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1. Introducere

De peste 50 de ani, legislatia in domeniul farmaceutic a UE a stabilit cele mai nalte
standarde de calitate, siguranta si eficacitate pentru autorizarea medicamentelor, promovéand
in acelasi timp functionarea pietei interne si o industrie farmaceutica competitiva. Cu toate
acestea, transformadrile in curs, impreuna cu lectiile Invatate in urma pandemiei de COVID-19
si a invadarii brutale a Ucrainei de catre Rusia, necesitd actiuni ferme de modernizare a
cadrului farmaceutic al UE, astfel Incat acesta sa devina mai rezilient, mai echitabil si mai
competitiv.

In prezent, medicamentele autorizate in UE nu ajung la pacienti suficient de repede si nu sunt
accesibile Tn mod egal pacientilor din toate statele membre. Existd lacune semnificative in
abordarea nevoilor medicale nesatisfacute, a bolilor rare si a dezvoltarii de noi antimicrobiene
pentru a aborda problema tot mai mare a rezistentei la antimicrobiene (RAM). In plus,
preturile ridicate ale tratamentelor inovatoare reprezintd o provocare pentru asigurarea
accesului la medicamente in timp util si la preturi accesibile. Penuria de medicamente
reprezintd, de asemenea, o preocupare din ce in ce mai mare, care poate avea consecinte
grave pentru pacienti.

Pentru a rdmane un loc atractiv pentru investitii si un lider mondial in dezvoltarea
medicamentelor, UE trebuie sa isi adapteze sistemul de reglementare la noile evolutii, cum ar
fi transformarea digitala si noile tehnologii de administrare a medicamentelor la pacienti.
Pentru a sprijini competitivitatea UE, este necesard reducerea sarcinii administrative si
rationalizarea procedurilor. Abordarea impactului medicamentelor asupra mediului este
importantd pentru a alinia aceasta initiativd la obiectivele Pactului verde si ale economiei
VErzi.

In noiembrie 2020, Comisia a prezentat o strategie farmaceutici pentru Europal, care
urmareste sd creeze un mediu farmaceutic adaptat exigentelor viitorului si centrat pe pacienti,
in care industria UE sa poata sa inoveze, sa prospere si sa continue sd fie un lider mondial.
Un ecosistem farmaceutic al UE care sa fie rezistent la crize si adaptat la peisajul actual si la
provocdrile de maine reprezintd unul dintre pilonii principali ai unei uniuni europene a
sAndtitii? puternice, care produce rezultate pentru cetiteni. Acesta va completa alte initiative-
cheie, inclusiv consolidarea cadrului UE de securitate sanitard cu noua legislatie privind
amenintarile transfrontaliere la adresa sanatatii si mandate mai puternice pentru agentiile UE
din domeniul sdnatatii, instituirea Autoritatii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitara (HERA), precum si Planul european de combatere a cancerului si spatiul european al
datelor privind sanatatea.

Ca parte esentiald a raspunsului cuprinzator al UE la aceste provocari, Comisia propune o
revizuire ambitioasd a legislatiei UE In domeniul farmaceutic pentru a atinge cinci obiective
principale:

1. Asigurarea faptului ca toti pacientii din intreaga UE au acces in timp util si in mod
echitabil la medicamente sigure, eficace si la preturi accesibile.

2. Imbunititirea securititii aproviziondrii si asigurarea faptului ci medicamentele sunt
intotdeauna disponibile pentru pacienti, indiferent de locul in care locuiesc in UE.

! Comunicarea Comisiei intitulati ,,Strategia farmaceutici pentru Europa” (COM/2020/761 final).
2 https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_ro



dezvoltare si productia de medicamente in Europa.
4. Cresterea durabilitatii medicamentelor din punct de vedere al mediului.

Abordarea problemei rezistentei la antimicrobiene (RAM) printr-o abordare de tip ,,O
singurd sdnatate”, care sa includd sdnatatea umana, sanatatea animald si mediul.

Pentru a realiza aceste obiective, Comisia propune reformarea legislatiei In domeniul
farmaceutic, inclusiv prin o propunere pentru o noud directiva si 0 propunere pentru un nou
regulament, pentru a moderniza, simplifica si inlocui urmatoarele acte legislative existente:
Directiva 2001/83/CE? si Regulamentul (CE) nr. 726/2004* (denumite in continuare , legislatia
generald in domeniul farmaceutic”), Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 privind medicamentele
de uz pediatric (denumit in continuare ,,Regulamentul privind medicamentele de uz
pediatric”)® si Regulamentul (CE) nr. 141/2000 privind medicamentele pentru bolile rare
(denumit in continuare “Regulamentul privind medicamentele orfane”)®. Tn plus, Comisia
propune o recomandare a Consiliului privind RAM pentru a completa si a consolida
raspunsul UE.

Reformarea legislatiei in domeniul farmaceutic reprezintd o oportunitate de a crea un cadru
durabil, centrat pe pacient si orientat spre viitor, care sa aduca beneficii pacientilor, societatii
noastre si sistemelor de sandtate din Europa, asigurdnd in acelasi timp competitivitatea
industriei UE la nivel mondial. Aceasta va necesita cooperarea intre diferitele parti interesate
pentru a genera schimbari pozitive. Rolul industriei va fi fundamental, atat pentru satisfacerea
nevoilor pacientilor, cat si pentru stimularea inovarii si competitivitatii, intr-un domeniu n
care UE trebuie sd isi mentind pozitia de lider mondial si sd-si consolideze rezilienta.
Reforma propusi se bazeazi pe consultiri ample cu toate partile interesate relevante’.

Prezenta comunicare ofera o imagine de ansamblu a elementelor-cheie ale reformei propuse a

legislatiei in domeniul farmaceutic si ale propunerii de recomandare a Consiliului privind
RAM.

2. O reforma menitd sa asigure un acces mai bun la medicamente si preturi
abordabile pentru pacientii din intreaga UE
Promovarea accesului rapid si echitabil al pacientilor la medicamente

Un obiectiv central al reformei este de a se asigura ca toti pacientii din Intreaga UE au acces
in timp util si echitabil la medicamente sigure si eficace®. In prezent acest lucru nu este

3 Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.

4 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare
a unei Agentii Europene pentru Medicamente.

5 Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006 privind
medicamentele de uz pediatric si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a
Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

6 Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind
produsele medicamentoase orfane.

7 Raportul de evaluare a impactului privind revizuirea legislatiei generale in domeniul farmaceutic, anexa 2:
Consultarea partilor interesate.

&Tn conformitate cu principiul 16 al Pilonului european al drepturilor sociale (JO C 428, 13.12.2017, p. 10).



intotdeauna valabil, Tn special in cazul medicamentelor inovatoare, deoarece accesul
pacientilor variazi in functie de statul membru in care locuiesc®.

Pentru a ajunge la pacienti, medicamentele necesita o autorizatie de introducere pe piatd si
trebuie sd fie lansate pe piatd de catre societatea care detine autorizatia. Majoritatea
medicamentelor inovatoare primesc o autorizatie de introducere pe piatd centralizata in UE,
care permite introducerea pe piatd a acestora in toate statele membre in acelasi timp. Cu toate
acestea, decizia de a lansa un medicament intr-un anumit stat membru este o decizie
comerciala a societatii, bazata pe factori precum dimensiunea pietei, retelele de promovare si
distributie si politicile nationale de stabilire a preturilor si de compensare. In consecinta,
statele membre mai mici sau mai putin bogate se confruntd adesea cu intrari limitate sau
intarziate ale produselor pe pietele lor'®,

Reforma propusa urmareste sa faciliteze accesul mai rapid al pacientilor la medicamente
inovatoare in Intreaga UE. Masurile includ facilitarea obtinerii autorizatiilor de introducere pe
piatd in timp util (a se vedea capitolul 4), asigurand in acelasi timp o evaluare solida a
calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor. In plus, intreprinderile vor fi stimulate sa
isi lanseze produsele in toate statele membre ale UE si sd dezvolte produse care sd raspunda
nevoilor medicale nesatisfacute (a se vedea capitolul 4 pentru detalii suplimentare privind
stimulentele legate de protectia normativa si sprijinul in materie de reglementare).

Reforma propusa va facilita, de asemenea, intrarea mai rapidd pe piatd a medicamentelor
generice si biosimilare. Pentru medicamentele noi care nu beneficiaza de perioadele de
protectie normativa propuse (a se vedea capitolul 4), intrarea pe piatd a medicamentelor
generice si biosimilare concurente va avea loc mai devreme decat in conformitate cu normele
actuale. Tn plus, procedurile de autorizare a medicamentelor generice si biosimilare vor fi
simplificate si, prin urmare, accelerate.

In prezent, exista deja dispozitii care permit dezvoltatorilor de medicamente generice si
biosimilare sa efectueze studii pentru viitoarea autorizatie de introducere pe piata, in timp ce
produsul original este incd acoperit de protectie prin brevet/certificat suplimentar de protectie
(CSP)! (asa-numita ,,derogare Bolar”). Reforma propusi va extinde aceste dispozitii si le va
face mai previzibile pentru industria medicamentelor generice si biosimilare, prin
armonizarea punerii lor in aplicare la nivelul UE. Tn mod concret, aceasta va permite
efectuarea de studii pentru a sprijini stabilirea preturilor si compensarea din viitor, precum si
fabricarea sau achizitionarea de substante active protejate prin brevet in scopul obtinerii de
autorizatii de introducere pe piatd in perioada respectiva, contribuind la intrarea pe piatd a
medicamentelor generice si biosimilare inca din prima zi de pierdere a protectiei conferite de
brevet/CSP. In ceea ce priveste medicamentele orfane, reforma se va asigura, de asemenea,
ca medicamentele generice si biosimilare pot intra pe piatd de indatd ce se incheie perioada
de exclusivitate pe piata'?,

9 Raportul de evaluare a impactului privind revizuirea legislatiei generale in domeniul farmaceutic, capitolul 2.
10 Raportul de evaluare a impactului privind revizuirea legislatiei generale in domeniul farmaceutic, capitolul 2
si anexa 14.

11 A se vedea capitolul 4 pentru detalii suplimentare privind drepturile de proprietate intelectuala, cum ar fi
brevetele si CSP.

12 A se vedea capitolul 4 pentru detalii suplimentare privind stimulentele legate de protectia normativa, cum ar fi
exclusivitatea pe piata.



Stimularea cooperirii si a transparentei pentru a imbunétati accesibilitatea preturilor
medicamentelor

Accesibilitatea preturilor medicamentelor reprezintd o provocare persistentd pentru sistemele
de sinitate din UE si pentru pacientii care trebuie si pliteascd pentru acestea. In cazul
medicamentelor compensate, preturile ridicate pot pune in pericol sustenabilitatea financiara
a sistemelor de sdnatate. Pentru medicamentele care nu sunt compensate integral, preturile
ridicate pot avea un impact important asupra situatiei financiare a pacientilor si pot avea
consecinte negative directe asupra sanatatii pacientilor care nu 1si pot permite medicamentul.

Pentru ca medicamentele sd devind mai accesibile din punctul de vedere al preturilor,
Strategia farmaceutica pentru Europa a anuntat actiuni de sprijinire a cooperarii statelor
membre 1n ceea ce priveste politicile de stabilire a preturilor, de compensare si de plata, care
este un domeniu de competentd nationald. Comisia a transformat grupul autoritatilor
nationale competente in materie de stabilire a preturilor si de compensare si platitorii publici
ai asistentei medicale (NCAPR) dintr-un forum ad-hoc intr-o cooperare voluntara continua.
Comisia se angajeaza sd intensifice aceasta cooperare si sa sprijine in continuare schimbul de
informatii intre autoritatile nationale, inclusiv in ceea ce priveste achizitiile publice de
medicamente, respectand totodata pe deplin competentele statelor membre in acest domeniu.

Achizitiile publice comune de medicamente pot reprezenta o forma de succes de cooperare
sporitd pentru a imbundtdti accesibilitatea preturilor, precum si accesul la medicamente si
securitatea aproviziondrii. Acest lucru a fost demonstrat de achizitiile publice comune de
mijloace terapeutice Tmpotriva COVID-19 si de vaccinuri impotriva variolei maimutelor??,
Statele membre interesate de achizitiile publice comune de medicamente pot utiliza
instrumentele de reglementare disponibile Tn temeiul normelor actuale ale UE, cum ar fi
Directiva privind achizitiile publice!®, acordul privind achizitiile publice comune®® si
Regulamentul financiar in curs de revizuire'®. La cererea statelor membre, Comisia este
pregatitd sd sprijine si sd faciliteze in continuare accesul la medicamente pentru pacientii

europeni, in special in ceea ce priveste medicamentele pentru boli rare si cronice.

Reforma propusa a legislatiei in domeniul farmaceutic include o serie de mdsuri care vor
contribui la 0 mai buna accesibilitate a preturilor. Masurile de facilitare a intrarii mai rapide
pe piatd a medicamentelor generice si biosimilare vor spori concurenta intre medicamente,
vor reduce preturile acestora si vor promova accesibilitatea preturilor pentru pacienti si
sustenabilitatea sistemelor de sanitate. In plus, generarea de date clinice comparative va fi
stimulata pentru a consolida si mai mult evaluarea medicamentelor si pentru a sprijini
procesul decizional in aval privind stabilirea preturilor si rambursarea. In plus, imbunititirea
cooperdrii dintre autoritatile responsabile cu autorizarea introducerii pe piatd, evaluarea
tehnologiilor medicale (ETM)!"® si stabilirea preturilor si rambursarea va promova o

13 Comisia a publicat un studiu privind achizitiile publice de medicamente, oferind recomandari pentru
optimizarea achizitiilor (comune). Disponibil la adresa https://data.europa.eu/doi/10.2925/044781.

14 Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind achizitiile
publice si de abrogare a Directivei 2004/18/CE.

15 Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE.

16 Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind normele financiare aplicabile
bugetului general al Uniunii (reformare), COM(2022) 223 final.

17 Evaludrile tehnologiilor medicale estimeaza valoarea addugata a medicamentelor noi in comparatie cu
medicamentele existente.

18 Regulamentul (UE) 2021/2282 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 decembrie 2021 privind
evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE.


https://data.europa.eu/doi/10.2925/044781

abordare mai coerenta cu privire la aspecte precum generarea de dovezi de-a lungul ciclului
de viata al medicamentului (a se vedea capitolul 4).

Transparenta finantarii publice ar putea contribui, de asemenea, la o reducere a preturilor
medicamentelor. Tn prezent, amploarea sprijinului financiar public care a contribuit la
cercetarea si dezvoltarea unui anumit medicament este neclara. Aceasta lipsd de transparenta
in ceea ce priveste riscurile suportate din fonduri publice, spre deosebire de cele suportate de
investitor, creeaza conditii de concurentd inechitabile in timpul negocierilor dintre industrie si
autoritatile responsabile cu stabilirea preturilor si compensarea. Ca raspuns la apelurile ferme
din partea organizatiilor de pacienti si a altor parti interesate, reforma propusad va introduce
madsuri care sa asigure o mai mare transparentd in ceea ce priveste finantarea publica pentru
dezvoltarea medicamentelor. Tn cadrul reformei propuse, societitile farmaceutice vor avea
obligatia de a publica informatii cu privire la orice sprijin financiar direct primit de la orice
autoritate publicd sau organism finantat din fonduri publice pentru a sprijini activitatile legate
de cercetarea si dezvoltarea de medicamente. Aceste informatii vor fi usor accesibile
publicului pe o pagind web dedicatd a societatii si prin intermediul bazei de date cu
medicamente de uz uman autorizate in Uniune. La randul sau, se preconizeaza ca o astfel de
transparentd va sprijini statele membre in negocierile lor cu societdtile farmaceutice,
asigurand astfel disponibilitatea medicamentelor la preturi mai accesibile.

.....

» Facilitarea intrarii mai rapide pe piata a medicamentelor generice si biosimilare, pentru a
creste concurenta si, prin urmare, pentru a reduce preturile.

» Stimularea generdrii de date clinice comparative, pentru a sprijini statele membre in
luarea unor decizii mai prompte si bazate pe dovezi cu privire la stabilirea preturilor si
compensare.

» Cresterea transparentei 1n ceea ce priveste finantarea publicd pentru dezvoltarea
medicamentelor, pentru a sprijini statele membre Tn negocierea preturilor cu societatile
farmaceutice.

» Sprijinirea, prin actiuni fara caracter legislativ, a cooperarii dintre autoritatile nationale
competente in materie de stabilire a preturilor si de compensare, prin schimbul de
informatii si de bune practici privind politicile nationale de stabilire a preturilor si privind
achizitiile publice.

3. Imbunaititirea securititii aprovizionarii cu medicamente si abordarea deficitelor

Penuriile de medicamente au devenit o preocupare din ce in ce mai mare pentru sanatatea
publicd in multe tiri ale UE, dar si la nivel mondial. Acestea reprezinti potentiale riscuri
grave pentru sanatatea pacientilor din UE si au un impact asupra dreptului pacientilor de a
avea acces la un tratament medical adecvat. Rezolutiile Parlamentului?®, concluziile
Consiliului?!, statele membre si partile interesate relevante au semnalat o accentuare a
penuriei de medicamente Tn ultimii ani.

19 A se vedea, de exemplu, Parlamentul European, Comisia pentru mediu, sindtate publica si sigurantd
alimentara, Raportul din 22 iulie 2020, Penuria de medicamente — moduri de abordare a unei probleme
emergente, 2020/2071 (INI).

20 De exemplu, Rezolutia Parlamentului European din 17 septembrie 2020 referitoare la penuria de medicamente
— moduri de abordare a unei probleme emergente [2020/2071 (INI)], considerentul G.

21 De exemplu, Concluziile Consiliului privind accesul la medicamente si dispozitive medicale pentru 0 UE mai
puternica si mai rezilienta (2021/C 269 1/02), considerentul 5.




Dialogul structurat privind securitatea aprovizionirii cu medicamente?®, precum si
evenimentele recente, cum ar fi pandemia de COVID-19, agresiunea militard a Rusiei in
Ucraina si ratele ridicate ale inflatiei, au adus in prim-plan intrebdri privind securitatea
aproviziondrii cu medicamente in UE. Astfel cum s-a mentionat in studiul Comisiei privind
penuria de medicamente, cauzele profunde ale penuriei sunt multifactoriale, fiind identificate
anumite provocari de-a lungul intregului lant valoric farmaceutic, inclusiv in ceea ce priveste
productia®®. In special, penuria de medicamente poate fi cauzati de cresterea complexitatii si
specializarii lanturilor de aprovizionare, de lipsa diversificarii geografice in ceea ce priveste
aprovizionarea cu anumite ingrediente si medicamente esentiale si de complexitatea
perceputd in materie de reglementare. Dependenta UE?* de un numir limitat de tiri terte
pentru productia de ingrediente si medicamente este in crestere, generdnd vulnerabilitati
potentiale ale lantului de aprovizionare.

Desi elementele-cheie previzute in documentul de lucru aferent al serviciilor Comisiei®®

privind vulnerabilitatile lanturilor globale de aprovizionare cu medicamente sunt integrate in
reforma propusa, o serie de masuri suplimentare au fost, de asemenea, initiate sau planificate
pentru a aborda provocdrile identificate prin acest proces. Astfel cum se mentioneaza in
documentul de lucru al serviciilor Comisiei, strategiile industriale?®? ofera deja o bazi solida
de actiune in vederea imbunatatirii securitdtii aproviziondrii cu medicamente. Activitatile
viitoare se vor concentra, de asemenea, pe promovarea inovarii verzi, a inovarii digitale si a
cooperarii consolidate intre actorii-cheie, atat in cadrul UE, cat si la nivel mondial. Comisia
sprijind, de asemenea, eforturile statelor membre de a-si pune in comun resursele publice prin
intermediul proiectelor importante de interes european comun (PIIEC) in domeniul sanatatii,
pentru a stimula dezvoltarea de tehnologii inovatoare, durabile din punct de vedere economic
si ecologic, care depdsesc stadiul actual al tehnologiei din acest sector si care permit
abordarea disfunctionalitatilor pietei.

Ca parte a elementelor constitutive ale uniunii europene a sanatatii si care abordeaza unele
dintre deficientele expuse in timpul pandemiei de COVID-19, mandatul Agentiei Europene
pentru Medicamente (EMA) a fost extins?® pentru a permite coordonarea si gestionarea
deficitelor specifice de medicamente in timpul crizelor. In plus, a fost infiintata Autoritatea
Europeani pentru Pregitire si Rispuns in caz de Urgentd Sanitard (HERA)?® pentru a asigura
disponibilitatea contramasurilor medicale necesare pentru urgentele de sanatate publicd si
pentru a aborda provocarile pietei prin mdasuri precum monitorizarea lantului de
aprovizionare, constituirea de stocuri®® sau achizitii publice. Ca element in ceea ce priveste

22 https://health.ec.europa.eu/medicinal -products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-
medicines-supply_en

23 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71al/language-
en/format-PDF/source-245338952

24 1n special, China si India devin mari producitori de materii prime farmaceutice, constituind centrul de
productie din Asia. Productia nu este doar concentrata la nivel regional, ci, pentru multe ingrediente, este
limitatd si la cativa producatori din aceste tari.

25 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf

26 Comunicare a Comisiei. O noud Strategie industriald pentru Europa. COM(2020) 102 final.

27 Comunicare a Comisiei. Actualizarea noii Strategii industriale 2020: construirea unei piete unice mai
puternice pentru a sprijini redresarea Europei. COM(2021) 350 final.

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/RO/T XT/?uri=uriserv%3A0J.L_.2022.020.01.0001.01.RON&toc=0J%3AL%3A2022%3A020%3ATO
C

29 https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf

30 HERA dispune de un buget de 1,2 miliarde EUR pentru constituirea de stocuri de contramisuri medicale in
cadrul rescEU. O parte din acest buget va fi utilizata pentru a constituirea stocurilor de antibiotice, avand grija,



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.RON&toc=OJ%3AL%3A2022%3A020%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.RON&toc=OJ%3AL%3A2022%3A020%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.RON&toc=OJ%3AL%3A2022%3A020%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.RON&toc=OJ%3AL%3A2022%3A020%3ATOC
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf

lanturile de aprovizionare, propunerea de regulament privind materiile prime critice®! va
asigura disponibilitatea anumitor materiale relevante pentru productia de medicamente.

Desi in acest cadru au fost instituite procese eficiente, existd o nevoie clard de coordonare
sporitd la nivelul UE si de masuri adecvate pentru a garanta aprovizionarea cu medicamente
si disponibilitatea medicamentelor pentru cetatenii UE nu numai in timpul unei crizei publice,
ci si in perioade normale.

Reforma propune masuri de abordare a provocdrilor in materie de aprovizionare si
disponibilitate dincolo de cele prevdzute de mandatul extins al EMA si de rolul HERA, care
se limiteaza la pregatirea pentru situatii de criza si la raspunsul la acestea. Aceasta va aborda
deficitele sistemice si va imbunatati securitatea aprovizionarii cu medicamente esentiale in
orice moment prin introducerea unor obligatii mai stricte privind aprovizionarea, notificarea
mai timpurie a deficitelor si a retragerilor, precum si prin consolidarea rolului EMA 1in
coordonarea actiunilor de combatere a deficitelor. In plus, in cadrul reformei propuse,
medicamentele care sunt considerate cele mai critice pentru sistemele de sanatate din UE vor
fi identificate pe o lista a UE. Acest lucru va permite o analiza a vulnerabilitatilor lantului de
aprovizionare cu medicamentele respective, urmata de recomandari privind masurile care
trebuie luate pentru a Tmbundtdti securitatea aproviziondrii (de exemplu, mentinerea unor
stocuri pentru situatii neprevazute) de catre titularii autorizatiilor de introducere pe piata,
statele membre sau alte entitati. In acest context, statele membre vor trebui, de asemenea, si
raporteze EMA masurile pe care le-au luat pentru a consolida aprovizionarea cu respectivul
medicament.

Astfel, UE poate preveni in mod eficient provocarile in materie de aprovizionare si poate
asigura continuitatea aprovizionarii cu aceste medicamente pentru cetatenii UE.

Abordarea in permanenta a penuriei de medicamente si a provocarilor legate de lantul de
aprovizionare

» Reforma propusa introduce cerinte pentru monitorizarea continud a penuriei de
medicamente de catre autoritatile competente la nivel national s1 de catre EMA.
Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd vor fi consolidate, inclusiv
raportarea mai timpurie si armonizatd a deficitelor de medicamente si mentinerea
planurilor de prevenire a penuriei.

» EMA va avea un rol de coordonare consolidat, pentru a monitoriza si a gestiona in orice
moment deficitele critice de medicamente la nivelul UE, impreund cu Grupul de
coordonare privind deficitele de medicamente si siguranta medicamentelor. in acest
context, statele membre vor trebui, de asemenea, sa raporteze EMA orice masuri
prevazute sau existente la nivel national pentru a atenua sau a solutiona penuria de
anumite medicamente. Transparenta in ceea ce priveste penuria se va realiza prin
publicarea de informatii privind penuria de medicamente la nivel national si la nivelul
UE.

» Comisia va stabili o lista la nivelul UE cu medicamentele esentiale, iar vulnerabilitatile
lantului de aprovizionare vor fi evaluate pentru medicamentele respective.

n acelagi timp, sa nu se exacerbeze deficitele existente. Stocurile de antibiotice ar putea fi desfagurate in statele
membre 1n caz de nevoie prin intermediul mecanismului de protectie civild al Uniunii.

31 Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unui cadru pentru
asigurarea unei aprovizionari sigure si durabile cu materii prime critice si de modificare a Regulamentului (UE)
COM/2023/160 final




> 1n cazul deficitelor critice, titularii autorizatiilor de introducere pe piati a medicamentelor
vor trebui sd depund eforturi pentru a solutiona aceste deficite, ludnd in considerare
recomandarile si raportand rezultatele masurilor luate. Exemple de astfel de recomandari
ar putea fi cresterea sau reorganizarea capacitatii de productie sau ajustarea distributiei
pentru a imbunatati oferta.

4. O reforma care sa stimuleze inovarea si competitivitatea UE

Un cadru eficient de stimulente pentru inovare, acces si abordarea nevoilor medicale
nesatisfacute

UE este, dupa SUA, a doua piatd ca marime din lume pentru produsele farmaceutice, iar
industria farmaceuticdi din UE este puternicd si competitivd. Este unul dintre cele mai
performante sectoare de inaltd tehnologie din Europa, care ocupa o fortd de munca de
840 000 de lucratori in mod direct si un numar de trei ori mai mare in mod indirect, atat in
amonte cat si in aval. Europa (UE, Regatul Unit si Elvetia) este al doilea cel mai mare
investitor in cercetare si dezvoltare in sectorul farmaceutic, cu 39,7 miliarde EUR n 2020, pe
primul loc fiind SUA, cu investitii de 63,5 miliarde EUR®. In ceea ce priveste fabricarea de
medicamente de inaltd tehnologie, UE este un lider mondial clar, evidentiat, de asemenea,
prin rolul de lider detinut de UE Tn aprovizionarea lumii cu vaccinuri impotriva COVID-109.
In 2021, UE a exportat produse farmaceutice in valoare de 235 de miliarde EUR, adici cu
136 de miliarde EUR mai mult decat importurile sale®. UE cheltuieste aproximativ 1,5 % din
PIB-ul sau pentru medicamente, adica 230 de miliarde EUR 1n 2021, dintre care peste 80 %
sunt alocate produselor inovatoare®*. Piata farmaceutici a UE reprezinti 17 % din piata
mondiald, fiind a doua cea mai atractiva piatd pentru industrie, in special pentru inovatori.

Reforma legislatiei in domeniul farmaceutic vizeazd mentinerea si consolidarea pozitiei
industriei farmaceutice din UE, atit in cadrul UE, cat si la nivel mondial. Cadrul de
reglementare va continua sa sprijine inovarea si sa asigure faptul ca pacientii din UE pot
beneficia de asistentd medicald si medicamente de ultima generatie. Dupd cum a demonstrat
pandemia de COVID-19, inovarea este esentiala pentru a dezvolta terapii noi si mai bune,
inclusiv medicamente noi si utilizari noi pentru medicamentele existente.

Desfasurarea cercetdrii in domeniul medicamentelor este un proces complex, care implicd
costuri si riscuri semnificative pentru dezvoltatori (de exemplu, legate de costurile si
complexitatea stiintifici a cercetdrii preclinice si clinice). In plus, existi o concurenti
internationala pentru a atrage cercetarea si dezvoltarea in domeniul farmaceutic, oferind nu
numai un cadru juridic stabil si adaptat exigentelor viitorului, ci si un mediu favorabil.
Aspecte precum accesul la capital, infrastructura disponibila si o fortd de munca calificata si
de specialitate sunt factori-cheie pentru dezvoltarea medicamentelor si stimularea inovarii.
atat din perspectiva politicii de reglementare, cat si din cea a politicii industriale. Va exista un
echilibru adecvat intre promovarea inovarii, accesul la medicamente si accesibilitatea
preturilor acestora. Dezvoltarea de noi medicamente si disponibilitatea medicamentelor de

32 The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data (Industria farmaceutica in cifre, date principale). EFPIA,
2022.

3 Trade surplus in medicinal products records high (Excedentul comercial de medicamente inregistreaza un
nivel ridicat). Eurostat, 2022.
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care au nevoie sistemele noastre de sanatate depind de o industrie farmaceutica prospera, care
reprezintd un atu esential pentru economia UE.

In UE, sistemul solid de drepturi de proprictate intelectuali [brevete si certificate
suplimentare de protectie (CSP)®] este completat de stimulentele legate de protectia
normativa prevazute de legislatia Tn domeniul farmaceutic. Atat drepturile de proprietate
intelectuald, cat si stimulentele legate de protectia normativd protejeazd si incurajeaza
inovarea si compenseaza riscurile si costurile suportate de dezvoltatorii de medicamente
inovatoare. In acelasi timp, acest sistem oferd, de asemenea, un cadru clar pentru ca
medicamentele generice si biosimilare sd intre pe piatd dupd incheierea drepturilor de
proprietate intelectuala relevante si a perioadelor de protectie normativa.

Medicamentele pot fi protejate prin brevete si CSP in temeiul cadrelor juridice nationale,
europene si internationale, inclusiv al Regulamentului UE privind CSP%®. Aceasti protectie
poate dura peste 20 de ani de la data depunerii primului brevet, de obicei intr-un stadiu
incipient de dezvoltare a medicamentului. In plus, din momentul autorizarii introducerii pe
piata, legislatia UE in domeniul farmaceutic oferda medicamentelor inovatoare o protectie
normativi de 10 ani, care include 8 ani de protectie normativi a datelor®’ si 2 ani de protectie
pe piata®®. Aceastd perioadd poate fi prelungiti pand la 11 ani in cazul in care se adaugi o
noud indicatie terapeutici dupid autorizatia initiali de introducere pe piati. In cazul
medicamentelor pentru boli rare (medicamente orfane), medicamentele inovatoare
beneficiazi de o exclusivitate pe piatd de 10 ani®. Pe 1anga misurile de protectie de mai sus,
medicamentele care au realizat planul de investigatie pediatrica convenit cu EMA primesc o
prelungire cu sase luni a CSP.

Drepturile de proprietate intelectuald si protectia normativd creeazd impreund un sistem
puternic de inovare in UE, care este foarte competitiv in comparatie cu cel din alte tari din
intreaga lume.

Cu toate acestea, investitiile actuale in dezvoltarea de medicamente nu acordd intotdeauna
prioritate celor mai mari nevoi medicale nesatisfacute. Acest lucru este valabil in special
pentru bolile care se confrunta cu provocari stiintifice (de exemplu, intelegerea limitata a
bolii, cercetare fundamentala limitatd) sau cu un interes comercial limitat (de exemplu, bolile
rare). Prin urmare, existd boli grave, cum ar fi anumite tipuri de cancer sau boli
neurodegenerative, pentru care incd lipsesc tratamente satisfacatoare. De asemenea, exista
peste 6 000 de boli rare cunoscute, iar pentru 95 % dintre acestea nu existi in prezent nicio

% Certificatul suplimentar de protectie este un drept de proprietate intelectuald care serveste drept extensie a
unui drept conferit de brevet.

3 Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente.

37 Protectia normativa a datelor se referd la perioada ulterioara autorizarii initiale a unui medicament, in cursul
careia societatile care doresc sa dezvolte versiuni generice sau biosimilare ale medicamentului nu se pot referi la
rezultatele testelor preclinice si ale trialurilor clinice asupra medicamentului incluse in dosarul initial.

3 Protectia pe piatd se referd la o perioada in care cererile de autorizatie de introducere pe piatd pentru
medicamente generice si biosimilare pot fi deja depuse si evaluate, iar autorizatiile de introducere pe piata
respective pot fi acordate. Cu toate acestea, produsul generic sau biosimilar poate fi introdus pe piatd numai
dupa expirarea acestei perioade.

39 Exclusivitatea pe piatd se referd la o perioadd ulterioard autorizatiei de introducere pe piatd in care
medicamentele similare pentru aceeasi indicatie nu pot fi introduse pe piata.

0 https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Education_AboutRareDiseases.php?Ing=EN
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optiune de tratament*’. In ceea ce priveste medicamentele de uz pediatric, s-au nregistrat
progrese satisfacatoare In domeniile in care nevoile pediatrice si cele ale adultilor se
suprapun, deoarece dezvoltarea este In continuare ghidatda de nevoile adultilor. Cu toate
acestea, in cazurile in care bolile difera din punct de vedere biologic la adulti si copii, cum ar
fi cancerul pediatric, tulburarile mentale si comportamentale sau afectiunile neonatale, a fost
dezvoltat doar un numar limitat de medicamente.

In plus, chiar si atunci cand au fost dezvoltate si autorizate medicamente inovatoare, nu toti
pacientii din intreaga UE au acces la acestea Tn timp util.

Reforma propusd a legislatiei iIn domeniul farmaceutic va adapta sistemul de protectie
normativa de la o abordare universald la o abordare mai bine directionatd care promoveaza
accesul pacientilor la medicamente la preturi accesibile in toate statele membre ale UE si
abordeazi nevoile medicale nesatisfacute. In plus, inovarea in domeniile in care existd nevoi
medicale nesatisfacute va fi promovata, de asemenea, printr-un sprijin specific in materie de
reglementare din partea EMA (a se vedea schema PRIME consolidata discutata in sectiunea
urmatoare).

In cadrul reformei propuse, medicamentele inovatoare vor beneficia de o perioadd standard
de protectie normativa, care este putin mai scurtd decat n prezent, dar care poate fi prelungita
daca produsul indeplineste anumite obiective de sanatate publica (a se vedea caseta de mai
jos). Avand in vedere perioadele suplimentare de protectie conditionata, perioada maxima de
protectie normativa care poate fi acordati va fi chiar mai mare decat In prezent: in cadrul
reformei propuse, perioadele de protectie reglementard se pot ridica la maximum 12 ani
pentru medicamentele inovatoare (in cazul in care se adaugd o noud indicatie terapeutica
dupd autorizatia initiald de introducere pe piatd), in timp ce, in prezent, perioada maxima este
de 11 ani. Pentru medicamentele orfane care raspund unei nevoi medicale ridicate
nesatisfacute, perioadele de protectie reglementard pot ajunge panad la maximum 13 ani, in
timp ce in prezent perioada maxima este de 10 ani.

UE va continua astfel sd ofere unul dintre cele mai atractive medii de reglementare din lume.
Alte tari ofera, in medie, intre 6 ani (Israel, China) si 8 ani (Japonia, Canada) de protectie
normativa.

Stimulente mai bine directionate cdtre inovarea axatd pe accesul pacientilor si nevoile
medicale nesatisficute

> In cadrul reformei propuse, perioada minimd de protectic normativd pentru
medicamentele inovatoare va fi de 8 ani, care include 6 ani de protectie normativd a
datelor si 2 ani de protectie pe piatd. Societatile pot beneficia de perioade suplimentare de
protectie normativa a datelor daca lanseaza medicamentul in toate statele membre (+ 2
ani), daca dezvoltd un medicament care rdspunde nevoilor medicale nesatisfacute (+ 6
luni) sau daca efectueaza trialuri clinice comparative (+ 6 luni). Un an suplimentar de
protectie a datelor poate fi acordat pentru o noud indicatie terapeutica.

» Aceste noi norme privind protectia normativd mentionate mai sus se vor aplica si
medicamentelor de uz pediatric. Tn plus, medicamentele care au realizat planul de
investigatie pediatrica convenit cu EMA vor continua sa primeasca o prelungire cu 6 luni
a CSP. In plus, normele privind planurile de investigatie pediatrica vor fi adaptate pentru

41 Evaluarea comund a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12
decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric si a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane SWD (2020)163.
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a stimula Tn continuare cercetarea si dezvoltarea de medicamente pentru boli care
afecteazd numai copiii.

» Se vor aplica dispozitii specifice medicamentelor orfane, pentru a stimula cercetarea si
dezvoltarea in domeniul bolilor rare. Durata standard a exclusivitdtii pe piatd pentru
medicamentele orfane va fi de 9 ani. Societatile pot beneficia de perioade suplimentare de
exclusivitate pe piatda daca abordeaza o nevoie medicald majora nesatisfacuta (+ 1 an),
daca lanseaza medicamentul in toate statele membre (+ 1 an) sau dacda dezvolta noi
indicatii terapeutice pentru un medicament orfan deja autorizat (pand la 2 ani
suplimentari).

» Protectia normativa suplimentard pentru lansarea pe piatd in toate statele membre va fi
acordatd daca medicamentul este furnizat in mod continuu in cantitate suficienta in toate
statele membre in termen de doi ani de la acordarea autorizatiei de introducere pe piata
sau in termen de trei ani pentru societatile cu experientd limitatd in sistemul UE, de
exemplu intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri). Tn cazul Tn care un stat membru emite
o derogare (de exemplu, pentru ca doreste ca lansarea pe piatd sa aiba loc numai la un
moment ulterior), protectia de reglementare suplimentara va fi acordata si in acest caz.

» Noile utilizari terapeutice ale medicamentelor consacrate (repozitionare) pot beneficia de
o perioada de protectie a datelor de patru ani. In plus, entititile non-profit vor fi in masura
sa prezinte EMA dovezi care sa sustind noi indicatii terapeutice care sd abordeze nevoile
medicale nesatisfacute pentru medicamentele deja autorizate.

Este important de remarcat faptul ca reforma propusa a legislatiei In domeniul farmaceutic nu
va afecta protectia proprietatii intelectuale (brevet si CSP). In acest sens, Comisia prezinta in
paralel o reformd a Regulamentului CSP, care va crea o procedura centralizatd de examinare
pentru acordarea de CSP nationale si un CSP unitar pentru medicamente, fara a modifica
continutul normelor aplicabile (de exemplu, conditiile de eligibilitate, durata etc.). Pentru
solicitantii de CSP, reforma propusa va reduce considerabil costurile si sarcina administrativa
a actualului regim CSP, care este pus in aplicare in prezent doar la nivel national. Prin
imbunatatirea securitatii juridice si a transparentei regimului CSP, aceasta initiativa va fi
benefica si pentru producatorii de medicamente generice. Este important de remarcat faptul
cd initiativa va asigura, de asemenea, faptul cd industria farmaceuticd inovatoare poate
beneficia de avantajele brevetului unitar prin intermediul unui CSP unitar corespunzator.

In concluzie, combinatia de brevete/CSP si masuri de protectie normativd va continua si
protejeze avantajul competitiv al UE la nivel mondial in domeniul dezvoltarii farmaceutice,
orientdnd in acelasi timp cercetarea si dezvoltarea cétre cele mai mari nevoi ale pacientilor si
asigurand un acces mai rapid si mai echitabil al pacientilor la medicamente in intreaga UE.

Recompensarea inovirii in domenii cu nevoi medicale nesatisfacute prin stimularea
sprijinului Tn materie de reglementare pentru dezvoltarea de medicamente
promititoare

EMA ofera sprijin stiintific dezvoltatorilor de medicamente cu privire la cea mai adecvata
modalitate de a genera dovezi solide privind beneficiile si riscurile unui medicament (de
exemplu, orientari stiintifice privind proiectarea trialurilor clinice), cu scopul de a sprijini
dezvoltarea in timp util si in mod corespunzitor a unor medicamente de inaltd calitate,
eficace si sigure in beneficiul pacientilor.

Reforma propusd va consolida si mai mult sprijinul stiintific al EMA, in special pentru
medicamentele promitatoare in curs de dezvoltare pentru nevoile medicale nesatisfacute, pe
baza experientei dobandite in cadrul programului privind medicamentele prioritare (asa-
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numitul PRIME)*. Astfel de medicamente prioritare vor beneficia de mai mult sprijin
stiintific si In materie de reglementare si vor beneficia de mecanisme de evaluare accelerate.
Acest sistem PRIME consolidat va stimula inovarea in domeniile cu nevoi medicale
nesatisfacute, va permite societdtilor farmaceutice sd accelereze procesul de dezvoltare si va
promova accesul mai rapid al pacientilor.

Tn plus, reforma va facilita reorientarea medicamentelor care nu mai sunt protejate prin brevet
catre noi utilizari terapeutice, cu o schemd de sprijin specifica a EMA pentru IMM-uri si
dezvoltatorii non-profit.

Reforma va accelera, de asemenea, evaluarea medicamentelor promititoare, valorificand
posibilitatea unei abordari de tip ,,revizuire continua”, care sa analizeze datele in etape, pe
masurd ce acestea devin disponibile. Aceasta abordare s-a dovedit eficace in timpul
pandemiei de COVID-19, iar reforma urmareste sa o extinda la medicamente promitatoare
care oferd un progres terapeutic exceptional in domenii cu nevoi medicale nesatisfacute. O
autorizatie temporara de introducere pe piatd in regim de urgenta la nivelul UE va fi introdusa
pentru urgentele de sanatate publicd in cazul in care existd un interes major in dezvoltarea si
autorizarea unor medicamente sigure si eficace cat mai curand posibil.

Imbunaétatirea sistemului de reglementare pentru ca Europa sa rimana un loc atractiv
pentru investitii si inovare

Un sistem de reglementare al UE eficient si flexibil joacd un rol esential in sprijinirea

.....

.......

In prezent, evaluarea stiintifici a medicamentelor pentru o autorizatie UE de introducere pe
piata implicd ,,suspendari” semnificative in timpul carora Intreprinderile pregatesc raspunsuri
la cererile EMA de informatii care lipsesc din cererea initiald. Consolidarea propusd a
sprijinului stiintific al EMA pentru dezvoltatorii de medicamente, inainte de depunerea
cererilor de autorizare a introducerii pe piata, va imbunatati calitatea cererilor initiale, va
reduce intarzierile cauzate de ,,suspendari” si va accelera evaludrile pentru autorizatia de
introducere pe piatd. Candidaturile incomplete vor fi invalidate in timpul evaluarii, in cazul in
care solicitantii nu furnizeaza datele lipsa in termenele stabilite. Acest lucru va elibera resurse
si va optimiza sistemul de evaluare. In plus, reforma propune reducerea perioadei de evaluare
stiintifica de la 210 zile in prezent la 180 de zile si a perioadei in care Comisia autorizeaza
medicamentul de la 67 la 46 de zile. Pentru medicamentele care prezinta un interes major din
punctul de vedere al sanatatii publice, termenul de evaluare va fi de 150 de zile. Aceste
termene reduse, impreuna cu masurile de sprijin mentionate mai sus, vor asigura faptul ca
medicamentele ajung mai rapid la pacienti.

In plus, reforma propusi va imbunititi structura si guvernanta EMA, prin simplificarea
structurii comitetelor sale stiintifice si prin cresterea capacitatii sale bazate pe experti.
Aceasta va evita dublarea eforturilor, sporind eficienta si reducand termenele de evaluare a
medicamentelor, mentinand, in acelasi timp, standardele inalte si expertiza stiintifica. In plus,
reforma include diverse masuri de simplificare a procedurilor de reglementare si de
promovare a digitalizarii, reducand astfel sarcina administrativa pentru dezvoltatorii de
medicamente si pentru autoritatile competente (a se vedea caseta de mai jos).

42 hitps://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/prime-priority-medicines
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Intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile) si entititile non-profit implicate in dezvoltarea
medicamentelor vor beneficia in special de pe urma reformei propuse, deoarece le va reduce
sarcina de reglementare. EMA va oferi, de asemenea, sprijin stiintific si de reglementare
specific, inclusiv taxe reduse sau scheme de scutire de taxe pentru IMM-uri si entitati non-
profit.

Sprijin in materie de reglementare si masuri de simplificare pentru reducerea sarcinii de
reglementare

» Consolidarea sprijinului timpuriu in materie de reglementare acordat de EMA, in special
pentru medicamentele promititoare in curs de dezvoltare pentru nevoi medicale
nesatisfacute.

» Introducerea, pentru medicamentele promititoare care oferd un progres terapeutic

revizuiasca datele in etape, pe masura ce acestea devin disponibile.

» Introducerea unei autorizatii temporare de introducere pe piatd in regim de urgenta la
nivelul UE pentru urgentele de sanatate publica in cazul In care exista un interes major in
dezvoltarea si autorizarea unor medicamente sigure si eficace cat mai curand posibil.

» Optimizarea structurii EMA (de exemplu, mai putine comitete stiintifice), cu accent pe
expertiza si pe consolidarea capacitatilor in cadrul retelei de autoritati competente.

» Simplificarea procedurilor de reglementare (de exemplu, eliminarea reinnoirii autorizatiei
de introducere pe piatd in majoritatea cazurilor si simplificarea procedurilor de autorizare
a medicamentelor generice si biosimilare).

» Reducerea perioadei de evaluare a EMA de la 210 zile in prezent (in practica dureaza in
medie 400 de zile) la 180 de zile si a perioadei in care Comisia autorizeazd medicamentul
de la 67 la 46 de zile. Tn plus, produsele care abordeazi nevoi medicale nesatisficute si
aduc contributii majore la nevoile de sanatate publica ar putea beneficia de o procedura
accelerata si ar putea fi evaluate in 150 de zile.

» Digitalizarea (de exemplu, depunerea electronica a cererilor, informatii despre produs in
format electronic).

Structura imbunadtdtita a EMA, combinatd cu sprijinul stiintific consolidat al EMA,
procedurile simplificate si digitalizarea vor reduce timpul necesar pentru evaluarea si
autorizarea medicamentelor. Acest lucru va contribui la imbunatatirea competitivitatii
sistemului de reglementare al UE, facilitand, in acelasi timp, accesul in timp util al pacientilor

la medicamente, medicamente generice si medicamente biosimilare inovatoare.

In plus, o serie de masuri adaptate exigentelor viitorului vor asigura faptul ci sistemul de
reglementare poate tine pasul cu progresele stiintifice si tehnologice si vor crea un mediu de
reglementare favorabil pentru noi terapii promititoare si inovari revolutionare, in
conformitate cu principiul inovirii®®. Aceasta include, de asemenea, promovarea metodelor
inovatoare, inclusiv a celor care vizeaza reducerea testarii pe animale. Reforma va permite
pentru prima datd posibilitatea introducerii unor spatii de testare in materie de reglementare
in domeniul medicamentelor. Acestea ofera un mediu de testare structurat in care metodele
inovatoare si medicamentele noi pot fi testate sub supravegherea autorititilor de
reglementare. Spatiile de testare in materie de reglementare oferd posibilitatea de a invéta nu
numai despre inovare, ci si despre normele si reglementarile care stau la baza acesteia si

43 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-
innovation _en

13



https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-innovation_en
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-innovation_en

despre modul in care acestea sunt cel mai bine aplicate tehnologiilor viitoare. Invatimintele
desprinse din aceste spatii de testare pot fi transpuse in timp in cadre de reglementare
adaptate, un alt element nou al reformei, creand astfel norme orizontale adaptate care respecta
standardele de reglementare necesare, tindnd seama in acelasi timp pe deplin de elementele
inovatoare.

Utilizarea secundard a datelor privind s@ndtatea are potentialul de a spori eficienta si
eficacitatea dezvoltarii medicamentelor, de a reduce costurile si de a imbunatéti rezultatele in
ceea ce priveste pacientii. De exemplu, datele privind sandtatea pot fi utilizate pentru a
identifica nevoile medicale nesatisfacute, pentru a optimiza proiectarea trialurilor clinice si
pentru a sprijini generarea de dovezi pentru autorizarea introducerii pe piata. In plus, datele
reale pot fi utilizate pentru a monitoriza siguranta si eficacitatea medicamentelor dupa
autorizare $i pentru a sprijini invatarea continud si imbunatatirea asistentei medicale. Reforma
legislatiei in domeniul farmaceutic impreund cu spatiul european al datelor privind sanatatea
va facilita accesul la datele privind sandtatea si utilizarea acestora, protejand in acelasi timp
viata privatd a pacientilor. Deschiderea drumului cétre utilizarea secundara a datelor privind
sanatatea in scopuri de reglementare va oferi o oportunitate unicd de inovare si de stimulare a

Adaptarea cadrului de reglementare la exigentele viitorului

» Facilitarea utilizarii dovezilor reale si a datelor medicale in scopuri de reglementare,
protejand in acelasi timp viata privata a pacientilor.

» O mai mare claritate in ceea ce priveste interactiunea dintre cadrele legislative ale UE
pentru medicamente si pentru alte tehnologii medicale (de exemplu, dispozitive medicale,
substante de origine umana).

» Spatii de testare in materie de reglementare pentru testarea noilor abordari in materie de
reglementare pentru tehnologii noi inainte de reglementarea oficiala.

» Cadre adaptate, cu cerinte de reglementare specifice, adaptate caracteristicilor anumitor
medicamente noi.

» Promovarea utilizarii unor noi metodologii pentru a reduce testarea pe animale.

Reforma propusd va promova cooperarea intre diferitele autoritati publice din UE implicate
in diferite aspecte ale ciclului de viata al unui medicament. De exemplu, EMA va coordona
un mecanism pentru a facilita schimbul de informatii si cunostinte cu privire la aspecte
stiintifice s1 tehnice de interes comun Iintre autoritdtile responsabile cu autorizarea
introducerii pe piatd, trialurile clinice, evaluarea tehnologiilor medicale (ETM) si stabilirea
preturilor si compensarea medicamentelor in UE. Acest lucru va permite o abordare mai
coerenta a unor aspecte precum nevoile medicale nesatisfacute si generarea de dovezi de-a
lungul ciclului de viatd al medicamentului. Reforma va facilita, de asemenea, cooperarea
dintre EMA si alte agentii ale UE, cum ar fi cele din domeniul substantelor chimice, in
conformitate cu abordarea ,,0 substanta, o evaluare”.

Comitetul farmaceutic** va servi drept forum pentru discutarea aspectelor de politica legate
de medicamente, cum ar fi aplicarea normelor privind stimulentele legate de protectia
normativd pentru lansarea pe piatd, pentru a asigura un dialog consolidat, o interactiune
stransd si un schimb proactiv de informatii intre statele membre si Comisie. Alte autoritati
nationale (de exemplu, in ceea ce priveste ETM, stabilirea preturilor si compensarea) pot fi
invitate sd participe la discutiille Comitetului farmaceutic. Masurile de cooperare intre

44 Decizia Consiliului 75/320/CEE din 20 mai 1975 privind constituirea Comitetului farmaceutic.
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autoritatile publice vor imbunatati coerenta politicilor si vor crea un mediu mai previzibil si
Mai consecvent pentru investitorii si inovatorii din UE.

In general, aceste reforme reprezintd un pas important citre un cadru de reglementare mai
eficient si mai eficace, mai bine pregatit pentru a aborda provocarile emergente si pentru a
sprijini competitivitatea sectorului farmaceutic si inovarea care aduce beneficii pacientilor din
UE.

5. Cresterea durabilitatii medicamentelor din punct de vedere al mediului

Pentru a atinge obiectivele ambitioase in materie de durabilitate a mediului ale strategiei
farmaceutice si ale altor initiative din cadrul Pactului verde european®® (de exemplu, Planul
de actiune al UE privind reducerea la zero a poludrii apei, aerului si solului*®), industria
farmaceutica trebuie sia reduca impactul negativ al produselor si proceselor sale asupra
mediului, biodiversitatii si sanatatii umane.

Dovezile stiintifice arata ca produsele farmaceutice sunt prezente in mediu ca urmare a
fabricarii, a utilizarii de catre pacienti si a eliminarii necorespunzitoare a produselor
neutilizate sau expirate*”. Faptul ca antimicrobienele au fost detectate in tratarea apelor
reziduale, in apele de productie, In apele de suprafatd si in apele subterane este deosebit de
ingrijorator, deoarece prezenta lor sporeste rezistenta la antimicrobiene (a se vedea capitolul
6). Substantele farmaceutice prezente in mediul Inconjurdtor nu afecteaza doar mediul; daca
intrd in circuitul apei sau in lantul alimentar, ele afecteaza, de asemenea, in mod direct
sanatatea umana.

Astfel de efecte negative au fost luate in considerare in propunerea Comisiei de Directiva
privind tratarea apelor urbane reziduale®® adoptatd recent, care include un sistem de
raspundere extinsd a producdtorilor care se aplica si produselor farmaceutice, precum si in
propunerea Comisiei de modificare a directivelor privind apa®®, care abordeazi problema
produselor farmaceutice prezente in apele de suprafata si in apele subterane.

Reforma propusa a legislatiei in domeniul farmaceutic rdspunde unei serii de angajamente din
cadrul abordarii strategice privind impactul substantelor farmaceutice asupra mediului®.
Aceasta consolideaza evaluarea riscurilor pentru mediu (ERM) ale medicamentelor pentru o
mai bund evaluare si limitare a potentialelor efecte adverse ale medicamentelor asupra
mediului si a sanatitii publice. In prezent, ERM este obligatorie pentru toate societitile
farmaceutice care 1si introduc medicamentele pe pietele UE si acopera utilizarea si eliminarea
medicamentelor in mediu. In plus, in viitor, vor continua lucririle de promovare a
standardelor de mediu ale UE la nivel international®'.

45 Comunicare a Comisiei. Pactul verde european. COM(2019) 640 final.

46 Comunicare a Comisiei. Calea cétre o planeta sandtoasa pentru toti — Plan de actiune al UE: ,,Catre reducerea
la zero a poludrii aerului, apei si solului”, COM(2021) 400 final.

47 OCDE: Residues in Freshwater Hazards and Policy Responses (Reziduuri farmaceutice in apa dulce —
pericole si raspunsuri politice), 2019.

“8 Propunere de Directivi a Parlamentului European si a Consiliului privind epurarea apelor uzate urbane
(reformare), COM (2022) 541 final.

% https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives_en

%0 Comunicare a Comisiei. Abordarea strategicd a Uniunii Europene privind impactul substantelor farmaceutice
asupra mediului. COM(2019) 128 final.

®1 Pentru mai multe informatii, a se vedea sectiunea 7 din documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind
vulnerabilitatile lanturilor globale de aprovizionare cu medicamente,
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf.
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Consolidarea evaluarii riscurilor pentru mediu in temeiul autorizatiei de introducere pe

piata

» Consolidarea ERM prin introducerea unui motiv de refuz pentru autorizatia de
introducere pe piatd in cazul in care societdtile nu furnizeazad dovezi adecvate pentru
evaluarea riscurilor de mediu sau in cazul in care masurile propuse de reducere a
riscurilor nu sunt suficiente pentru a aborda riscurile identificate.

» Stabilirea unor cerinte mai clare privind ERM, inclusiv conformitatea cu orientarile
stiintifice, actualizari periodice ale ERM si obligatia post-autorizare pentru studii ERM
suplimentare.

> Extinderea domeniului de aplicare al ERM pentru a acoperi riscurile pentru mediu
generate de fabricarea antibioticelor.

» Extinderea ERM la toate produsele aflate deja pe piatd si potential ddunatoare pentru
mediu.

Pentru medicamentele experimentale care contin sau constau in organisme modificate genetic
(OMGQG), reforma stabileste o singurd procedurd ERM la nivelul UE pentru trialurile clinice.
Prin urmare, o evaluare unica armonizata la nivelul UE va Inlocui evaluarile statelor membre,
ceea ce Tnseamna ca sponsorii trialurilor clinice nu vor mai trebui sd depuna mai multe cereri
de autorizare. In plus, cerintele ERM pentru evaluarea medicamentelor care contin sau
constau in OMG-uri Tn scopul autorizarii se vor baza pe principiile stabilite in Directiva
2001/18/CE®, dar vor fi adaptate pentru a tine seama de particularitatile medicamentelor.
Aceste modificari vor elimina obstacolele semnificative si indelungate in materie de
reglementare, vor facilita trialurile clinice in UE si vor optimiza evaluarea si autorizarea
tratamentelor inovatoare, care pot schimba viata.

6. Combaterea rezistentei la antimicrobiene

Antimicrobienele®® se numiri printre cele mai importante medicamente. Cu toate acestea, de-
a lungul anilor, utilizarea excesiva si necorespunzatoare a acestora a condus la o crestere a
rezistentei la antimicrobiene (RAM), ceea ce inseamnd ca acestea devin ineficiente, iar
infectiile devin din ce in ce mai dificil sau chiar imposibil de tratat. RAM, denumitd si
»pandemia silentioasd”, provoacd peste 35000 de decese in fiecare an in Uniunea
Europeani®, si genereazi costuri ridicate pentru sistemele de sinitate®™. RAM este

vvvvvv

Pentru a aborda problema cresterii RAM, este esential sd se asigure atat accesul la
antimicrobienele existente, cat si dezvoltarea unor antimicrobiene noi eficace. Pentru a evita
dezvoltarea de catre microorganisme a rezistentei la aceste antimicrobiene, se propun, de
asemenea, masuri pentru utilizarea prudenta a acestora.

*2 Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea
deliberata in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului
(JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

53 Antimicrobienele includ antibioticele, medicamentele antivirale, antifungicele si antiprotozoarele.

54 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-

bacteria.pdf
55 https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-

Note-2019.pdf , 2019.

6 Celelalte doua amenintari prioritare principale sunt, potrivit evaludrii efectuate de serviciile Comisiei,
impreuna cu statele membre, agentii patogeni cu potential ridicat de pandemie, precum si amenintarile chimice,
biologice, radiologice si nucleare (CBRN).
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Cu toate acestea, limitarea utilizarii antimicrobienelor are un impact asupra volumului
vanzarilor si asupra randamentului investitiilor pentru titularii autorizatiilor de introducere pe
piata, ceea ce cauzeazd disfunctionalitatea pietei. Acesta este motivul pentru care sunt
necesare stimulente pentru dezvoltarea de antimicrobiene inovatoare si pentru asigurarea
accesului la antimicrobiene.

Dezvoltarea antimicrobienelor, accesul la acestea si utilizarea prudenta a acestora

Stimulente pentru dezvoltare si accesul la antimicrobiene

UE are nevoie atat de stimulente se propulsare (si anume, finantare pentru cercetarea si
inovarea in domeniul antimicrobienelor, in principal prin granturi si parteneriate de
cercetare), cat si de stimulente de antrenare (atat de reglementare, cat si financiare) pentru a
recompensa dezvoltarea cu succes si pentru a asigura accesul la antimicrobiene eficace.
Comisia propune urmatoarele stimulente de antrenare:

» Un mecanism temporar care constd in vouchere transferabile de exclusivitate a datelor,
pentru ca dezvoltarea de antimicrobiene noi sa fie acordata si utilizata in conditii stricte.

» Mecanisme de achizitii publice pentru accesul la antimicrobiene noi si existente care ar
garanta venituri pentru titularii autorizatiilor de introducere pe piatd a antimicrobienelor,
indiferent de volumul vanzarilor.

UE trebuie sa gaseasca modalitati inteligente pentru a permite dezvoltarea de noi
antimicrobiene 1n regim de urgentd. Acesta este motivul pentru care reforma propune
testarea, timp de 15 ani, a unui sistem de vouchere transferabile de exclusivitate a datelor
pentru antimicrobienele noi. Voucherele vor acorda un an suplimentar de protectie normativa
a datelor®” dezvoltatorului antimicrobianului, pe care dezvoltatorul Tl poate utiliza pentru unul
dintre produsele sale sau il poate vinde unui alt titular al autorizatiei de introducere pe piata.
Eligibilitatea pentru program va fi limitatd la antimicrobienele revolutionare care abordeaza
rezistenta la antimicrobiene si agentii patogeni prioritari recunoscuti de OMS. Utilizarea
voucherelor va fi reglementata de conditii stricte, astfel incét principala recompensa sa revina
dezvoltatorului antimicrobianului inovator. Schema propusa include, de asemenea, conditii
pentru furnizarea antimicrobianului pentru a asigura livrarea acestuia atunci cand este
necesar.

Un sistem de vouchere creeaza un argument economic atractiv pentru dezvoltarea de
antimicrobiene inovatoare pentru care actualul portofoliu de cercetare este foarte limitat. Tn
cele din urma, acest sistem va transfera costurile voucherelor catre sistemele de sanatate ale
statelor membre, prin intarzierea intrarii pe piata a medicamentelor generice pentru produsele
acoperite de vouchere. Pentru a reduce costurile pentru sistemele de sanatate, reforma va
limita numarul de vouchere rezervate pentru antimicrobienele noi la maximum 10 vouchere
care pot fi acordate pe o perioada de 15 ani. Prin urmare, daca sunt aplicate in conditii stricte,
voucherele reprezintda o masura credibild impotriva RAM, deoarece beneficiile si costurile
acestora trebuie sd fie puse in balantd cu costurile lipsei de actiune si cu impactul RAM
asupra sanatatii publice si a economiei. Dupa perioada de 15 ani, sistemul de vouchere va fi
evaluat.

In plus fati de sistemul de vouchere, ar putea fi introduse si stimulente financiare de
antrenare, sub forma unor mecanisme de achizitii publice. Un studiu al Comisiei privind

57 Conceptul de protectie normativa a datelor este explicat mai detaliat in capitolul 4 din prezentul document.
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introducerea pe piata a mijloacelor medicale de contracarare a RAM?®® a evaluat patru tipuri
majore de mecanisme de achizitii care ar putea contribui la cresterea veniturilor preconizate
pentru dezvoltatori: garantia veniturilor, stimulente financiare de intrare pe piatd combinate
cu garantia veniturilor, stimulente financiare forfetare de intrare pe piatd si plati esalonate
pentru realizarea obiectivelor intermediare. Cu ajutorul mecanismului de garantie a
veniturilor anuale, autoritdtile publice ,,completeazd” veniturile dezvoltatorilor pentru ca
acestea si ajungi la suma ,,garantata”. In cazul in care vanzirile ating pragul, nu se mai
acorda nicio ,,completare”. Stimulentele financiare de intrare pe piatd constau intr-0 serie de
plati financiare catre un dezvoltator de antibiotice pentru obtinerea cu succes a aprobarii
reglementare pentru un antibiotic care indeplineste anumite criterii predefinite. Stimulentele
bazate pe realizarea obiectivelor intermediare reprezintd o recompensa financiara intr-o faza
incipientd pentru indeplinirea anumitor obiective de cercetare si dezvoltare inainte de
aprobarea introducerii pe piatd (de exemplu, finalizarea cu succes a fazei I). Desi aceste
mecanisme ar servi in primul rénd la asigurarea accesului la antimicrobienele existente, ele ar
putea sprijini, de asemenea, antimicrobiene noi aflate in faza de dezvoltare. Evaluarea initiala
de prefezabilitate a stabilit ca toate optiunile pot fi puse in aplicare ca tranzactii de achizitii
publice — in pofida unor restrictii si consideratii remarcabile care necesitd o investigatie
aprofundata suplimentara. Va fi probabil necesard atat contributia UE, cat si cea a statelor
membre.

Sprijinul global pentru dezvoltarea antimicrobienelor este extrem de necesar. UE va trebui sa
isi intensifice cooperarea prin intermediul forurilor existente, in special G7, G20, Grupul
operativ transatlantic privind rezistenta la antimicrobiene, Alianta cvadripartita (Organizatia
Mondialda a Sanatatii, Organizatia Natiunilor Unite pentru Alimentatie si Agriculturd,
Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor si Programul Organizatiei Natiunilor
Unite pentru Mediu), Fondul fiduciar multipartit pentru combaterea rezistentei la
antimicrobiene, precum si In cadrul negocierilor referitoare la un potential acord international
al Organizatiei Mondiale a Sanatatii privind prevenirea, pregatirea si raspunsul in caz de
pandemie®® si cu institutiile regionale cum ar fi Uniunea African.

Masuri pentru utilizarea prudenta a antimicrobienelor

» Prin reforma legislatiei in domeniul farmaceutic, masurile de utilizare prudentd vor
deveni parte a procesului de autorizare a introducerii pe piatd, acoperind regimul
prescriptiel, dimensiunea adecvatda a ambalajului, informatiile specifice pentru
pacient/profesionistii din domeniul sanatatii, un plan de stewarship antimicrobian,
inclusiv masurile de atenuare a riscurilor, precum si monitorizarea si raportarea rezistentei
la antimicrobiene.

» Prin propunerea de recomandare a Consiliului, vor fi propuse masuri de sprijin
suplimentare, inclusiv obiective si masuri recomandate pentru a promova niveluri ridicate
de prevenire si control al infectiilor, pentru a imbunatati sensibilizarea, educatia si
formarea profesionald si pentru a incuraja cooperarea intre partile interesate din toate
sectoarele relevante.

%8 Comisia Europeand, Agentia Executivd Europeana pentru Domeniile Sanatatii si Digital, Study on bringing
AMR medical countermeasures to the market: final report (Studiu privind introducerea pe piatd a mijloacelor
medicale de contracarare a RAM: raport final), Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene, 2023,
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/51b2c82c-c21b-11ed-8912-01aa75ed71al/language-en
59 https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-

response-accord
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Obiective recomandate pentru consumul de antimicrobiene si rezistenta la
antimicrobiene

Propunerea de recomandare a Consiliului prevede obiective concrete masurabile de reducere
a consumului de antimicrobiene si a raspandirii RAM in sanatatea umana. Aceste obiective
au fost concepute cu sprijinul Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor, tindnd
seama de situatiile nationale si de diferitele niveluri de consum de antimicrobiene si de
raspandirea principalilor agenti patogeni rezistenti la antimicrobiene in statele membre.
Acestea permit un sprijin tintit $i monitorizarea progreselor inregistrate in urmatorii ani.

Alte masuri recomandate pentru combaterea rezistentei la antimicrobiene

Propunerea de recomandare a Consiliului urmareste, de asemenea, sa stimuleze planurile
nationale de actiune ,,O singurd sanatate” (One Health) Tmpotriva RAM, sd promoveze
cercetarea si inovarea, sd consolideze supravegherea si monitorizarea RAM si a consumului
de antimicrobiene, sa consolideze actiunile globale si sa stimuleze dezvoltarea altor mijloace
medicale de contracarare a RAM, cum ar fi vaccinurile si diagnosticarea rapida, care sunt, de
asemenea, esentiale. Propunerea de recomandare a Consiliului va contribui, de asemenea, la
un cadru mai solid de combatere a RAM, combinand o abordare de tip ,,O singura sdnatate”
cu alte politici ale UE, cu politica agricold comuni®, cu Strategia ,De la fermi la
consumator”®!, cu Planul de actiune privind reducerea la zero a poluirii®?, care vizeazi
reducerea cu 50 % a vanzarilor totale ale UE de antimicrobiene pentru animalele de ferma si
pentru acvaculturd pani in 2030, cu programul Orizont Europa al UE®® si cu recentele
propuneri ale Comisiei care conduc la 0 monitorizare de mediu mai stricti a RAMS4,

7. Concluzie

Reforma propusa a legislatiei Tn domeniul farmaceutic va deschide calea catre o Uniune
Europeand mai puternica si mai rezilientd, care sd protejeze mai bine sdnatatea cetatenilor sai.
Aceasta va promova accesul in timp util si Tn mod echitabil la o aprovizionare continud cu
medicamente sigure, eficace si la preturi accesibile, care sa rdspunda nevoilor medicale ale
pacientilor din intreaga UE. In acelasi timp, ea va stimula inovarea si va sprijini
competitivitatea industriei farmaceutice. De asemenea, reforma va consolida durabilitatea
medicamentelor din punctul de vedere al mediului pe parcursul intregului lor ciclu de viata.

80 https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance_ro

61 Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si
Comitetul Regiunilor, O Strategie ,,De la fermd la consumator” pentru un sistem alimentar echitabil, sanatos si
ecologic, COM/2020/381 final.

62 Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si
Comitetul Regiunilor - Calea citre o planetd sanatoasa pentru toti, Plan de actiune al UE: ,,Citre reducerea la
zero a poludrii aerului, apei si solului”, COM/2021/400 final.

83 Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 aprilie 2021 de instituire a
programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont Europa, de stabilire a normelor sale de participare si de
diseminare si de abrogare a Regulamentelor (UE) nr. 1290/2013 si (UE) nr. 1291/2013 (JO L 170, 12.5.2021,
p. 1).

8 Propunerea Comisiei din 26 octombrie 2022 de directivd a Parlamentului European si a Consiliului de
modificare a Directivei 2000/60/CE de stabilire a unui cadru de politicdi comunitard in domeniul apei, a
Directivei 2006/118/CE privind protectia apelor subterane impotriva poluarii si a deteriordrii si a Directivei
2008/105/CE privind standardele de calitate a mediului Tn domeniul apei. COM(2022) 540 final 2022/0344
(COD) si propunerea Comisiei din 26 octombrie 2022 de directiva privind tratarea apelor urbane reziduale
(reformare) COM(2022) 541 final, 2022/0345 (COD).
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In paralel, propunerea de recomandare a Consiliului privind rezistenta la antimicrobiene,
impreund cu masurile conexe propuse in cadrul reformei legislatiei UE in domeniul
farmaceutic, vor completa si vor extinde actiunile din cadrul Planului de actiune al UE ,,0
singurd sanitate” impotriva RAM din 2017. Impreuni, acestea vor oferi Uniunii Europene
instrumentele de care are nevoie pentru a combate aceastd pandemie silentioasa.

Prin urmare, pachetul ambitios de propuneri care fac parte din reformd va aduce beneficii
durabile in materie de sanatate, sociale, economice si de mediu pentru cetitenii UE. Acesta
va sprijini capacitatea de inovare si competitivitatea sectorului farmaceutic din UE. Pachetul
va contribui la abordarea unor provocari globale precum RAM si durabilitatea mediului,
consolidand, in acelasi timp, pozitia de lider mondial a UE in domeniul farmaceutic,
completand rolul UE in domeniul sdnatatii la nivel mondial si sprijinind punerea in aplicare a
Strategiei UE in domeniul sanatatii la nivel mondial.
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