M Consiliul
Uniunii Europene

* %

* g Kk

Bruxelles, 16 iunie 2021
(OR. en)

9750/21
PHARM 127
SAN 396
MI 469
COMPET 479
REZULTATUL LUCRARILOR
Sursa: Secretariatul General al Consiliului
Destinatar: Delegatiile
Nr. doc. ant.: 9465/21
Subiect: Concluzii ale Consiliului privind accesul la medicamente si dispozitive

medicale pentru o UE mai puternica si mai rezilienta

In anexa, se pun la dispozitia delegatiilor Concluziile Consiliului privind accesul la medicamente si

dispozitive medicale pentru o UE mai puternica si mai rezilienta, aprobate de Consiliu (EPSCO) in

cadrul reuniunii sale din 15 1unie 2021.

9750/21

LIFE.4

est/ma

RO



ANEXA

Concluziile Consiliului
privind accesul la medicamente si dispozitive medicale pentru o UE

mai puternica si mai rezilienta

INTRODUCERE: Triada accesibilitatii, disponibilitatii si accesibilitatii financiare a

medicamentelor si dispozitivelor medicale

Accesul la medicamente si dispozitive medicale, disponibilitatea si accesibilitatea financiard a
acestora sunt obiective esentiale care reprezintd provocari importante pentru sistemele de sandtate
din Uniunea Europeana, in concordanta cu principiile OMS care urmaresc sa asigure acoperirea
universala cu servicii de sanatate. Pentru a gestiona aceasta triada intr-un mod echilibrat, Uniunea
Europeana ar trebui sa urmareasca o abordare holistica, care sa tind seama atat de evolutiile la
nivelul UE, cat si de cele nationale, precum si de provocdrile in perspectiva unui sistem solid de
reglementare privind produsele farmaceutice si dispozitivele medicale in cadrul UE si al statelor
sale membre. Obiectivul este de a asigura standarde nalte de calitate, sigurantd, eficacitate si
echitate, precum si increderea publica, promovand optimizarea si flexibilitatea, fard a aduce

atingere competentelor nationale.

Privind in perspectiva perioadei care va urma pandemiei de COVID-19, trebuie actionat in planul
nevoilor structurale. Desi sunt recunoscute realizarile remarcabile inregistrate in multe domenii
medicale, societdtile se confruntad cu provocari persistente. Astfel, trebuie asigurat faptul ca accesul
in timp util la medicamente si dispozitive medicale inovatoare aduce beneficii deopotriva
pacientilor si sistemelor de sanitate. In plus, este necesar ca eforturile si se concentreze asupra
preocuparilor legate de sanatatea publicd, cum ar fi dezvoltarea de noi antimicrobiene, sau asupra
preocuparilor legate de populatiile vulnerabile, cum ar fi populatia pediatrica si cea in varsta. De
asemenea, este important sa se urmeze principiile multidisciplinare avute in vedere de abordarea ,,O
singura sandtate”, in vederea gasirii unor solutii la amenintarea emergenta a rezistentei la
antimicrobiene, care are un impact asupra domeniilor sanatatii umane, a animalelor si a mediului.

Acest lucru este valabil si in contextul planurilor de redresare in urma pandemiei de COVID-19.

Sistemul european de reglementare a medicamentelor trebuie sa asigure faptul cd medicamentele
generice, biosimilare si produsele ,,mai vechi”, care sunt esentiale pentru pacienti si pentru

sistemele de sdnatate, sunt disponibile pe piata intr-o masura suficienta.
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Pe parcursul acestui proces, este esential ca actiunile si reformele necesare care vor fi puse in
aplicare sa integreze nevoile utilizatorilor finali ai tehnologiilor medicale, si anume sistemele de

sdnatate, profesionistii din domeniul sanatatii, pacientii si cetatenii.
CONSILIUL UNIUNII EUROPENE
1. REAMINTESTE:

a.  ca, In conformitate cu articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE), in definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si activitatilor Uniunii
trebuie sa se asigure un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane; ca actiunea Uniunii,
care trebuie sa completeze politicile nationale, trebuie sa aiba in vedere imbunatatirea
sanatatii publice; ca Uniunea ar trebui sa incurajeze cooperarea intre STATELE
MEMBRE in domeniul sdnatatii publice si, in cazul in care este necesar, sa sprijine
actiunea acestora; ca Parlamentul European si Consiliul trebuie sa adopte masuri care
instituie standarde inalte de calitate si de sigurantd a medicamentelor si a dispozitivelor
de uz medical si cd actiunea Uniunii trebuie sa respecte responsabilititile STATELOR
MEMBRE in ceea ce priveste definirea politicii lor de sanatate, precum si organizarea si
prestarea de servicii de sdnatate si de ingrijire medicala, inclusiv repartizarea resurselor

care sunt alocate acestoral.

b.  ca, in conformitate cu articolul 4 alineatul (3) din Tratatul privind Uniunea Europeana,
in temetul principiului cooperdrii loiale, Uniunea st STATELE MEMBRE trebuie sd se

respecte si sa se ajute reciproc in indeplinirea misiunilor care decurg din tratate?.

c.  caarticolul 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene recunoaste
dreptul fundamental de a beneficia de ingrijiri medicale in conditiile stabilite de

legislatiile si practicile nationale?.

Versiunea consolidata a Tratatului privind functionarea Uniunii Europene

JOC 115,9.5.2008, p. 122.

2 Versiunea consolidata a Tratatului privind Uniunea Europeana, JO C 115, 9.5.2008, p. 13.
3 Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, JO C 326, 26.10.2012, p. 391.
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d.  Concluziile presedintiei din 19 si 20 iunie 2000, care au reafirmat necesitatea de a
asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii umane 1n definirea si punerea in aplicare a

tuturor politicilor Uniunii®.

e.  Rezolutia Parlamentului European referitoare la accesul la medicamente, adoptata la
2 martie 20175.
f.  Rezolutia Parlamentului European referitoare la penuria de medicamente si la moduri de

abordare a unei probleme emergente, adoptata la 17 septembrie 2020°.

g.  Concluziile Consiliului privind restabilirea echilibrului in sistemele farmaceutice din

Uniunea Europeand si STATELE sale MEMBRE, adoptate la 17 iunie 20167,

h.  Concluziile Consiliului privind incurajarea cooperdrii voluntare initiate de STATELE

MEMBRE intre sistemele de sanatate, adoptate la 16 iunie 20178,

1. Concluziile Consiliului European prin care Comisia este invitatd sd identifice
dependentele strategice in ecosistemele industriale, inclusiv in domeniul sanatatii, si sa

propund masuri de reducere a acestor dependente, adoptate in octombrie 2020°.

J- Concluziile Consiliului privind economia bunastarii, adoptate la 26 noiembrie 201910,

10

Consiliul European de la Santa Maria da Feira (2000) Concluziile presedintiei

Parlamentul European (2017) Rezolutia Parlamentului European din 2 martie 2017 referitoare la
optiunile UE pentru imbunatatirea accesului la medicamente (2016/2057(INI), P8 TA(2017)0061
Parlamentul European (2020) Rezolutia Parlamentului European din 17 septembrie 2020 referitoare la
penuria de medicamente — moduri de abordare a unei probleme emergente, P9 TA(2020)0228
Concluziile Consiliului privind restabilirea echilibrului in sistemele farmaceutice din Uniunea
Europeana si statele sale membre, JO C 269, 23.7.2016, p. 31.

Concluziile Consiliului privind incurajarea cooperarii voluntare initiate de statele membre
intre sistemele de sanatate, JO C 206, 30.6.2017, p. 3.

Consiliul Uniunii Europene (2020) Reuniunea extraordinard a Consiliului European

(1-2 octombrie 2020) — Concluzii, EUCO 13/20

Concluziile Consiliului privind economia bunastarii, JO C 400, 26.11.2019, p. 9.
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k.  Strategia farmaceutica pentru Europa lansatd de Comisie la 25 noiembrie 202011, care
constituie un pilon fundamental 1n construirea unei mai puternice uniuni europene a
sandtatii. Prin intermediul unei serii de actiuni legislative si nelegislative, strategia
urmareste sd promoveze accesul pacientilor la medicamente inovatoare si la preturi

accesibile in UE.

1. reuniunea Consiliului ministrilor sanatatii din 9 decembrie 2019, in cadrul careia unii
membri ai Consiliului au solicitat o agenda a Uniunii Europene privind politica

farmaceutica pentru perioada legislativa 2020-2024.

m. Concluziile Consiliului privind invatimintele desprinse in domeniul sanatatii in

contextul COVID-19, adoptate la 28 decembrie 2020!2.

n.  Conferinta ,,Disponibilitatea si accesibilitatea, inclusiv financiard, a medicamentelor si
dispozitivelor medicale pentru o UE mai puternica si mai rezilientd”, desfasurata in

cursul presedintiei portugheze a Consiliului Uniunii Europene, la 29 si 30 aprilie 2021.

RECUNOASTE, ca rezultat important in contextul pandemiei de COVID-19, o cooperare mai
medicamente si dispozitive medicale, pe baza experientei si a provocarilor legate de

negocierile comune si achizitiile publice comune.

IA CUNOSTINTA DE Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al
Consiliului din 24 martie 2021'3 de instituire a unui program de actiune a Uniunii in domeniul
sanatatii (,,programul «UE pentru sandtate»”) pentru perioada 2021-2027, care constituie
principalul instrument financiar pentru politicile in domeniul sanatatii. Programul ,,UE pentru
sandtate” va contribui la redresarea dupa COVID-19 prin consolidarea rezilientei sistemelor
de sdnatate pentru a face fatd provocarilor viitoare reprezentate de amenintarile la adresa

sanatatii si de promovarea securitdtii aprovizionarii i a inovarii in sectorul sanatatii.

11
12

13

Comunicarea Comisiei ,,Strategia farmaceutica pentru Europa”, COM/2020/761 final
COVID-19, JO C 450, 28.12.2020, p. 1.

Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din

24 martie 2021 de instituire a unui program de actiune a Uniunii n domeniul sanatatii
(,,programul «UE pentru sandtate»”) pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a
Regulamentului (UE) nr. 282/2014, JO L 107, 26.3.2021, p. 1.

9750/21 est/ma 5
ANEXA LIFE.4 RO



ege v,

.....

terapii sigure si eficace in fiecare tara din lume, precum si, in cazul in care aceste tari si-au
luat angajamentul de a contribui la initiativa globald care asigura un acces echitabil la
instrumentele COVID-19, la asigurarea accesului la Acceleratorul pentru instrumentele de

combatere a COVID-19, inclusiv la COVAX, pilonul pentru vaccinuri al acestuia.

5. INVITA COMISIA si STATELE MEMBRE si colaboreze indeaproape cu privire la masurile
necesare pentru punerea in aplicare a Strategiei farmaceutice, care face posibila o abordare
holisticd a dezvoltarii politicii farmaceutice europene, si sa faciliteze solutii prompte, in

special in privinta deficitului de medicamente esentiale.

6. INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA si faciliteze dialogul dintre toate statele
membre, pacienti si consumatori, profesionistii din domeniul sdnatatii, industrie si mediul
academic In domeniul farmaceutic si al dispozitivelor medicale, tinand seama de mecanismele

existente.

7. INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA si depuni eforturi pentru a construi un sistem
mai rezistent la crize si sd colaboreze pentru a contribui la un sistem rezilient si echitabil,
consolidand astfel increderea cetatenilor. Unul dintre pilonii acestei structuri ar trebui sa fie
eforturile statelor membre de a-si uni fortele pentru a imbunatati accesul la medicamente si
dispozitive medicale eficace si disponibilitatea acestora in toate statele membre, sprijinind, ca

atare, pregatirea si rezilienta in ceea ce priveste dezvoltarea si productia farmaceutica in UE.

DISPONIBILITATEA:

8.  SUBLINIAZA rolul esential al medicamentelor si al dispozitivelor medicale in sistemele de
sandtate si necesitatea de a asigura disponibilitatea lor adecvata si continua in toate statele
membre ale UE, in special pe pietele mai mici, in conformitate cu nevoile acestora, precum si
de a asigura cd produsele autorizate ajung in toate tarile UE. In acest scop, este important sa
se Inteleaga motivele intervalelor pana la introducerea pe piata a medicamentelor in anumite
tari si sa se tragd concluzii din etapa-pilot n ceea ce priveste lansarea pe piatad a produselor

autorizate prin procedura centralizata.
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9.  SALUTA Strategia farmaceutici pentru Europa centrati pe pacient, care promoveazi
accesibilitatea, disponibilitatea si accesibilitatea financiara a medicamentelor. SPRIJINA
inovarea durabila si accesul la medicamente generice, biosimilare si la alte produse
consacrate. PROMOVEAZA solutii flexibile si sustine durabilitatea sectorului sanattii si
competitivitatea industriei farmaceutice europene. SUBLINIAZA necesitatea de a se spori
rezilienta sectorului prin diversificarea si securizarea lanturilor de aprovizionare si printr-o

mai buna pregétire a Uniunii si a statelor sale membre pentru situatii de criza.

10. ASTEAPTA CU INTERES rezultatele studiului in curs al Comisiei Europene privind cauzele
profunde ale deficitelor si evaluarea de catre aceasta a cadrului juridic, in vederea unei mai
bune intelegeri a problemei si a adoptarii unor masuri adecvate si coordonate la nivelul UE.
IA ACT DE initiativele Comisiei de consolidare a mandatului Agentiei Europene pentru
Medicamente (EMA) in privinta pregatirii pentru situatii de criza si a gestiondrii crizelor, de
revizuire a legislatiei farmaceutice si de analizare a modalitatilor prin care se poate garanta o

aprovizionare sigurd, in vederea atenudrii problemelor legate de deficite.

11. IA ACT de Initiativa privind dialogul structurat, care are drept scop o mai buna intelegere a
functionarii lanturilor de aprovizionare la nivel mondial, identificarea cauzelor si a factorilor
determinanti ai vulnerabilitatilor si ai dependentelor care reprezinta o amenintare la adresa
aproviziondrii cu medicamente esentiale [inclusiv materialele de start si ingredientele
farmaceutice active (API) ale acestora], precum si asigurarea diversificarii lanturilor de
aprovizionare. Aceasta initiativd urmareste sa propund solutii concepute pentru a asigura
securitatea aprovizionirii cu medicamente pentru pacientii din UE. INVITA STATELE
MEMBRE sa continue sa aduca contributii la Initiativa privind dialogul structurat pentru a
reflecta mai bine perspectiva reglementarii si a sistemelor de sanatate si nevoile statelor

membre.

12. PRECIZEAZA ci flexibilitatea si simplificarea in materie de reglementare reprezinti un
obiectiv de lungd durata pentru excelenta operationald si cd masuri precum cele luate in
legatura cu aprobarea vaccinurilor in timpul pandemiei de COVID-19 au contribuit la un
acces accelerat. Totusi, aceastd abordare ar trebui analizata in continuare cu prudenta si ar

trebui sd fie axatd pe nevoi, in special Intr-un context de criza.

9750/21 est/ma 7
ANEXA LIFE.4 RO



13.

14.

15.

16.

PRECIZEAZA ci durabilitatea sistemului de reglementare, necesitatea de a consolida
capacitatea stiintifica si de reglementare si capabilitatea retelei de reglementare a
medicamentelor la nivel european si la nivelul statelor membre sunt esentiale pentru o punere
in aplicare adecvati si corectd a noii Strategii farmaceutice. SUBLINIAZA ci este necesar si
se realizeze progrese in privinta revizuirii Regulamentului privind taxele', pentru a sprijini

durabilitatea retelei sistemului de reglementare.

IA ACT de actualizarea din mai 2021 a Strategiei industriale pentru Europa'®, care creeaza un
mediu propice pentru o industrie farmaceuticd europeand competitiva si eficienta.
SUBLINIAZA interconexiunea dintre Strategia industriala pentru Europa si Strategia
farmaceutica si necesitatea de a promova diversificarea furnizorilor de API si de a consolida
capacitatea de productie a medicamentelor esentiale in cadrul UE, pentru a diversifica liniile

de aprovizionare si pentru a consolida autonomia strategica deschisd a UE.

SALUTA discutiile referitoare la pachetul privind uniunea europeani a sinititii, care a fost
prezentat de Comisie la 11 noiembrie 2020. Pachetul cuprinde o serie de propuneri de
consolidare a cadrului de securitate sanitara al UE, de monitorizare a deficitelor in timpul
consolidare a capacitatii de rdspuns si a rolului extins al EMA si al Centrului European de

Prevenire si Control al Bolilor (ECDC).

SALUTA Planul european de combatere a cancerului'® prezentat de Comisie ca pilon esential
al pachetului privind uniunea europeani a sanititii, SALUTA Planul de actiune SAMIRA,
care vizeaza securitatea aproviziondrii cu radioizotopi medicali pentru diagnosticarea si

ingrijirea cancerului, precum si dezvoltarea unor terapii inovatoare impotriva cancerului.

14

15

16
17

Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate
Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (JO L 35, 15.2.1995, p. 1).
Comunicarea Comisiei ,,Actualizarea noii strategii industriale 2020: construirea unei piete
unice mai puternice pentru a sprijini redresarea Europei”, COM/2021/350 final
Comunicarea Comisiei, Planul european de combatere a cancerului, COM(2021) 44 final
Document de lucru al serviciilor Comisiei privind o agenda strategica privind aplicatiile
medicale cu radiatii ionizante ale tehnologiei nucleare si radiologice (SAMIRA),
SWD(2021) 14 final
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17. CONSTATA necesitatea de a consolida cooperarea dintre EMA si statele membre pentru a
monitoriza mai bine disponibilitatea medicamentelor si a dispozitivelor medicale. Aceasta
trebuie sa presupund, de asemenea, cooperarea cu Grupul de coordonare privind dispozitivele
medicale (MDCQG). Aceastd cooperare va contribui, 1n plus, la prevenirea si la gestionarea
deficitelor in timpul crizelor si va oferi consiliere stiintifica relevantd pentru pregatirea si

gestionarea crizelor, dupa caz.

18. PRECIZEAZA ci este necesar ca statele membre si fie pregitite in mod adecvat pentru
punerea in aplicare deplind a Regulamentului privind studiile clinice interventionale!3,
Regulamentul urmareste promovarea unui mediu care sa fie favorabil efectuadrii de studii
clinice interventionale In UE si care s promoveze cele mai inalte standarde de siguranta
pentru participanti si un nivel ridicat de transparenta a informatiilor privind studiile clinice
interventionale prin intermediul Sistemului de informatii privind studiile clinice
interventionale. Aceasta presupune inovarea in studiile clinice interventionale pentru a sprijini
studii clinice interventionale inovatoare din punctul de vedere al conceperii si al

metodologiilor.

19. RECUNOASTE ca regulamentele privind dispozitivele medicale si dispozitivele medicale
accesului pacientilor si profesionistilor din domeniul sandtétii din UE la dispozitive sigure si
inovatoare. RECUNOASTE ca acestea sunt de o importanta capitald in ceea ce priveste
disponibilitatea instrumentelor si a resurselor corespunzatoare, precum si in ceea ce priveste
aplicarea adecvata. Acest lucru este relevant pentru capacitatea organismelor notificate,
implementarea Bancii europene de date referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED) si
operabilitatea noilor organisme stiintifice (laboratoare de referinta ale UE si grupuri de
experti). SUBLINIAZA necesitatea punerii in aplicare eficiente si a valorificirii intregului
potential al acestor regulamente in domeniul sandtatii publice, asigurdnd totodata coordonarea

adecvata la nivelul UE si la nivel national.

18 Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE (Text cu relevanta pentru SEE),
JOL 158,27.5.2014, p. 1.
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20. RECUNOASTE cé Regulamentul privind DIV va aduce o serie de imbunatatiri importante,
stabilind standarde inalte de calitate si de siguranta a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, pentru a raspunde unor preocupari comune in ceea ce priveste siguranta
acestor produse. CONSTATA ci are loc o schimbare de paradigma in ceea ce priveste
clasificarea riscurilor DIV, care va conduce la o crestere semnificativa a numarului de DIV a

caror evaluare a conformitatii necesitd interventia unui organism notificat.

21.  SOLICITA STATELOR MEMBRE SI COMISIEI si isi continue eforturile in privinta
aplicarii prompte si adecvate a Regulamentului privind dispozitivele medicale si a
Regulamentului privind DIV, pentru a asigura disponibilitatea si accesibilitatea dispozitivelor

medicale si a DIV pe piata europeana.

22. INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA, in functie de capacititile lor disponibile, si
sprijine colaborarea si coordonarea in cadrul retelei de reglementare, strategiile de comunicare
timpurie cu privire la posibilele intreruperi ale aprovizionarii intre toate partile interesate din
cadrul lantului de aprovizionare, identificarea unor surse suplimentare de aprovizionare, ludnd
in considerare, in acelasi timp, sisteme de sdnatate durabile si o strategie orientata catre

pacient, mai ales in situatii de criza.

23. INDEAMNA Comisia sa prezinte o propunere de revizuire a Regulamentului privind taxele,
care ar permite EMA si autoritatilor nationale competente sa investeasca in continuare in

consolidarea capacitatii stiintifice si de reglementare si a capabilitatii retelei.

24. INCURAJEAZA COMISIA si elaboreze un inventar complet al potentialului Uniunii
Europene si al capacitatilor de productie existente la nivel mondial pentru medicamentele,

dispozitivele medicale si alte produse medicale esentiale.

25. INVITA COMISIA si propuni misuri pentru a facilita disponibilitatea in toate statele
membre in care exista cerere, In special a medicamentelor esentiale in perioade de criza si
atunci cand au loc cresteri semnificative ale cererii. In acest sens, IA ACT DE Strategia UE

privind mijloacele terapeutice impotriva COVID-19.
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ACCESIBILITATE

26.

27.

28.

29.

30.

RECUNOASTE importanta gasirii unui echilibru in ceea ce priveste stimulentele de
reglementare pentru a promova dezvoltarea unor medicamente inovatoare, medicamente
generice si biosimilare si medicamente ,,mai vechi” si pentru a promova asigurarea accesului
adecvat la acestea. RECUNOASTE oportunitatea de a intensifica concurenta pe piata, tindnd
seama de instrumentele relevante si de necesitatea unor stimulente adaptate in situatii de nevoi
medicale nesatisficute. INVITA Comisia, in contextul Strategiei farmaceutice, si examineze

diferitele aspecte si impactul in ceea ce priveste stimulentele.

IA ACT de faptul ca Strategia farmaceutica prevede revizuirea legislatiei farmaceutice de
bazi actuale. SUBLINIAZA necesitatea de a adapta cadrul de reglementare al UE pentru a
imbunatati accesul pe piata al medicamentelor de cea mai Tnalta calitate si cu cel mai Tnalt

grad de eficacitate si siguranta.

RECUNOASTE toate imbunatéatirile aduse de Regulamentul privind dispozitivele medicale si
Regulamentul privind DIV si posibilitatea de a consolida in continuare coordonarea la

nivelul UE, inclusiv in ceea ce priveste supravegherea pietei si vigilenta.

RECUNOASTE impactul COVID-19 asupra punerii in aplicare deja dificile a
Regulamentului privind DIV, inclusiv necesitatea de a asigura posibilitatea introducerii legale
pe piata Uniunii dupa luna mai 2022 a unor dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
sigure si eficace. SALUTA prioritatea acordati de MDCG asiguririi punerii in aplicare
eficace a Regulamentului privind DIV, inclusiv planul comun de punere in aplicare aprobat in
mai 2021, dar este In continuare preocupat in privinta nivelului de pregatire si a capacititii
organismelor notificate desemnate prin Regulamentul privind DIV, care se afla intr-un punct
critic din perspectiva aplicabilititii Regulamentului privind DIV si SOLICITA COMISIEI si
ia masuri legislative care sd ofere un raspuns rapid si solid din punct de vedere juridic la

aceasta provocare.

INVITA statele membre si Comisia si continue si analizeze problemele care afecteazi
produsele care nu mai sunt protejate prin brevet. Printre acestea se numara retrageri de pe
piatd din motive comerciale, de exemplu in cadrul initiativei privind repozitionarea utilizata
ca instrument de stimulare a cercetdrii si de facilitare a accesului, in special in domeniile

neglijate si in situatii de nevoi medicale nesatisfacute.
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31. INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA si discute ciile de reglementare si un set de
criterii general acceptate pentru nevoile medicale nesatisfacute aplicabile medicamentelor
orfane si pediatrice, dispozitivelor medicale si DIV. INVITA STATELE MEMBRE SI
COMISIA sa ia in considerare mecanisme si stimulente revizuite pentru dezvoltarea
medicamentelor in functie de nivelul nevoilor medicale nesatisfacute, asigurand in acelasi

timp accesul in toate statele membre.

32. INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA si discute, dupi caz, noi modalititi de a investi
in dezvoltarea de noi medicamente. INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA si faci
posibila colaborarea intre disciplinele stiintifice prin implicarea autoritatilor de reglementare,
a mediului academic, a profesionistilor din domeniul sdnatatii, a organizatiilor pacientilor si a
prestatorilor si plititorilor asistentei medicale in etapele timpurii ale C&D. INVITA
STATELE MEMBRE SI COMISIA sa reflecte asupra principiilor acordarii licentelor, tinand
seama de aspectele sociale cu privire la institutiile publice de cercetare si de impactul sau

potential asupra accesibilitatii, inclusiv financiare.

33. INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA si colaboreze cu privire la identificarea nevoilor
medicale nesatisfacute si a cauzelor acestora si sa colaboreze in domenii care suscita
preocupari de sandtate publica, cum ar fi rezistenta la antimicrobiene si impactul asupra
mediului al productiei farmaceutice, pentru a asigura indeplinirea nevoilor pacientilor.
CONSTATA absenta unei intelegeri comune a conceptului de nevoi medicale nesatisficute.
SALUTA eforturile depuse pentru a identifica si a conveni asupra unui set comun de criterii

sau principii pentru nevoile medicale nesatisfacute.

34. INVITA COMISIA SI STATELE MEMBRE si trateze cu prioritate si si isi continue
eforturile pentru a pune in aplicare in mod adecvat Regulamentul privind DIV si pentru a
asigura disponibilitatea si accesibilitatea unor DIV sigure si eficace pe piata europeana.
INVITA COMISIA SI STATELE MEMBRE si continue si monitorizeze nivelul de
pregatire, sa colaboreze indeaproape cu toti actorii implicati pentru a asigura realizarea unor
progrese suficiente si pentru a gestiona provocarile inainte de data aplicarii Regulamentului

privind DIV.
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35.

36.

INVITA COMISIA SI STATELE MEMBRE si consolideze sistemul de reglementare cu
instrumente adecvate pentru a aborda tehnologiile convergente si produsele combinate, ludnd
in considerare ciclul general de viata al produselor. SUBLINIAZA ci priorititile de cercetare
ar trebui sa fie aliniate la nevoile pacientilor si ale sistemelor de sanatate, la ritmul inovarii si
la provocarile legate de produsele de convergenta si de codezvoltarea acestora. Acestea
necesitd o expertiza adecvata si o colaborare mai stransa intre sectorul dispozitivelor medicale

si cel al medicamentelor, de exemplu atunci cand este vorba de terapii personalizate.

INVITA COMISIA SI STATELE MEMBRE si colaboreze la nivelul MDCG in vederea
promovarii unei coordonari eficace, indeosebi 1n ceea ce priveste supravegherea pietei si
vigilenta, pentru a asigura accesul la dispozitive medicale conforme din punct de vedere
juridic si sigure in toate statele membre si pentru a asigura gestionarea eficienta a resurselor

acestora.

ACCESIBILITATEA FINANCIARA (SI DOVEZILE DIN PRACTICA REALA):

37.

38.

SUBLINIAZA faptul ci imbunititirea cerintelor in materie de date pentru partile interesate ar
putea beneficia de pe urma unui dialog Intre autoritatile de reglementare, organismele de
evaluare a tehnologiilor medicale (ETM)/platitori, pacienti si profesionistii din domeniul

sanatatii, la nivelul corespunzator.

RECUNOASTE ca randomizarea poate furniza dovezi mai solide in comparatie cu datele
observationale. In special, studiile clinice interventionale randomizate bazate pe dosare
medicale electronice codificate sau bazate pe registre sau studiile clinice interventionale de
platforma pot compara optiunile de tratament cu Ingrijire medicald obisnuita la o populatie de

pacienti de rutind cu rezultate relevante ale pacientului.
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39.

40.

41.

RECUNOASTE ca dovezile din practica reald (Real-World Evidence — RWE) pot completa
cunostintele referitoare la reglementare, pot atenua lipsa dovezilor in vederea luarii de decizii
de catre organismele ETM si platitori si pot sprijini deciziile medicale cu privire la cele mai
bune optiuni de tratament. SALUTA viitoarea propunere privind Spatiul european al datelor
privind sanatatea (EHDS) care urmareste promovarea sanatatii digitale si imbunatatirea
calitatii datelor. Acesta creeaza o infrastructura si o interoperabilitate solide, promovand 1n
acelasi timp protectia datelor la nivelul STATELOR MEMBRE si la nivelul UE, si dezvolta
un sistem de guvernanta a datelor si norme privind accesul la date si schimbul de date, cu
accent pe protectia datelor. SALUTA Reteaua de analizi a datelor si interogare privind
conditiile reale (Data analytics and Real-World Interrogation Network - DARWIN EU) ca

instrument sinergic pentru aceasta initiativa.

EVIDENTIAZA ci dilemele pe termen lung, cum ar fi presiunile din ce in ce mai mari asupra
unor terapii din ce n ce mai complexe si mai specifice, precum si urgentele sanitare, cum ar fi
pandemia de COVID-19, au subliniat ca existd o nevoie stringenta de date din partea
producdtorilor si de informatii predictive solide. RECUNOASTE ca exista oportunitatea unei
analize cuprinzatoare a perspectivelor care poate raspunde in mod eficace nevoilor UE si ale
statelor membre 1n procesul de anticipare a obstacolelor si de elaborare a strategiilor atat la
nivel national, cat si la nivelul UE, atunci cand este vorba de tehnologii emergente cu costuri
ridicate. [A ACT de initiativa internationald privind analizarea perspectivelor, care urmareste
sa ofere factorilor de decizie si platitorilor mijloacele necesare pentru a stimula decizii in

cunostinta de cauza privind stabilirea preturilor medicamentelor.

SUBLINIAZA ci statele membre si Comisia Europeand, inclusiv prin intermediul Strategiei
farmaceutice, urmaresc sd promoveze cooperarea in cadrul unui grup de autoritdti competente,
pe baza invatarii reciproce si a schimbului de bune practici privind politicile de stabilire a
preturilor, de plata si de achizitii publice, pentru a imbunatati accesibilitatea financiara si
rentabilitatea medicamentelor si sustenabilitatea sistemului de sdanatate. RECUNOASTE
necesitatea de a reflecta in continuare asupra transparentei calcularii costurilor in cadrul
preturilor, inclusiv ale investitiilor In C&D, ca instrument care da posibilitatea unor politici

farmaceutice si dezbateri publice mai bine informate.
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42.

43.

44,

45.

IA ACT de progresele Inregistrate in ceea ce priveste colaborarea la nivel transfrontalier in
domeniul ETM cu EUnetHTA. Aceasta colaborare a contribuit la cooperarea in ceea ce
priveste evaluarea clinicd comuna si consultarile stiintifice comune privind medicamentele,

DIV si dispozitivele medicale.

INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA si analizeze posibilitatea instituirii un plan de
actiune al UE privind colectarea de date din practica reala si generarea de dovezi, care va
promova o mai buna colaborare intre initiativele In curs la nivel national si transfrontalier.
Aceasta poate include elaborarea unui cadru si a unor metodologii solide in cadrul unei
abordari cu implicarea mai multor parti interesate. Obiectivul este de a recunoaste dovezile
din practica reala ca o completare la dovezile din studiile clinice interventionale, pentru a
sprijini autoritatile de reglementare si procesul decizional al platitorilor/organismelor ETM,
precum si de a sprijini profesionistii din domeniul sdnatatii, in special in ceea ce priveste

tehnologiile foarte inovatoare cu dovezi limitate.

INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA si foloseasci prilejul tranzitiei digitale din
cadrul EHDS pentru a optimiza culegerea datelor, intr-un mod mai integrat, si sa coopereze in
vederea transformarii acestor date Tn dovezi pentru a sprijini autoritatile de reglementare,
organismele ETM/platitorii, procesele de luare a deciziilor clinice si pacientii pentru a urmari

obiectivul unei mai bune ingrijiri si al unor rezultate mai bune pentru pacienti.

INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA si dezvolte in continuare cooperarea voluntara
in cadrul Retelei autoritatilor competente in materie de stabilire a preturilor si de rambursare
(NCAPR). Aceasta ar permite schimbul de informatii si dezvoltarea unor initiative concrete
pentru a sprijini procesul decizional la nivel national si ar tine seama de situatiile divergente,
inclusiv de diferentele la nivel de PIB din cadrul UE, cu respectarea deplina a competentelor
statelor membre. PROMOVEAZA sinergiile dintre toate initiativele care vizeaza stimularea
unei dezbateri referitoare la initiative privind transparenta, accesibilitatea financiara, stabilirea
preturilor si rambursarea, inclusiv initiativele regionale, precum cele care implica alti
parteneri (de ex. OMS, OCDE, EMA). SUBLINIAZA necesitatea de a continua eforturile in
vederea stimularii concurentei prin schimbul de bune practici, inclusiv privind recurgerea la

medicamente biosimilare.
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46.

47.

48.

49.

INCURAJEAZA STATELE MEMBRE si consolideze colaborarea transfrontaliera regionala
pentru a spori capacitatea in ceea ce priveste tehnologiile medicale inovatoare in contextul

unor sisteme de sanatate durabile.

INVITA STATELE MEMBRE SI COMISIA si faci schimb de idei cu privire la
mecanismele de plata pentru produsele inovatoare, in special cele destinate unor nevoi
medicale nesatisfacute si cele destinate unor populatii specifice, precum si pentru
medicamente mai vechi, atunci cand acest lucru poate contribui la imbunatatirea accesului si a
inovarea, asigurand in acelasi timp accesul la medicamente generice si biosimilare si
asigurand mentinerea pe piatd a produselor mai vechi, drept recunoastere a valorii acestor

medicamente pentru pacienti si pentru sistemul de sanatate.

INVITA STATELE MEMBRE si, dupd caz, COMISIA, sa analizeze valoarea addugata a
instituirii unui mecanism de achizitii publice comune multilateral, pe baza voluntara si care sa
nu fie exclusiv, ludnd 1n considerare experienta in privinta achizitiilor comune dobandita de

UE 1n cursul pandemiei si tindnd seama de domenii terapeutice specifice.

PRECIZEAZA ci stimulentele pentru inovare pot sprijini dezvoltarea unor noi medicamente

si dispozitive medicale eficace si accesibile.
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