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DOCUMENT DE LUCRU AL SERVICIILOR COMISIEI

REZUMAT AL RAPORTULUI PRIVIND EVALUAREA IMPACTULUI

Rezumatul evaluarii impactului

care insoteste documentele

Propunere de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de instituire a unui
cod al Uniunii cu privire la medicamentele de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/83/CE si a Directivei 2009/35/CE

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a
procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de
uz uman si de stabilire a normelor care reglementeaza Agentia Europeana pentru
Medicamente, de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 si a Regulamentului
(UE) nr. 536/2014 si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004, a Regulamentului
(CE) nr. 141/2000 si a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006
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1. Necesitatea de a actiona

Care este problema si de ce este o problema la nivelul UE?

Legislatia farmaceutica a UE a permis autorizarea unor medicamente sigure, eficace si de
inalta calitate. Cu toate acestea, accesul pacientilor la medicamente in intreaga UE si
securitatea aproviziondrii reprezintd preocupari din ce in ce mai mari, reflectate de recentele
concluzii ale Consiliului si rezolutii ale Parlamentului European. Legislatia farmaceutica
include stimulente in materie de reglementare si atrage inovare, dar inovarea nu se axeaza
intotdeauna pe nevoile medicale nesatisfacute si exista disfunctionalitati ale pietei, in special
in ceea ce priveste dezvoltarea de antimicrobiene noi care pot contribui la combaterea
rezistentei la antimicrobiene (RAM). Evolutiile stiintifice si tehnologice si digitalizarea nu
sunt exploatate pe deplin, In timp ce impactul medicamentelor asupra mediului necesita
atentie. Sistemul de autorizare in sine ar putea fi simplificat in mod util pentru a tine pasul cu
concurenta globald in materie de reglementare. Problemele sunt exacerbate de factori care nu
intrd in domeniul de aplicare al legislatiei, cum ar fi activitatile globale de cercetare si inovare
sau deciziile nationale de stabilire a preturilor si de compensare. Prin urmare, nu toate
problemele pot fi abordate doar prin revizuirea legislatiei. Cu toate acestea, legislatia UE
poate fi un factor favorizant si de legatura pentru inovare, acces, accesibilitate financiara si
protectie a mediului.

Care este rezultatul urmarit?

Initiativa se bazeaza pe nivelul ridicat de protectie a sanatatii publice si de armonizare atins in
ceea ce priveste autorizarea medicamentelor, astfel incat pacientii din intreaga UE sd aiba
acces in timp util si echitabil la medicamentele de care au nevoie si sa beneficieze de o
aprovizionare fiabild cu acestea. Pentru a sprijini competitivitatea globala si puterea
inovatoare a sectorului, trebuie si existe un echilibru adecvat intre acordarea de stimulente
pentru inovare, inclusiv pentru nevoile medicale nesatisfacute, si masuri privind accesul si
accesibilitatea financiard. Cadrul trebuie simplificat, adaptat la schimbarile stiintifice si
tehnologice si trebuie sa contribuie la reducerea impactului medicamentelor asupra mediului.

Care este valoarea adiugata a actiunii la nivelul UE (subsidiaritate)?

Asigurarea accesului la medicamente reprezintd un interes clar in materie de sandtate publica
in UE. Nivelul actual de armonizare aratd ca autorizarea medicamentelor poate fi
reglementatd in mod eficace la nivelul UE. Masurile necoordonate luate de statele membre
pot duce la denaturari ale concurentei si la bariere in calea comertului intra-UE pentru
produse care sunt relevante pentru intreaga UE. Initiativa respectd competenta exclusiva
nationala in ceea ce priveste serviciile de sandtate si stabilirea preturilor si compensarea
medicamentelor.

2. Solutii

Care sunt diferitele optiuni disponibile pentru atingerea obiectivelor? Existd o optiune
preferatd? Daca nu, de ce?

Au fost evaluate trei optiuni, toate fiind completate de un set de elemente comune:

1) proceduri de reglementare rationalizate;
2) masuri pentru a tine seama de progresele tehnologice si stiintifice, inclusiv de noi
concepte (de exemplu, dovezi din practica medicald reald), utilizarea datelor privind



sandtatea si a transmiterilor electronice si a informatiilor referitoare la produs in format
electronic;

3) cooperarea consolidata si dialogul timpuriu cu alte cadre de reglementare si cu alti
actori din ciclul de viata al medicamentelor, de exemplu in ceea ce priveste dispozitivele
medicale si evaluarea tehnologiilor medicale;

4) cerinte adaptate pentru evaluarea riscurilor de mediu ale medicamentelor care constau in
organisme modificate genetic sau care contin astfel de organisme si

5) masuri de utilizare prudenta a antimicrobienelor.

Optiunea A mentine sistemul actual de protectie normativa pentru medicamentele inovatoare
(originale) (8 ani pentru date + 2 ani de protectie pe piatd) si adaugad 1 an de protectie pentru
produsele care raspund nevoilor medicale nesatisfacute si 6 luni pentru trialurile clinice
comparative. Aceasta adaugd, de asemenea, sase luni de protectie normativa in cazul in care
un produs inovator este pus la dispozitie in toate statele membre 1n termen de cinci ani de la
autorizare. Antimicrobienele noi care reduc RAM sunt acordate pe baza unui voucher de
exclusivitate transferabil. Voucherul ofera o prelungire cu 1 an a protectiei normative si poate
fi vandut unei alte intreprinderi si utilizat pentru un produs din portofoliul intreprinderii
respective. Se pastreazd cerintele actuale privind securitatea aprovizionarii (notificarea
retragerii cu cel putin doud luni 1nainte). Cerintele existente privind evaluarea riscurilor de
mediu continua sa se aplice cu obligatii de informare suplimentare.

Optiunea B ofera protectie pentru date pe o perioada de sase ani + doi ani de protectie pe
piatd pentru toate medicamentele inovatoare. Aceasta adaugd o protectie normativa
suplimentara de doi ani pentru medicamentele care abordeaza nevoile medicale nesatisfacute
sau care demonstreaza ci nu existd un randament al investitiilor. Intreprinderile trebuie fie sa
detind un antimicrobian in portofoliul lor, fie sa plateasca intr-un fond pentru a finanta
dezvoltarea unora noi. intreprinderile sunt obligate si lanseze medicamente cu autorizatie la
nivelul UE in majoritatea statelor membre (inclusiv pietele mici) si sd dea dovada de
transparentd In ceea ce priveste finantarea publicd primitad. Cerintele actuale privind
securitatea aproviziondrii sunt mentinute, iar intreprinderile sunt obligate sd ofere autorizatia
de introducere pe piatd pentru transferul catre o altd intreprindere inainte de retragere.
Evaluarea riscurilor de mediu implica responsabilitati suplimentare pentru intreprinderi.

Optiunea C prevede o duratd variabild a protectiei normative combinata cu anumite obligatii.
Protectia normativa pentru produsele originale este impartita in perioade standard si perioade
conditionate. Perioada standard este de 6 ani pentru date + 2 ani de protectie pe piatd, care
poate fi prelungitd cu o perioada (conditionatd) de 1 sau 2 ani, daca produsul este pus la
dispozitie In toate statele membre. Protectia poate fi prelungitd, de asemenea, cu 1 an pentru
medicamentele originale care raspund unei nevoi medicale nesatisfacute si cu 6 luni pentru
trialurile clinice comparative. Stimulentele pot fi combinate, dar nu pot depdsi protectia
normativa actuald (8 + 2 ani). Pentru a combate rezistenta la antimicrobiene, sunt explorate
vouchere de exclusivitate transferabile, la fel ca in optiunea A. Intreprinderile trebuie si
furnizeze informatii privind finantarea publicd a trialurilor clinice. Mecanismele de raportare
a deficitelor sunt armonizate si numai deficitele critice sunt extinse la nivelul UE.
Intreprinderile sunt obligate si notifice mai devreme eventualele deficite si si ofere
autorizatia de introducere pe piatd pentru a fi transferata unei alte intreprinderi inainte de
retragere. Cerintele privind evaluarea riscurilor de mediu si conditiile de utilizare sunt
consolidate, la fel ca In cazul optiunii B, prin includerea suplimentard a aspectelor legate de
rezistenta la antimicrobiene in bunele practici de fabricatie.



Care sunt punctele de vedere ale diferitelor parti interesate? Cine sunt sustinatorii fiecarei
optiuni?

Exista un consens larg cu privire la faptul ca actualul sistem farmaceutic garanteaza un nivel
ridicat de sigurantd a pacientilor pe care se poate baza revizuirea pentru a aborda noile
provocari si a imbunatati aprovizionarea cu medicamente sigure si la preturi accesibile,
accesul pacientilor si inovarea, in special in domeniile 1n care nevoile medicale ale pacientilor
nu sunt satisfacute. Cetatenii, pacientii si organizatiile societatii civile se asteaptd la un acces
echitabil la terapii inovatoare 1n intreaga UE, inclusiv pentru nevoile medicale nesatisfacute in
prezent, precum si la aprovizionarea continud cu medicamente. Autoritdtile publice si
organizatiile de pacienti opteazd pentru o durata variabild pentru stimulentul principal actual,
astfel cum se reflectd in optiunea C. Industria farmaceutica se opune oricarei modulari sau
scurtari a stimulentelor si este in favoarea introducerii unor stimulente suplimentare sau noi.
Industria a subliniat, de asemenea, necesitatea stabilitdtii cadrului juridic actual si a
previzibilitatii stimulentelor. Optiunea C contine elemente privind mediul, sprijinul in materie
de reglementare pentru entitatile necomerciale si reorientarea medicamentelor care au fost
sprijinite de alte parti interesate esentiale, cum ar fi furnizorii de servicii medicale, mediul
academic si organizatiile de mediu.

3. Impactul optiunii preferate

Care sunt avantajele optiunii preferate (sau ale optiunilor principale, in cazul in care nu exista
0 optiune preferatd)?

Sistemul de stimulente modulate asigura un echilibru intre oferirea de stimulente atractive
pentru inovare si sprijinirea accesului in timp util al pacientilor la tratamente inovatoare in
intreaga UE. Stimulentul suplimentar pentru nevoile medicale nesatisfacute va conduce la
cresterea numarului de medicamente benefice pentru sanatatea publicd. Masurile de
promovare a dezvoltdrii de antimicrobiene noi si a utilizarii prudente a acestora vor aborda
problema cresterii rezistentei la antimicrobiene. Masurile de facilitare a intrarii mai rapide pe
piatd a medicamentelor generice si biosimilare vor sprijini accesibilitatea financiara.
Adaptarea cadrului la exigentele viitorului va integra tehnologiile disruptive si digitalizarea.
Masurile privind securitatea aproviziondrii vor reduce deficitele. Simplificarea si beneficiile
pe termen lung ale digitalizarii ofera economii (care se situeaza intre 525 de milioane EUR si
1 050 de milioane EUR in urmatorii 15 ani pentru industrie) si sunt susceptibile sa
compenseze costurile administrative noi si sa conducd la o autorizare mai promptd si la o
utilizare mai eficientd a resurselor. Bugetele destinate sanatatii publice ar beneficia de pe
urma unei concurente mai puternice si a unor masuri de transparentd In ceea ce priveste
finantarea publicd a trialurilor clinice. O evaluare mai solidd a riscurilor de mediu va sprijini
obiectivele de mediu.

Care sunt costurile aferente optiunii preferate (sau ale optiunilor principale, in cazul in care nu
existd o optiune preferata)?

Industria va suporta costuri ca urmare a raportdrii mai stricte a deficitelor si a riscurilor de
mediu si a punerii in aplicare a conditiilor de acces pe piata. Intreprinderile care nu se asigura
ca produsul lor ajunge la pacienti in toate statele membre pot avea un randament mai limitat al
investitiei. Optiunea C ar oferi pacientilor un acces semnificativ mai mare (de la +8 la +15 %)
la medicamente inovatoare si o proportie mai mare de medicamente care rdspund nevoilor
medicale nesatisfacute.



Investitiile in antimicrobiene vor costa aproximativ 500 de milioane EUR din fonduri publice,
iar industria medicamentelor generice si studiile comparative care sprijind deciziile viitoare de
stabilire a preturilor si de compensare ar creste costurile pentru sistemele de sanatate (cu 326
de milioane EUR, ajungand pana la 408 milioane EUR). Totusi, aceste costuri ar fi
compensate de economiile de costuri generate de stimulentele si beneficiile modulate, cum ar
fi decizii de compensare mai rapide si mai bune datorate studiilor comparative. Noile obligatii
menite sd prevind deficitele si sd respecte standardele de mediu vor genera costuri
suplimentare pentru intreprinderi (30 de milioane EUR pe an). Industria medicamentelor
generice si biosimilare va beneficia de masuri pentru intrarea mai rapidd pe piata,
simplificarea cerintelor si simplificarea procedurilor.

Intreprinderile care asiguri nevoile medicale nesatisfacute si accesul pacientilor din intreaga
UE 1isi vor pastra stimulentele actuale. Prin urmare, UE va rdmane o piatd atractiva pentru
dezvoltatorii de medicamente cu o productie mai mare de medicamente, In special in
domeniile in care nevoile medicale nu sunt satisfacute.

Care sunt efectele asupra intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri)?

IMM-urile pot intampina dificultati in a se adapta la o modulare a stimulentelor legate de
lansarea pe piatd, deoarece adesea nu au capacitatea de a deservi toate statele membre In timp
util. Cu toate acestea, ar putea fi avute in vedere conditii specifice pentru ca IMM-urile sa
atenueze aceste efecte. La randul lor, acestea pot beneficia mai mult de pe urma stimulentelor
pentru nevoi medicale nesatisfacute, deoarece sunt mai implicate in cercetare si dezvoltare in
zonele nedeservite, cu un grad mai ridicat de risc. Din aceleasi motive, introducerea unor
vouchere de exclusivitate transferabile pentru antimicrobienele noi ar ajuta IMM-urile sa
atragd investitii pentru cercetare si dezvoltare. Obligatiile suplimentare (legate de mediu si de
aprovizionare) s-ar adduga sarcinilor administrative si de asigurare a conformitatii. Pe de alta
parte, este mai probabil ca IMM-urile sa beneficieze de schimbari ,,sistemice”. Simplificarea
procedurilor, utilizarea pe scard mai largd a proceselor electronice si reducerea sarcinii
administrative sunt deosebit de importante si se preconizeaza ca vor reduce costurile. In plus,
IMM-urile vor beneficia de consiliere stiintifica sporitd, de sprijin in materie de reglementare
si de reduceri ale taxelor.

Va exista un impact semnificativ asupra bugetelor si a administratiilor nationale?

Impactul monetar asupra bugetelor nationale de sanatate al masurilor privind accesul si pentru
produsele pentru nevoi medicale nesatisfacute ar fi pozitiv sau neutru. Se preconizeazd un
impact pozitiv indirect suplimentar asupra bugetelor din economiile rezultate din evitarea
spitalizarii si a tratamentelor ambulatorii. Voucherele de exclusivitate transferabile ar creste
costurile pentru sistemele de sdnatate, care trebuie privite In contextul amenintdrii bacteriilor
rezistente si al costurilor suportate ca urmare a RAM, cum ar fi decesele (33 000 pe an),
costurile asistentei medicale si pierderile de productivitate (1,5 miliarde EUR pe an in UE).

Vor exista alte efecte semnificative?

Impactul cel mai semnificativ va fi accesul mai larg si mai rapid al pacientilor la medicamente
inovatoare la nivelul UE. In plus, investitiile in cercetare si dezvoltare ar spori optiunile de
tratament si ar aduce beneficii pacientilor, in special pentru nevoile medicale nesatisfacute. Se
preconizeaza cd cerintele consolidate privind evaluarea riscurilor de mediu vor avea un
impact pozitiv asupra mediului. Masurile de utilizare prudenta a antimicrobienelor vor reduce
riscul de rezistenta. Studiile comparative si 0 mai buna coordonare a ciclului de viata ar oferi
o baza de dovezi mai bund pentru deciziile de stabilire a preturilor si de compensare la nivel



national si ar putea sprijini disponibilitatea mai rapida a medicamentelor dupa autorizare.
Elementele orizontale vor spori eficienta sistemului si vor reduce costurile pentru intreprinderi
si administratii.

Proportionalitate?

Initiativa nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivelor revizuirii. Acest
lucru se realizeaza intr-un mod care favorizeaza actiunea la nivel national, ceea ce, in caz
contrar, nu ar fi suficient pentru atingerea acestor obiective in mod satisfacator.

4. Actiune subsecventa

Cand va fi reexaminata politica?

Dezvoltarea de noi medicamente poate fi un proces indelungat, care poate dura pana la 10-15
ani. Efectul stimulentelor si al recompenselor se resimte, prin urmare, la multi ani de la data
autorizatiei de introducere pe piatd. De asemenea, beneficiile pentru pacienti trebuie masurate
pe o perioada de cel putin 5-10 ani de la autorizarea unui medicament. Comisia intentioneaza
sa revizuiasca periodic initiativa. Cu toate acestea, o evaluare semnificativd a rezultatelor
legislatiei revizuite va fi posibila numai dupa cel putin 15 ani de la intrarea sa in vigoare.



		2023-09-14T06:59:24+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



