanatatii publice in Europa, precum 5i atunci cdnd indisponibilitatea lor duce la vétamari
grave sau la un risc de vitamare grava a pacientilor.

Sistemul UE in prezent: sprijinirea eforturilor statelor membre de a aborda deficitele

Statele membre sunt responsabile de supravegherea aprovizionarii cu medicamente pe
teritoriul lor, iar majoritatea deficitelor sunt gestionate si solutionate la nivel national. Cu
toate acestea, UE a creat instrumente pentru a aborda deficitele critice care necesitd o
actiune coordonatd la nivelul UE, precum si pentru a oferi mai mult sprijin structural
pentru securitatea aproviziondrii cu medicamente esentiale:

e Obligatiile furnizorilor: Iintreprinderile au obligatia legald de a ,asigura
aprovizionarea corespunzatoare si continud”, astfel incat nevoile pacientilor din statul
membru in cauza si fie acoperite’. In plus, intreprinderile ar trebui si notifice
autoritdtii competente orice intrerupere a aproviziondrii. Acest lucru nu a prevenit
deficitele aparute din cauza unor evenimente neprevazute aflate in afara controlului
intreprinderilor (cum ar fi probleme legate de productie sau dezastre naturale) sau a
deciziilor comerciale (inclusiv, cel mai evident, lipsa profitabilitétii).

e Coordonarea la nivelul UE: in ultimii ani, UE a imbundtatit coordonarea dintre
statele membre pentru a raspunde mai bine deficitelor critice in timp util si in mod
coerent. In cadrul Uniunii Europene a sinititii, mandatul Agentiei Europene pentru
Medicamente a fost consolidat, astfel Incat aceasta sa poatd monitoriza si atenua
deficitele intr-un mod mai eficace prin coordonarea, in cooperare cu statele membre, a
gestiondrii deficitelor critice la nivelul UE, precum si prin raspunsul la urgente

% Articolul 81 al doilea paragraf din Directiva 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire

la medicamentele de uz uman, JO L 311, 28.11.2001, p. 67.



specifice de sinitate publici'®. Valoarea adiugatd a acestei cooperiri sporite a fost

demonstratd in cazuri recente de deficit al unui medicament care dizolva cheaguri de
sange si al unui medicament impotriva pierderii vederii. De asemenea, au fost
elaborate politici comune si orientari privind prevenirea, gestionarea si comunicarea
catre public a deficitului, inclusiv pentru a evita riscul de constituire de stocuri de
catre cetdteni'!. In plus, HERA joaci un rol esential in asigurarea disponibilitatii
contramasurilor medicale, astfel cum se aratd in Strategia UE privind vaccinurile si
achizitiile publice comune de mijloace terapeutice impotriva COVID-19.

e Dialogul cu societdtile din domeniu: in ceea ce priveste deficitele critice, autoritatile
de reglementare se consultad cu o gama larga de societdti din domeniu prin intermediul
EMA, colaborand cu statele membre pentru a evalua situatia si a decide daca ar trebui
adoptate recomandari specifice. Coordonarea cu societatile din domeniu dincolo de
contextul de reglementare este In prezent completatd de HERA, inclusiv de Forumul
comun de cooperare industriala.

o Achizitii publice comune: achizitiile publice comune de medicamente sau achizitiile
publice de medicamente in numele statelor membre (de exemplu, in cazul pandemiei
de COVID-19) au oferit un instrument puternic de Tmbunatatire a accesului, a
accesibilitatii financiare si a securitdtii aprovizionarii, cu beneficii deosebite pe pietele
mai mici ale UE.

o Constituirea de rezerve: activitatea mecanismului de protectie civila al Uniunii
(UCPM) de coordonare a asistentei In naturd se extinde la amenintarile
transfrontaliere la adresa sinititii'>. Rezervele strategice la nivelul UE in cadrul
rescEU au fost create In timpul pandemiei de COVID-19 si au fost dezvoltate in
continuare ca plasad de siguranta in cazul in care stocurile nationale nu sunt suficiente.
Odata cu crearea HERA, 1,2 miliarde EUR au fost alocate acestei activitati.

Aceste masuri au oferit o experientd vitalda pentru construirea unei abordari mai
cuprinzatoare si mai eficace a UE pentru a aborda deficitele critice si pentru a asigura
aprovizionarea cu medicamente esentiale.

2. ATENUAREA DEFICITELOR CRITICE IMEDIATE SI PE TERMEN
SCURT

In iarna 2022-2023, multe state membre s-au confruntat cu deficite critice de anumite
antibiotice, punand in pericol sdndtatea pacientilor si riscand dezvoltarea rezistentei la
antimicrobiene. Aceste deficite critice au fost rezultatul modificarii modurilor de
infectare, care au dus la o crestere puternici a cererii. In ceea ce priveste oferta,
termenele lungi de livrare necesare pentru a creste productia au ingreunat raspunsul
rapid. Aceastd experientd a subliniat necesitatea unui efort dedicat — din partea

Acest lucru este coordonat prin intermediul unui grup de coordonare privind deficitele de medicamente
si siguranta medicamentelor (MSSG), alcatuit din reprezentanti ai statelor membre, ai Comisiei, ai
EMA si din observatori din partea organizatiilor pacientilor si ale cadrelor medicale.

Prin activitatea coordonatd a sefilor agentiilor nationale pentru medicamente si a EMA si pe baza
Strategiei retelei agentiilor UE pentru medicamente pana in 2020 (europa.eu).

Printre exemplele de sprijin din partea UCPM 1in cazul deficitelor de medicamente se numara
doxiciclina in Brazilia (2021) si imunoglobulina in Romania (2018, 2022). Printre urgentele sanitare
gestionate prin intermediul UCPM se numara Ebola (RDC 2021, Guineea 2020, Africa de Vest 2014),
iar UCPM a furnizat medicamente in multe alte situatii de urgentd, inclusiv agresiunea militard a
Rusiei impotriva Ucrainei.



societdtilor din domeniu, precum si din partea statelor membre si la nivelul UE pentru a
aborda problema deficitelor critice.

Existd numeroase moduri in care UE poate deja sd actioneze pentru a preveni si a aborda
deficitele critice. Continuarea punerii in aplicare a acestor masuri reprezintd o
imbunatatire majord a capacitatii UE de a aborda in mod coordonat riscul deficitelor de
medicamente.

Evitarea deficitelor critice de antibiotice esentiale in iarna urmdatoare

Pentru a se pregdti mai bine pentru iarna 2023-2024, EMA si HERA au identificat un
subset de antibiotice esentiale (inclusiv preparate pediatrice specifice) pentru care au
simulat oferta planificata si cererea estimata, pentru a anticipa riscul unor deficite critice.
Aceasta activitate s-a desfasurat in stransa colaborare si cu sprijinul statelor membre si al
societatilor din domeniu.

Urmatoarele masuri vizeaza Tmbunatétirea disponibilitdtii anumitor antibiotice esentiale
in perioada 2023-2024:

e Monitorizarea continud a previziunilor privind cererea si oferta, ITn cooperare cu
intreprinderile si autoritdtile nationale.

e Interactiunea dintre Comisie, EMA si intreprinderi, astfel incat sa fie puse in
aplicare masuri de prevenire a unor potentiale deficite, de exemplu, prin cresterea
capacitatii de productie.

e Introducerea unor flexibilitati in materie de reglementare (a se vedea mai jos), acolo
unde este necesar, pentru a preveni si a gestiona deficitele critice.

e Implementarea, acolo unde este necesar, a mecanismului voluntar de solidaritate
pentru medicamente (a se vedea mai jos).

e Intensificarea schimbului de informatii cu autoritatile internationale de reglementare,
ca mijloc de alertd timpurie cu privire la deficitele critice identificate in alte parti ale
lumii.

e Achizitii publice comune specifice sau achizitii publice in numele statelor membre
de contramisuri medicale care s permitd prevenirea'>.

e Solidaritate internationala prin activitati de stabilire a unor canale bidirectionale de
donare de antibiotice cu tarile din emisfera sudica (deoarece valoarea de varf din
timpul iernii se Inregistreaza in altd perioadd a anului).

e Informarea publicului cu privire la masurile luate la nivelul UE pentru a preveni
deficitele de antibiotice in UE, promovand, de asemenea, utilizarea prudentd a
antibioticelor si subliniind necesitatea de a evita constituirea de stocuri de cétre toate
partile interesate relevante.

e Punerea in aplicare a rezervei rescEU disponibile de antibiotice, in cazul unui deficit
critic'?,

Impreund cu EMA, Comisia continua si monitorizeze indeaproape situatia pe masuri ce
aceasta evolueaza, mentinand contactul zilnic cu Intreprinderile relevante si cu alte parti
interesate pentru a detecta din timp orice deficit neasteptat de aprovizionare cu anumite
antibiotice esentiale si pentru a monitoriza aprovizionarea continud cu alte medicamente
utilizate in mod obisnuit Tn sezonul de toamna/iarnd precum siropuri de tuse, ibuprofen si
paracetamol.

Implicarea vaccinurilor si a mijloacelor terapeutice impotriva virusului sincitial respirator (VSR)
pentru a preveni agravarea deficitelor cauzate de cresterea cererii de antibiotice pentru tratarea
coinfectiilor cu VSR si bacterii.

Atunci cand un stat membru a declansat mecanismul de protectie civild al Uniunii.



Informatiile disponibile in prezent sugereazia ca — in cazul in care cererea din
sezonul de iarna urmator nu difera in mod semnificativ de cererea din ultimii ani —
oferta de antibiotice esentiale pentru UE pare sa corespundi, in general, cererii.
Totusi, acest lucru depinde de respectarea de catre intreprinderile relevante a
obligatiei lor legale de a asigura aprovizionarea si de capacitatea lor de a se adapta.

Schimbul de medicamente intre statele membre

In octombrie 2023 se lanseazi un ,mecanism voluntar de solidaritate pentru
medicamente” pentru a sprijini statele membre care se confrunti cu deficite critice'”.
Mecanismul permite statelor membre sd semnaleze altor state membre nevoile de un
anumit medicament aflat in situatie de deficit critic la nivel national, astfel incat acestea
sd poata indica disponibilitatea stocurilor care ar putea fi redistribuite.

In cazurile in care statele membre sunt coplesite si au nevoie urgenti de un anumit
medicament, mecanismul de protectie civild al Uniunii, prin intermediul Centrului
european de coordonare a raspunsului in situatii de urgentd (ERCC — European Response
Coordination Centre) disponibil 24 de ore din 24, 7 zile din 7, poate fi activat pentru a
coordona si a sprijini din punct de vedere logistic transferul voluntar de medicamente.
Acest lucru necesitd o buna coordonare intre autoritatile din domeniul sanatatii si cele de
protectie civild la nivel national. Aceasta redistribuire a stocurilor, pe baza rezervelor
nationale, se va baza pe exemplele existente de solidaritate europeana si va consolida si
mai mult cooperarea dintre statele membre in cadrul Uniunii Europene a sanatatii.

Pe baza acestei activitdti si a experientei Dispeceratului pentru echipamente medicale
destinate tratdrii cazurilor de COVID-19'®, Comisia va institui, de asemenea, pani in al
doilea trimestru al anului 2024, o platforma de stabilire de contacte, In cadrul careia
operatorii economici si dezvoltatorii vor putea sa isi semnaleze capacittile si nevoile de
colaborare. De asemenea, Comisia va incuraja crearea de retele si stabilirea de relatii de
afaceri prin intermediul Zilelor industriei HERA'!7, dedicate medicamentelor si
contramasurilor medicale.

Definirea unei liste de medicamente esentiale a Uniunii

Medicamentele sunt considerate medicamente esentiale!® atunci cind sunt esentiale
pentru a garanta un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice In Europa, precum si
atunci cand indisponibilitatea lor duce la vatamari grave sau la un risc de vatamare grava
a pacientilor.

Comisia va publica o lista de medicamente esentiale a Uniunii, pe baza colabordrii cu
EMA si cu statele membre, ca un prim pas catre asigurarea securitatii aprovizionarii.
Aceasta activitate este in curs'’, iar o prima versiune a listei de medicamente esentiale a
Uniunii va fi disponibila pand la sfarsitul anului 2023. Lista va fi actualizata pentru a
asigura acoperirea tuturor medicamentelor esentiale relevante, inclusiv, eventual, a celor

https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf

In aprilie 2020, Comisia a infiintat un dispecerat pentru echipamente medicale pentru a facilita
disponibilitatea in timp util a materialelor medicale necesare pentru combaterea virusului.

17 Planul de lucru al HERA pentru 2022 (europa.eu)

18 A se vedea, de asemenea, articolul 2 punctul 13 din COM(2023) 193.

Un proiect de metodologie pentru identificarea medicamentelor esentiale a fost prezentat in
documentul de lucru al serviciilor Comisiei din 2022 privind vulnerabilitatile lanturilor globale de
aprovizionare cu medicamente.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/publications/hera-work-plan-2022_en

pediatrice si a antibioticelor, pe baza unei analize continue a tuturor tipurilor de
medicamente.

Comisia, Impreuna cu statele membre si pe baza informatiilor de la alte parti interesate,
va analiza vulnerabilititile din lantul de aprovizionare a unei prime transe de
medicamente esentiale de pe viitoarea listda pana in aprilie 2024. Aceastd analizd va
constitui baza pentru luarea unor decizii privind masuri de remediere suplimentare, cum
ar fi recomandari ca intreprinderile sa diversifice furnizorii sau sa creasca productia in
UE, stimulente pentru investitii, obligatii de reglementare suplimentare pentru
intreprinderi si achizitii publice cu obligatii contractuale stricte de livrare.

Imbunatatirea previziunilor privind cererea si oferta pentru a preveni riscurile de
deficit critic

Previzionarea cererii de catre societatile din domeniu — ca parte a obligatiei lor de
reglementare existente de a asigura aprovizionarea continud —, dar si de catre autoritatile
publice, joaca un rol important in furnizarea de alerte timpurii privind potentialele
deficite critice, alaturi de informatii privind oferta si capacitatea de productie.

Comisia, EMA si agentiile nationale pentru medicamente au furnizat un set de
recomanddri practice pentru a sprijini previzionarea cererii la nivel national, pe baza
experientei dobandite in contextul pandemiei de COVID-19%. Acestea ar putea fi
completate de un model de bune practici pentru a contribui la comparabilitatea
previziunilor privind cererea. Comisia lucreazd, de asemenea, la un mecanism al UE
pentru semnalizarea cererii, care sa reuneasca informatiile pentru a capacita sectorul
public colectiv al UE in deciziile sale. O mai buna cunoastere a tendintelor cererii pe
termen lung ar putea contribui, iIn anumite cazuri, la sprijinirea directd a cercetarii, la
facilitarea lansdrilor pe piata in UE si la cresterea atractivitdtii pietei UE pentru
intreprinderi. De asemenea, Comisia va colabora cu Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor in vederea elabordrii unor previziuni fiabile privind amenintarile
potentiale dincolo de orizonturile actuale pe termen scurt.

Dezvoltarea continua a unor noi instrumente informatice va contribui, de asemenea, la
valorificarea datelor care stau la baza monitorizarii cererii si ofertei de medicamente. Se
preconizeazd ca o noud platformd europeand de monitorizare a deficitelor pentru
raportarea informatiilor privind stocurile disponibile si deficitele de medicamente va
deveni operationald in 20252!. Inteligenta artificiald va fi utilizatd, de asemenea, pentru a
furniza informatii cu privire la tendintele cererii si ofertei pe baza datelor existente®.
Viitorul spatiu european al datelor privind sanatatea ar oferi autoritatilor europene si
nationale oportunitati suplimentare de utilizare a datelor existente privind sanatatea
pentru a analiza tendintele. Interoperabilitatea bazelor de date, la nivelul UE si la nivel
national, precum si misurile de securitate cibernetici*® sunt esentiale pentru a maximiza

20 https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-

products-eu/eea_en.pdf

Instituitd prin Regulamentul (UE) 2022/123 privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru
Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora.
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22 Prin intermediul a doud sisteme (EU-MED si ATHINA), in prezent in curs de dezvoltare de catre

HERA. ATHINA va sprijini monitorizarea si analiza lanturilor de aprovizionare cu contramasuri
medicale relevante in situatii de criza si, astfel, va orienta actiunile la nivel national si la nivelul UE
pentru a spori rezilienta lantului de aprovizionare.

23 ENISA Threat Landscape 2022.pdf
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potentialul acestor date in beneficiul sistemelor de sanatate din statele membre si, in cele
din urma, al cetatenilor UE.

Accelerarea §i anticiparea reformei farmaceutice pentru a spori securitatea
aprovizionarii

Reforma propusa a legislatiei farmaceutice introduce mdsuri structurale pentru a
imbunatati disponibilitatea medicamentelor.

Printre elementele-cheie se numara un nou sistem european de alertd cu notificarea mai
timpurie a deficitelor si a retragerilor de cétre intreprinderi, criterii de raportare
armonizate, planuri obligatorii de prevenire a deficitelor si gestionarea coordonatd a
deficitelor de citre EMA?*. Reforma ar consolida si ar intiri obligatia intreprinderilor de
a asigura o aprovizionare adecvata si continua.

In plus, reforma aduce o revizuire majora a stimulentelor oferite intreprinderilor si ar
urma sd recompenseze, pentru medicamentele nou autorizate, aprovizionarea continud si
in cantitate suficientd in toate statele membre?. Sarcina administrativi a fost, de
asemenea, redusd, ceea ce a facut ca procesul de autorizare a introducerii pe piata sa fie
mai rapid si mai usor. Reforma propusa ar facilita, de asemenea, intrarea mai rapida pe
piatd a medicamentelor generice, odatd ce se iIncheie perioada de exclusivitate a
intreprinderii producédtoare de medicamente originale.

Beneficiile vor fi resimtite pe deplin numai dupa intrarea in vigoare a noii legislatii. Cu
toate acestea, statele membre, EMA si Comisia au demarat deja actiuni care se indreapta
in directia reformei propuse pentru a se coordona in ceea ce priveste prevenirea si
atenuarea riscurilor de deficite critice?®. Acest proces ar trebui si fie accelerat.

Printre elementele noii legislatii farmaceutice care ar putea fi anticipate se numara:

e notificarea mai timpurie a riscului de deficit de catre intreprinderi;

e planuri de prevenire a deficitelor pentru toate medicamentele, elaborate de toate
intreprinderile;

e intensificarea schimbului de informatii privind deficitele critice intre statele membre
si cu EMA pentru a ajuta UE sa utilizeze la maximum sistemele si procesele
existente. Aceasta ar include informatii privind masurile planificate sau masurile
deja luate, inclusiv actiunile unilaterale ale statelor membre, cum ar fi interdictiile la
export sau interzicerea comertului paralel;

24 Revizuirea s-a bazat pe dialogul structurat al Comisiei cu actorii din lantul valoric al productiei

farmaceutice si cu autoritatile publice. In octombrie 2022, Comisia a publicat un document de lucru al
serviciilor Comisiei care sintetizeaza constatdrile dialogului structurat. Aceastd lucrare a completat
rezultatele studiului care analizeaza cauzele profunde ale deficitelor de medicamente, iar analiza a
contribuit la reforma legislatiei farmaceutice.

Aprovizionarea tuturor statelor membre in termen de doi ani de la acordarea autorizatiei de introducere
pe piatd ar aduce incd doi ani de protectie normativa pentru medicamentele autorizate dupa ce
revizuirea farmaceutica devine aplicabila.

EMA si agentiile nationale pentru medicamente au publicat deja orientdri pentru a sprijini anticiparea
unora dintre aceste elemente: Good practice guidance for patient and healthcare professional
organisations on the prevention of shortages of medicines for human use (europa.eu) (Ghid de bune
practici pentru organizatiile pacientilor si ale cadrelor medicale privind prevenirea deficitelor de
medicamente de uz uman) si Good practices for industry for the prevention of human medicinal
product shortages (europa.eu) (Bune practici pentru societdtile din domeniu pentru prevenirea
deficitelor de medicamente de uz uman)

25
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e recomandari din partea Comisiei/EMA de a gestiona deficitele critice si de a
imbundtdti securitatea aproviziondrii in viitor (cum ar fi mentinerea unor stocuri
pentru situatii neprevazute);

e consultarea continua de catre EMA a tuturor partilor interesate relevante din sector
in timpul unui deficit critic;

e pentru a limita impactul retragerilor de medicamente de pe piatd, facilitarea
transferului autorizatiei de introducere pe piata catre o tertd parte.

Aceste masuri ar putea fi completate de alte masuri, cum ar fi comunicarea proactiva cu
privire la deficitele critice. De exemplu, statele membre ar putea lansa campanii de
informare pentru a descuraja constituirea de stocuri sau ar putea lua masuri pentru a evita
risipa®’, la orice nivel al lantului de aprovizionare, de la comerciantii angro la pacienti.

Capacitatea nationald in domeniul deficitelor este sprijinita printr-o actiune comuna de
10 milioane EUR privind deficitele in cadrul Programului ,,UE pentru sanatate”
(EU4Health), inclusiv un model de concept informatic de ,,bune practici”’, care sa fie
utilizat la nivel national. Autoritatile participante pot beneficia, de asemenea, de sprijinul
UE pentru a consolida capacitatea nationald in ceea ce priveste gestionarea deficitelor.

Utilizarea tuturor flexibilitatilor

Flexibilitatile in materie de reglementare pot fi un instrument important pentru
gestionarea si atenuarea deficitelor de medicamente esentiale. Acestea includ masuri
care sd faciliteze autorizarea si introducerea rapida a alternativelor; extinderea productiei
sau aprobarea furnizorilor alternativi de materii prime sau de produse finite; prelungirea
temporara a termenului de valabilitate; sau masuri de facilitare a redistribuirii intre statele
membre.

In ultimii ani, autorititile de reglementare din UE au acumulat experientd in ceea ce
priveste aceste flexibilitati, in special In timpul pandemiei de COVID-19. Acest lucru
oferd increderea ca pot fi utilizate fara a compromite standardele de siguranta si de
calitate®®, O noud actiune comunid va promova utilizarea eficace a flexibilititilor in
materie de reglementare si a altor flexibilitdti care ar putea fi aplicate la nivel national,
cum ar fi modul in care preparatele magistrale ale farmaciilor locale ar putea fi utilizate
pentru a atenua anumite deficite.

Politica de stabilire a preturilor si de compensare

Desi politicile de stabilire a preturilor si de compensare pentru medicamente sunt o
competentd nationald, cooperarea in acest domeniu este esentiala pentru a evita ca
deciziile dintr-un stat membru sd creeze deficite In alte state membre. Desi pretul platit
intr-un anumit stat membru reflecta preferinta unui sistem national de sanatate, o mai
bund coordonare in ceea ce priveste stabilirea preturilor si achizitiile publice ar putea
contribui la un acces mai echitabil si in timp util la medicamente, inclusiv pentru statele
membre cu o putere de cumparare mai scdzutd. Comisia va facilita si mai mult
colaborarea voluntard, inclusiv in cadrul grupului autoritdtilor nationale competente in
materie de stabilire a preturilor si de compensare si al platitorilor publici ai asistentei
medicale (,,NCAPR”). In cadrul acestui grup, statele membre fac schimb de experienta in

27 Unele tari au introdus masuri care impun farmaciilor si vanda cantitatea exacti de medicamente

prescrise, in locul pachetelor intregi care ar necesita eliminarea ulterioara.
Sustinute de setul de instrumente MSSG si de recomandarile privind flexibilitatea in materie de
reglementare, publicate la 24 octombrie 2023.
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ceea ce priveste politicile nationale de stabilire a preturilor, de compensare si de achizitii
publice, care sunt relevante pentru accesibilitatea financiara si securitatea aprovizionarii.

Pe termen lung, evaluarea actualei Directive privind transparenta®” ofera posibilitatea de
a analiza un instrument important de cooperare in materie de stabilire a preturilor si de
compensare.

Utilizarea achizitiilor publice pentru a spori securitatea aproviziondarii

Practicile din cadrul procedurilor de achizitii publice pentru medicamente difera de la un
stat membru la altul, iar disponibilitatea pe termen lung este rareori un considerent
primordial. Directiva privind achizitiile publice din 2014 incurajeaza o abordare mai
strategicd prin criterii de atribuire, inclusiv criterii care sa nu se limiteze la pret.
Utilizarea celui mai mic pret ca principal criteriu de selectie poate reduce stimulentele
pentru ca societitile din domeniu si construiasci o oferti pe termen lung in UE. In
acelasi timp, vulnerabilitatea poate fi sporita atunci cand procedurile de achizitii publice
atribuie contracte unei singure intreprinderi. In cazul in care provocirile legate de accesul
la un medicament esential si accesibilitatea financiard aferenta pot constitui o problema,
statele membre pot colabora pentru a spori puterea de cumpadrare: printre exemplele
existente se numard Initiativa privind achizitiile publice in zona balticd si Forumul
farmaceutic nordic.

Achizitiile publice comune intre statele membre pot actiona ca un instrument puternic de
imbunatatire a accesului, a accesibilitatii financiare si a securitdtii aprovizionarii, cu
beneficii deosebite pe pietele mai mici ale UE. Acest lucru poate imbunatati pozitia de
negociere a statelor membre pentru a stimula capacitétile de productie, precum si pentru
a diversifica lanturile de aprovizionare. In cazuri specifice, aceste instrumente ar putea
sprijini, de asemenea, 0 mai mare previzibilitate prin contracte multianuale. Comisia va
analiza utilizarea achizitiilor publice comune de antibiotice si tratamente pentru
virusurile respiratorii Tnainte de iarna 2024-25.

Practici de achizitii publice care sprijind securitatea aproviziondrii cu medicamente

Existd o varietate de instrumente care pot fi deja utilizate n legatura cu disponibilitatea
medicamentelor esentiale:

- consultarea preliminara a pietei;

- atribuirea de contracte mai multor castigatori, pentru a reduce riscul de intreruperi in
aprovizionare si pentru a mentine un mediu concurential;

- utilizarea sporita a criteriilor de atribuire a ofertei celei mai avantajoase din punct de
vedere economic in cadrul licitatiilor publice, utilizdnd criterii calitative precum
securitatea aprovizionarii si a productiei in UE/SEE sau in térile cu care UE a
incheiat un acord privind achizitiile publice;

- achizitii comune (achizitii publice de grup si achizitii intre tiri) pentru a depasi
provocarile legate de accesul pe pietele de dimensiuni mai mici. Acest lucru ar spori
amploarea si puterea de negociere, deschizand, in acelasi timp, calea catre masuri de
promovare a pietelor competitive si de descurajare a consoliddrii lantului de

2 Directiva 89/105/CEE a Consiliului privind transparenta madsurilor care reglementeazi stabilirea

preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de aplicare al sistemelor
nationale de asigurdri de sanatate. A fost comandat un studiu cu scopul de a analiza functionarea
Directivei 89/105/CEE a Consiliului (cunoscutd mai bine sub denumirea de ,,Directiva privind
transparenta”), iar rezultatele sunt asteptate in noiembrie 2023.
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aprovizionare;
- asigurarea faptului ca durata contractelor este adaptatd pentru a favoriza
previzibilitatea cererii si disponibilitatea pe termen lung.

Prin continuarea colabordrii cu experti si cu autoritatile nationale, Comisia va emite
orientari ale UE privind achizitiile publice pana la Inceputul anului 2024. Accentul se va
pune pe practicile de achizitii publice care pot aduce o contributie directa la securitatea
aproviziondrii si la disponibilitate prin integrarea efectiva a securitatii aproviziondrii ca
criteriu de atribuire®®, tinAnd seama in acelasi timp de angajamentele internationale ale
UE. Acest lucru va sprijini in continuare statele membre si achizitorii in practicile lor de
achizitii publice.

In sens mai general, propunerea Comisiei de reformare a Regulamentului financiar’' ar
asigura optiuni suplimentare in ceea ce priveste instrumentele de achizitii publice la
nivelul UE, dincolo de situatiile de crizi. In cazul in care existi un interes din partea
statelor membre si un temei juridic specific, Comisia ar putea nu numai sa achizitioneze
medicamente impreund cu statele membre, ci si s achizitioneze medicamente Tn numele
acestora, pe baza unui mandat. Aceastd achizitie ar putea acoperi medicamentele
esentiale si produsele auxiliare care depdsesc domeniul de aplicare actual al Acordului
privind achizitiile publice comune pentru achizitionarea de contramasuri medicale.

O chestiune care trebuie analizata in cadrul viitoarei revizuiri a HERA este masura in
care actiunea ar trebui sa acopere raspunsul dincolo de amenintarile transfrontaliere grave
la adresa sandtatii, pentru intreaga gama de medicamente.

Comisia, impreund cu EMA si cu statele membre, isi va intensifica activitatea
inainte de iarna urmdtoare pentru a preveni deficitele critice:

e vaimplementa noul mecanism voluntar de solidaritate pentru medicamente;
e va utiliza flexibilititi in materie de reglementare, dupa caz;
e vautiliza rezerva rescEU de antibiotice in cazul in care se declanseazd UCPM.

In plus, Comisia, impreund cu EMA si cu statele membre, va intreprinde pe termen
scurt si mediu urmdtoarele actiuni pentru a sprijini securitatea pe termen lung a
aproviziondrii cu medicamente esentiale in UE:

e va publica lista de medicamente esentiale a Uniunii pand la sfarsitul anului 2023 s1
va analiza vulnerabilitatile unei prime transe de medicamente esentiale pana in
aprilie 2024;

e va anticipa masurile propuse in cadrul reformei farmaceutice pentru a asigura o
notificare si o atenuare mai sistematica si mai coordonata a deficitelor critice;

e va institui instrumente de comunicare pentru o mai buna previzionare a cererii si
ofertei, cum ar fi o platforma de stabilire de contacte (pana in al doilea trimestru al
anului 2024); un mecanism al UE pentru semnalizarea cererii; si Platforma
europeand de monitorizare a deficitelor;

e se va pregiti in vederea lansdrii in 2024 a unei actiuni comune privind
flexibilitatile in materie de reglementare, inclusiv preparatele magistrale;

27 De exemplu, in Germania, o lege din iulie 2023 prevede ca producerea ingredientului farmaceutic activ
in UE sau in Spatiul Economic European este un criteriu obligatoriu in cadrul licitatiilor pentru
achizitionarea anumitor medicamente (https://dserver.bundestag.de/btd/20/068/2006871.pdf).
COM(2022) 223 final; Propunere de regulament privind normele financiare aplicabile bugetului
general al Uniunii (reformare), 16 mai 2022.
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e va eclabora, pana la inceputul anului 2024, un ghid de bune practici pentru
achizitiile publice de medicamente, ca parte a unor eforturi mai ample de
valorificare a achizitiilor publice pentru a sprijini mai bine securitatea
aprovizionarii.

Statele membre sunt invitate:

e si monitorizeze si sd asigure pe deplin respectarea obligatiilor de aprovizionare
ale intreprinderilor;

e sa elaboreze planuri de comunicare eficace pentru a informa si a oferi asigurari cu
privire la disponibilitatea medicamentelor®?;

e sd analizeze modul in care normele si criteriile nationale privind achizitiile publice
pot spori securitatea aprovizionarii.

Partile interesate din industria farmaceutica sunt invitate:

e sa asigure pe deplin respectarea obligatiei de aprovizionare a intreprinderilor in
temeiul dreptului Uniunii;

e sia monitorizeze In permanentd evolutia cererii si a ofertei de medicamente
esentiale si sa furnizeze informatii complete autoritatilor de reglementare cat mai
curdnd posibil; sd pund in aplicare recomandarile, atat in ceea ce priveste
flexibilitdtile in materie de reglementare, cat si elementele revizuirii farmaceutice
care ar putea fi deja aplicate, cum ar fi notificarile mai timpurii ale deficitelor si
ale retragerilor.

3. MASURISTRUCTURALE PE TERMEN MEDIU SI LUNG

Asigurarea faptului ca europenii primesc medicamentele de care au nevoie, indiferent de
locul in care locuiesc in UE, este un obiectiv central al Uniunii Europene a sdnatatii.
Stimularea competitivitatii industriei farmaceutice europene si asigurarea unei mai bune
disponibilitati a medicamentelor si a unui acces mai echitabil si in timp util pentru
pacienti reprezintd un rezultat esential al reformei farmaceutice propuse a UE. Desi
reforma prevede masuri structurale de consolidare a securitdtii aproviziondrii in UE,
inclusiv pentru medicamentele generice, aceasta nu va aborda dimensiunea industriald a
deficitelor de medicamente.

Pe langd masurile politice, legislative si de reglementare existente si planificate*®, UE are
nevoie de o abordare industriald strategica si coordonatd pentru a spori securitatea
aproviziondrii cu cele mai importante medicamente. Consolidarea securitdtii
aproviziondrii cu medicamente a UE ar putea necesita o noua legislatie. O initiativa
legislativa pentru o , Lege a UE privind medicamentele esentiale” ar necesita o
pregitire aprofundati, inclusiv evaluarea dimensiunilor economice. In acest scop,
Comisia va lansa, pana la sfarsitul anului 2023, un studiu pregatitor dedicat, care va
pregati terenul pentru o evaluare a impactului.

32 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guidance-

communication-public-medicines-availability-issues_en.pdf
Pe baza invatdmintelor desprinse din dialogul structurat si a recomandarilor concrete ale MSSG
privind medicamentele esentiale prevazute in reforma farmaceutica.
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O alianta pentru medicamente esentiale: colaborarea pentru a spori securitatea
aprovizionarii
UE si statele membre dispun de numeroase instrumente care pot fi utilizate pentru a

promova o abordare industriald coordonatd, reunind actori publici si privati din
ecosistemul industrial si de sdnatate european.

Comisia intentioneaza sa infiinteze o ,,Aliantd pentru medicamente esentiale” pana la
inceputul anului 2024. Aceasta ar permite autoritatilor nationale, societatilor din
domeniu, reprezentantilor societatii civile, Comisiei si agentiilor UE sd se reuneasca
pentru a elabora actiuni coordonate la nivelul UE impotriva deficitelor de medicamente,
in conformitate cu normele in materie de concurentd si cu angajamentele internationale
ale UE.

Punctul de plecare ar fi analiza comuna a vulnerabilitdtii blocajelor din lantul de
aprovizionare al medicamentelor esentiale de pe lista Uniunii (dependenta excesivd de un
numadr limitat de furnizori externi, posibilitati limitate de diversificare, capacitati de
productie limitate etc.). Acest proces bazat pe dovezi ar duce la identificarea unui
numdr limitat de medicamente esentiale cu cel mai mare risc de deficit si cu cel mai
mare impact asupra sistemelor de sdnatate. Prin acest proces, alianta ar putea identifica
cele mai adecvate instrumente pentru a raspunde acestor vulnerabilitati in cel mai bun
mod posibil.

Aceasta activitate s-ar putea baza pe un set variat de instrumente, inclusiv pe un set de
actiuni de atenuare a acestor riscuri structurale, in special consolidarea ofertei prin
cresterea previzibilitatii cererii, prin Incurajarea diversificdrii si cresterea productiei
pentru medicamentele cele mai importante, precum si constituirea de rezerve la nivelul
UE, daca este necesar:

e Achizitiile publice

Coordonarea la nivelul UE ar putea oferi un cadru strategic pentru a spori securitatea
aproviziondrii cu medicamentele esentiale identificate prin intermediul achizitiilor
publice. Acest cadru s-ar putea baza pe orientarile Comisiei si pe criterii comune pentru
achizitiile publice de medicamente esentiale, cum ar fi productia verde si stabilirea
prioritdtilor aprovizionarii in Europa in perioadele de deficite critice.

Aceastd abordare ar putea contribui, de asemenea, la definirea unei aprovizionari
adecvate in ceea ce priveste medicamentele esentiale si, prin urmare, ar putea compensa
st stimula societatile din domeniu, putdnd sprijini aplicarea acestor criterii in mod
coordonat, la nivelul UE. Previzibilitatea aprovizionarii ar fi, de asemenea, sprijinita de
stimulente contractuale pe termen mediu pentru diversificarea si atragerea urmatoarei
generatii de investitii In productie in Europa. La un nivel mai general, ea ar explora
abordari comune cu privire la modul de incurajare a securitdtii aproviziondrii, pe care
statele membre s-ar putea baza atunci cand vor initia achizitii publice comune la nivelul
UE. O alta posibilitate ar putea fi utilizarea contractelor de rezervare de capacitate,
utilizand modelul EU FAB.

e Diversificarea lanturilor globale de aprovizionare

Alianta ar putea contribui, de asemenea, la explorarea modalitdtilor de diversificare a
lanturilor globale de aprovizionare cu medicamente esentiale. Identificarea tarilor
prioritare pentru parteneriatele strategice cu tarile terte in ceea ce priveste securitatea
aproviziondrii cu medicamente esentiale ar contribui la coerenta si la sinergiile potentiale
dintre cooperarea statelor membre si a UE cu tarile terte.
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e Stimularea inovarii si a capacitatii de productie

Un alt obiectiv strategic al aliantei ar fi modul in care ar putea contribui la consolidarea
capacitatii Europei de a produce si de a inova in domeniul productiei de ingrediente si
medicamente esentiale intr-un mod coordonat si competitiv. Acest lucru ar spori
securitatea aproviziondrii, ar consolida disponibilitatea si ar reduce unele dintre
dependentele lantului de aprovizionare al UE.

Intregul sprijin national si din partea UE ar trebui si fie compatibil cu cadrul privind
ajutoarele de stat. Alianta ar urma sd coordoneze eforturile de identificare a nevoilor in
materie de securitate a aproviziondrii cu medicamente esentiale, pe baza vulnerabilitétilor
identificate. In acest context, serviciile de interes economic general (SIEG), coordonate
la nivelul UE si care acopera mai multe criterii, inclusiv comanda prioritara pentru piata
UE, ar putea fi avute in vedere de statele membre pentru a limita riscul de deficit de
medicamente esentiale la nivelul UE. Alianta ar putea juca un rol In promovarea unei
abordari armonizate in intreaga UE.

In plus, in cadrul aliantei, statele membre ar putea discuta daci ar trebui sa sprijine
dezvoltarea de tehnologii verzi avansate si inovatoare, inclusiv pentru productia de
medicamente neprotejate de brevete, eventual in cadrul unui nou proiect important de
interes european comun (PIIEC) axat pe medicamentele esentiale. Acesta ar putea
completa activitatea in curs a actualului PIIEC in domeniul sanatatii, care urmareste sa
sprijine dezvoltarea de tratamente inovatoare privind rezistenta la antimicrobiene, bolile
rare si cancerul, precum si de procese de productie si produse inovatoare. Un nou PIIEC
s-ar putea concentra pe dezvoltarea de tehnologii si procese de fabricatie si de productie
inovatoare si durabile pentru medicamentele generice. Acest lucru ar permite atat
cresterea productiei interne inovatoare, cat si promovarea standardelor de mediu. De
asemenea, ar fi o oportunitate pentru UE de a-si asuma un rol de lider in ceea ce priveste
ecologizarea productiei de medicamente generice.

e Constituirea de rezerve de medicamente esentiale in UE

Mai multe state membre au instituit deja prevederi in legislatia nationala care obliga
diferitii actori din lantul de aprovizionare sd mentina un stoc pentru situatii neprevazute,
pentru a avea o rezerva atunci cand apar deficite pe termen scurt.

Atunci cand rezervele sunt deja constituite inainte de aparitia deficitelor, acestea pot
contribui la reducerea deficitului de aprovizionare inainte ca productia sd creasca sau la
furnizarea materiilor prime aflate in deficit, necesare pentru a creste cantitatile care pot fi
fabricate. Cu toate acestea, constituirea de rezerve la nivel national poate avea un impact
asupra disponibilitatii medicamentelor in alte state membre, poate fi costisitoare si poate
conduce la risipa, in special daca nu este utilizatd in paralel cu masuri de atenuare pentru
a solutiona problema deficitului in sine.

Comisia si statele membre ar trebui sd elaboreze o abordare strategicd comuna privind
constituirea de rezerve de medicamente in prima jumdtate a anului 2024. Pe baza
experientei acumulate Tn cadrul mecanismului de protectie civila al Uniunii (UCPM) si al
rezervei rescEU existente, aceastd abordare ar analiza conditiile necesare pentru ca
constituirea de rezerve sa fie o optiune adecvatd si eficientd din punctul de vedere al
costurilor. Un prim pas ar fi definirea nevoilor de constituire de rezerve de medicamente
esentiale la nivelul UE, pe baza analizei vulnerabilitatii lanturilor de aprovizionare.
Pentru a completa strategia, Comisia intentioneaza sa lanseze o actiune comund privind
constituirea de rezerve in 2024, care va sprijini statele membre sd consolideze si/sau sa
imbunatateascd strategiile nationale de constituire de rezerve intr-un mod eficient si
coordonat.
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Rapiditatea cu care UCPM poate actiona va insemna cd acesta va continua sa fie o parte
esentiala a aborddrii UE. Daca UCPM ar fi completat cu un sistem de constituire de
rezerve pe termen lung, acest lucru ar necesita o finantare durabila.

e Competente pentru industria farmaceutica

Producatorii europeni de produse farmaceutice se confruntd cu o evolutie rapida a
nevoilor de competente. Digitalizarea industriei pune accentul pe inteligenta artificiala,
pe robotica si pe prelucrarea volumelor mari de date. Ecosistemul industrial al sanatatii
este foarte bine reglementat, iar respectarea standardelor necesitd profesionisti cu
experientd in domeniul cadrelor de reglementare, asigurarea si controlul calitatii.
Tranzitia verde necesitd competente, inclusiv in domeniul chimiei verzi, al ingineriei
durabile, al evaluarii ciclului de viatd, al aprovizionarii durabile si al gestionarii energiei.

Industria farmaceuticd se caracterizeaza, de asemenea, prin locuri de munca pentru
lucratori cu 1naltd calificare si printr-o densitate ridicatd a colaborarilor transnationale.
Prin urmare, aceasta depinde in mare masurd de mobilitatea fortei de munca, libera
circulatie a lucratorilor fiind un factor favorizant al inovarii si al cresterii economice.
Farmacistii se numard printre profesiile reglementate, ceea ce permite o ajustare mai
usoard a programelor de invatdmant pentru aceasta profesie si beneficiazd de masurile
UE de facilitare a liberei circulatii.

Agenda UE pentru competente abordeaza problema larg raspanditd a lacunelor in
materie de competente in Intreaga UE. Mai precis, scopul sau este de a contribui la
cresterea numarului de absolventi STIM (stiinte, tehnologie, inginerie si matematicd),
prin cresterea atractivitdtii studiilor si a carierelor STIM, prin actiuni specifice de
atragere a fetelor si a femeilor si prin incurajarea unei abordari interdisciplinare si
inovatoare in materie de predare si invdtare in scoli, EFP si invatdmantul superior.
»Pactul pentru competente” urmareste sa abordeze cele mai presante lacune in materie de
competente din industrie, cu implicarea activd a societdtilor din domeniu si a actorilor-
cheie in educatie si formare. Se pune un accent puternic pe un parteneriat in materie de
competente complementare pentru industria sanatatii, inclusiv pentru industria
farmaceutica, un acord de parteneriat fiind asteptat pana la sfarsitul anului 2023, cu
implicarea activa a membrilor Forumului comun de cooperare industriald. Un domeniu
de cooperare ar fi o mai bund identificare comund a nevoilor in materie de competente,
ca o incurajare a punerii in comun a formarii.

e Sprijin financiar

Un beneficiu important al unei abordari strategice comune ca parte a unei aliante ar fi o
mai bund mobilizare si aliniere a finantdarii UE si a celei nationale. Acest lucru ar oferi
sectorului privat o mai mare previzibilitate a investitiilor pe termen lung, evitand totodata
duplicarea inutild si asigurand luarea in considerare a altor prioritdti orizontale (cum ar fi
facilitarea participarii IMM-urilor).

Existd deja un sprijin financiar substantial din partea UE pentru medicamente.
Aproximativ 4 miliarde EUR sunt dedicate sprijinirii medicamentelor, inclusiv cercetarii
in cadrul programului Orizont Europa**, dezvoltirii si productiei de medicamente in

3 De exemplu, peste 180 de milioane EUR sunt dedicate studiilor clinice si sprijind cercetarea in

domeniul noilor antimicrobiene, antivirale sau vaccinuri care ar putea fi utilizate in cazul unei noi
pandemii. In plus, Initiativa pentru inovare In sanatate, cu un buget total de 2,4 miliarde EUR pentru
perioada 2021-2027, finantatd in comun de UE si de asociatiile sectoriale care reprezinta industriile din
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cadrul Fondului european de dezvoltare regionald®’, sprijinului pentru dezvoltarea si
productia de antimicrobiene si de alte contramisuri medicale in cadrul EU4Health®,
precum si finantarii pentru stocurile medicale in cadrul mecanismului de protectie civila
al Uniunii. Un sprijin mai larg pentru sistemele de sanatate in ansamblu se ridica la
43 de miliarde EUR in cadrul Mecanismului de redresare si rezilienta.

Platforma ,,Tehnologii strategice pentru Europa” (STEP)37, propusd in evaluarea la
jumatatea perioadei a cadrului financiar multianual, vizeaza stimularea investitiilor in
tehnologii critice in Europa, fie pentru a promova inovarea, fie pentru a contribui la
reducerea sau prevenirea dependentelor strategice ale Uniunii. Platforma STEP urmareste
sd consolideze si sd mobilizeze instrumentele existente ale UE in vederea unei
implementari rapide a sprijinului financiar pentru dezvoltarea sau fabricarea in Uniune a
tehnologiilor critice in mai multe domenii, inclusiv biotehnologia. Mai precis, propunerea
Comisiei se referd la produsele farmaceutice si la tehnologiile medicale vitale pentru
securitatea sanitard, ca exemple de biotehnologii care ar trebui acoperite de STEP.
Proiectele STEP ar putea fi sprijinite prin mai multe programe, cum ar fi programele
politicii de coeziune, Mecanismul de redresare si rezilientd, EU4Health, Orizont Europa
sau InvestEU. In plus, STEP propune, de asemenea, crearea unei marci de suveranitate,
cu obiectivul de a promova sinergii intre programele existente.®

Instrumentul de sprijin tehnic ar putea fi, de asemenea, utilizat pentru a consolida
capacitatea administrativa a statelor membre de a gestiona deficitele si de a produce
medicamente esentiale.

Actiuni pe termen mediu si lung

Comisia va discuta cu statele membre cu privire la instituirea unei Aliante pentru
medicamente esentiale care sd ofere un cadru strategic In vederea promovarii
sprijinului structural pentru aprovizionarea cu medicamente esentiale. Aceasta ar trebui
sd aiba obiectivul de a deveni operationald pana la inceputul anului 2024.

De asemenea, Comisia:

domeniul stiintelor vietii din Europa, urmareste sd transforme cercetarea si inovarea in domeniul
sanatatii in beneficii concrete pentru pacienti si societate. Activitatile sale includ, dar nu se limiteaza la
cercetarea si dezvoltarea in domeniul medicinei.

Fondul european de dezvoltare regionald sprijind in principal IMM-urile in proiecte legate de
dezvoltarea si productia de medicamente prin intermediul a peste 200 de milioane EUR pentru
cercetare, perfectionare, investitii n capitalul fix/activele necorporale ale Intreprinderilor, ecologizarea
proceselor de productie si infrastructura.

HERA Invest reprezintd o completare de 100 de milioane EUR a programului InvestEU, care sprijina
investitiile durabile, inovarea si crearea de locuri de munci in Europa. In plus, 160 de milioane EUR
sunt alocate EU-FAB, care urmareste sa sprijine capacitatile disponibile in orice moment, care ar putea
fi extinse si la medicamentele esentiale. in plus, peste 100 de milioane EUR sunt alocate in cadrul
EU4Health pentru dezvoltarea tehnologiilor inovatoare si a medicamentelor esentiale, inclusiv a
antibioticelor, precum si pentru accesul la acestea.

https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-

platform_en;
STEP poate deveni, de asemenea, un instrument puternic de sprijinire a productiei de medicamente

esentiale. In concordanti cu necesitatea de a reduce dependentele strategice ale UE, inclusiv in ceea ce
priveste deficitele de medicamente esentiale, STEP va fi in masurd sd promoveze o abordare mai
coordonatd la nivelul UE pentru finantarea acestor actiuni, in special prin intermediul marcii de
suveranitate, care va spori sinergiile dintre programe precum EU4Health, Orizont Europa, pe de o
parte, si fondurile politicii de coeziune si MRR, pe de alta parte.

35

36

37

38
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e va lansa, panad la sfarsitul anului 2023, un studiu privind masura in care legislatia
ar putea contribui la oferirea de sprijin structural pe termen lung pentru
aprovizionarea cu medicamente esentiale;

e va clabora, impreuna cu statele membre, o abordare strategica comuna privind
constituirea de rezerve de medicamente, care sa fie finalizatd pana in iunie 2024;

e va incheia parteneriate strategice cu tari terte pentru productia de medicamente
esentiale, care sa reflecte atat cererea locala, cat si nevoile la nivelul UE si la nivel
mondial.

Statele membre sunt invitate:

e sa utilizeze fondurile disponibile pentru a investi in priorititile identificate de
aliantd, in conformitate cu normele privind ajutoarele de stat, daca este cazul;

e sa dezvolte abordari nationale de constituire de rezerve in concordantd cu o
abordare globala a UE de constituire de rezerve de medicamente;

e sa sprijine lansarea unui parteneriat pentru competente, cu accent pe nevoile
sectorului farmaceutic.

4. PARTENERIATE INTERNATIONALE PENTRU APROVIZIONARE

UE, actionand in calitate de Echipa Europa, s-a aflat in prima linie 1n elaborarea unei
abordari globale a sanatatii: aceasta a fost prezentatd in intregime in Strategia in
domeniul sdnatdtii la nivel mondial din noiembrie 2022%°. Un aspect esential al acestui
demers a fost sprijinul acordat celor aflati intr-o situatie dificila, fapt demonstrat cel mai
surprinzator de donarea pe scard larga*® a vaccinurilor impotriva COVID-19 de catre UE
catre partenerii internationali. Pandemia de COVID-19 a ilustrat, de asemenea,
importanta criticad a lanturilor de aprovizionare globale pentru asigurarea materialelor
medicale esentiale. Cooperarea internationald si integrarea reald a industriei farmaceutice
mondiale reprezintd un factor determinant esential pentru disponibilitatea
medicamentelor in UE si in intreaga lume: numerosi parteneri au propria experienta
dificila in ceea ce priveste deficitele si recunosc valoarea unei abordari colective.

Diversificarea lanturilor de aprovizionare

Diversificarea contribuie la reducerea vulnerabilitatilor lantului de aprovizionare care
rezultd din dependente. Avand in vedere complexitatea lanturilor de aprovizionare cu
produse farmaceutice, industria UE trebuie sa aiba acces la o gama larga de factori de
productie esentiali. Politica si parteneriatele comerciale vizeaza deschiderea de noi piete
si diversificarea surselor de aprovizionare si completeaza eforturile sporite de reducere a
dependentelor excesive pentru lanturile de aprovizionare critice. Identificarea riscurilor si
a vulnerabilitdtilor, in special in ceea ce priveste medicamentele esentiale, se
concentreaza pe masurile de atenuare si pe consolidarea rezilientei in cadrul sistemului
comercial mondial si al pietei farmaceutice mondiale. Acesta este unul dintre obiectivele
celor 42 de acorduri comerciale preferentiale ale UE cu 74 de parteneri comerciali
diferiti, precum si al activitatii desfasurate in cadrul forurilor internationale, cum ar fi
G20, G7 si OMC.

39 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/international _ghs-report-2022_en.pdf.
40 Daca este necesar, prin intermediul capacitatii de rispuns umanitar european (EHRC)
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De asemenea, UE colaboreaza cu principalii parteneri comerciali la nivel bilateral pentru
a evita perturbarea lanturilor de aprovizionare. In prezent, UE negociazi un acord de
liber schimb cu India, iar actualul Consiliu pentru comert si tehnologie ofera, de
asemenea, un forum pentru a discuta modalitatile de imbunététire a lanturilor valorice din
sectorul farmaceutic, avand In vedere importanta strategicd-cheie a Indiei. Reuniunile
bilaterale cu China ofera o platforma pentru a ridica probleme care afecteaza accesul la
lanturile de aprovizionare cu medicamente. Dialogul cu America Latina reflecta o relatie
comerciala tot mai importantd. Comisia va urmari sa instituie parteneriate strategice cu
tari terte pentru productia de medicamente esentiale si de ingrediente farmaceutice active.
Aceste parteneriate ar putea defini angajamente privind actiuni concrete de interes
reciproc. Aceste actiuni ar putea fi adaptate pentru a reflecta potentialul diferitilor
parteneri de a contribui la asigurarea aproviziondrii sau dacd o tard tertd necesitd o
monitorizare, prevenire si reducere suplimentard la minimum a impactului social, juridic
sau de mediu.

Cooperarea internationald pentru a asigura convergenta in materie de reglementare si
conditii de concurentd echitabile

Convergenta in materie de reglementare poate contribui la reducerea obstacolelor si a
blocajelor in aprovizionare. Respectarea bunelor practici de fabricatie a fost un obiectiv
al strategiei farmaceutice!, pentru a asigura cea mai inaltd calitate pentru produsele
comercializate in UE si produse in tari terte.

Convergenta in materie de reglementare si armonizarea standardelor pentru produsele
farmaceutice se realizeazd si se promoveaza prin implicarea activda in forurile
multilaterale relevante, cum ar fi ICH (Consiliul International pentru Armonizarea
Cerintelor Tehnice de Inregistrare a Produselor Farmaceutice de Uz Uman) si ICMRA
(Coalitia internationald a autoritatilor de reglementare a medicamentelor). De asemenea,
este important sd se sprijine activitatea Organizatiet Mondiale a Sanatatii in acest
domeniu pentru a consolida convergenta in materie de reglementare.

Armonizarea poate fi promovata, de asemenea, prin acorduri de liber schimb, cu obligatia
ca ambele parti s tind seama de dispozitiile/practicile si orientdrile internationale privind
produsele farmaceutice*?. Acest lucru imbunititeste calitatea produselor la nivel mondial
si garanteazd cd standardele diferite nu devin un obstacol in calea comertului. Un alt
instrument esential 1l reprezintd acordurile de recunoastere reciproca (ARR) Incheiate cu
autoritatile din tiri terte in ceea ce priveste evaluarea conformitatii produselor
reglementate, care permit increderea reciprocd in inspectii si schimbul de informatii.
Aceste acorduri faciliteazd comertul cu medicamente cu Australia, Canada, Israel,
Japonia, Noua Zeelanda, Elvetia si Statele Unite. Acordurile bilaterale cu Statele Unite si
Republica Coreea permit, de asemenea, schimbul de cunostinte despre piatd nesensibile
pentru a anticipa eventualele probleme.

Sub rezerva normelor aplicabile in materie de ajutoare de stat si antitrust, Comisia va
extinde aceastd activitate prin crearea si promovarea unei retele de parteneri
internationali, cu scopul de a aborda rezilienta lantului de aprovizionare si de a stimula
accesul la medicamente si la contramdsuri medicale esentiale. Reteaua ar putea fi

41 Agentia Europeani pentru Medicamente a condus acest dialog pentru UE, in special prin intermediul

Grupului de lucru pentru reglementare la nivel mondial privind deficitele de medicamente si al
Coalitiei internationale a autoritatilor de reglementare a medicamentelor, axat pe partenerii G7 si pe
Organizatia Mondiala a Sanatatii.

4 1In special cele elaborate de OMC, OCDE, ICH si IMDRF, precum si Schema/Conventia privind
inspectiile in sectorul farmaceutic (PIC/s)
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infiintatd in decurs de un an, reunind producatori si principalele tiri consumatoare.
Scopul sau ar fi acela de a promova schimbul de cunostinte generale si pregatirea pentru
situatii de crizd, cu accent pe diversificarea aproviziondrii, inclusiv prin intermediul
capacitatilor locale de productie.

Sprijinirea capacititii de productie la nivel mondial

O productie mai durabilda si mai diversificatd la nivel mondial va aduce beneficii
oamenilor din intreaga lume, inclusiv din UE. In cadrul initiativei ,,Global Gateway”, UE
sprijind productia locald de produse medicale. Echipa Europa a mobilizat 1,1 miliarde
EUR pentru initiativa emblematicd privind fabricarea de vaccinuri, medicamente si
tehnologii medicale in Africa, precum si accesul la acestea. Aceasta permite un acces
sporit si echitabil la produse medicale de 1nalta calitate, punand accentul pe sprijinirea
cererii i ofertei locale si regionale, si contribuie, de asemenea, la diversificarea si
consolidarea lanturilor de aprovizionare internationale. Comisia infiinteaza incd o
initiativa ,,Echipa Europa” in Africa privind securitatea sanitara, utilizand abordarea de
tip ,,O singurd sandtate”, colaborand indeaproape cu partenerii africani pentru a
imbunatati pregatirea pentru pandemii, prevenirea pandemiilor si raspunsul la acestea. De
asemenea, a fost instituit un parteneriat UE-America Latind si zona Caraibilor privind
fabricarea de vaccinuri, medicamente si tehnologii medicale si accesul la acestea, precum
si consolidarea sistemelor de sandtate. Sprijinirea unei productii mai diversificate este, de
asemenea, unul dintre obiectivele UE in cadrul negocierilor actuale de dezvoltare a
arhitecturii sanitare la nivel mondial.

In cele din urmd, UE va continua sa sprijine furnizarea de medicamente esentiale in
contexte umanitare, prin intermediul UCPM si al capacitatii de raspuns umanitar
european si prin colaborarea stransa cu partenerii sdi umanitari de pe teren.

Actiuni de sprijinire a disponibilitatii la nivel mondial
UE ar trebui:

e sa creeze o retea de parteneri si intreprinderi internationale pentru a stimula schimbul
de informatii privind problemele de aprovizionare;

e sa dezvolte in continuare initiativele ,,Echipa Europa” pentru a sprijini capacitatea de
productie si accesul 1n tdrile cu venituri mici $i medii si pentru a consolida
cooperarea in materie de prevenire si pregatire;

e sa incheie parteneriate strategice cu tari terte pentru productia de medicamente
esentiale, care sa reflecte atat cererea locald, cét si nevoile la nivelul UE si la nivel
mondial.

5. CONCLUZIE

Disponibilitatea medicamentelor in UE se afla in centrul unei Uniuni Europene a
sandtdtii puternice. Asigurarea aproviziondrii cu medicamente esentiale face parte
integrantd din construirea unei baze reziliente si durabile pentru viitor, care sa salveze
vieti si sd aduca beneficii dincolo de granitele UE.

Construirea unei piete unice durabile a medicamentelor in interesul tuturor pacientilor
presupune sprijinirea unui sector farmaceutic puternic si competitiv.

Experienta pandemiei de COVID-19 a aratat ce este posibil dacd existd o unitate
colectiva a obiectivelor: actiunea UE poate aduce o contributie importantd in ceea ce
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priveste asigurarea disponibilitatii medicamentelor esentiale si atenuarea impactului
deficitelor critice atunci cand acestea apar. Acest lucru necesita solidaritate si un grad
ridicat de coordonare cu Comisia, EMA, guvernele nationale si autorititile de
reglementare, precum si cu societatile din domeniu, pacientii si cadrele medicale. De
asemenea, este nevoie de o abordare guvernamentald la nivel national si european,
precum si de un angajament profund fatd de comunitatea internationald. Prezenta
comunicare arata ca se pot lua masuri suplimentare pentru a preveni deficitele in aceasta
iarnd si 1n perioada urmatoare, dar si pentru a asigura aprovizionarea pe termen lung cu
medicamente esentiale in UE. Consolidarea securitdtii aprovizionarii cu medicamente
esentiale inseamna a actiona in fiecare etapa, de la factorii de productie esentiali pana la
medicamentul finit.

O aliantd pentru medicamente esentiale reprezintd ocazia de a dezvolta actiuni
coordonate la nivelul UE cu privire la deficitele de medicamente prin intermediul gamei
de instrumente disponibile la nivelul UE si la nivel national. Aceasta ar reprezenta un
raspuns politic direct la necesitatea de a spori securitatea aproviziondrii si ar putea
deschide calea pentru o posibila viitoare lege privind medicamentele esentiale.
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