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Concluziile Consiliului privind restabilirea echilibrului in
sistemele farmaceutice din UE si statele sale membre

»Consiliul Uniunii Europene

1. REAMINTESTE c3, in conformitate cu articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in definirea si punerea in
aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii se asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, ca actiunea Uniunii, care
completeaza politicile nationale, are in vedere imbunatatirea sanatatii publice, cd Uniunea incurajeaza cooperarea intre statele
membre in domeniul sdnatatii publice si, in cazul in care este necesar, sprijina actiunea acestora, respectand pe deplin
responsabilitdtile statelor membre in ceea ce priveste organizarea si prestarea de servicii de sanatate si de ingrijire medicala,
precum si alocarea resurselor h acest sector;

2. REAMINTESTE ca, in conformitate cu articolul 168 alineatul (4) litera (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
Parlamentul European si Consiliul pot, pentru a indeplini obiectivele comune de siguranta, s& adopte masuri de stabilire a unor
standarde ridicate de calitate si de securitate a medicamentelor si a dispozitivelor de uz medical;

3. REAMINTESTE ca, in conformitate cu articolul 4 alineatul (3) din Tratatul privind Uniunea Europeand, Uniunea si statele
membre se ajuta reciproc in indeplinirea misiunilor care decurg din tratate, in temeiul principiului cooperarii loiale;

4. REAMINTESTE c3, in conformitate cu articolul 5 alineatul (2) din Tratatul privind Uniunea Europeana, Uniunea actioneaza
numai in limitele competentelor care i-au fost atribuite de statele membre prin tratate pentru realizarea obiectivelor stabilite prin
aceste tratate si ca orice competenta care nu este atribuita Uniunii prin tratate apartine statelor membre;

5. REAMINTESTE ca, in conformitate cu articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
Uniunea are competenta exclusiva in ceea ce priveste normele privind concurenta necesare pentru functionarea pietei interne
pentru medicamente;

6. SUBLINIAZA c este pe deplin de competenta si responsabilitatea statelor membre s& decid& care medicamente sunt
rambursate si la ce pret si ca orice cooperare voluntara in ceea ce priveste preturile si compensarea intre statele membre ar
trebui sa fie Tn continuare initiatd de statele membre;

7. RECUNOASTE céa un mediu echilibrat si puternic, functional si eficace al proprietatii intelectuale, in conformitate cu
angajamentele internationale ale Uniunii Europene, este important pentru sprijinirea si promovarea accesului la medicamente
inovatoare, sigure, eficiente si de calitate in Uniunea European;

8. IA ACT de faptul ca sectorul farmaceutic in Uniunea Europeand are potentialul de a fi un factor cu o contributie majora la
inovare si la sectorul stiintelor biologice si legate de sanatate, prin dezvoltarea de noi medicamente;

9. RECUNOASTE cé noile medicamente pot insa prezenta si noi provocari pentru pacientii individuali si sistemele de sanéatate
publica, Tn special in ceea ce priveste evaluarea valorii lor adaugate, consecintele pentru stabilirea preturilor si rambursare,
sustenabilitatea financiara a sistemelor de sanatate, supravegherea ulterioara introducerii pe piata, precum si accesul pacientilor
si accesibilitate;

10. SUBLINIAZA faptul c& evaluarea tehnologiei medicale este un instrument important pentru realizarea sustenabilitétii sistemelor



de sanatate si pentru a promova inovatii care aduc rezultate mai bune pentru pacienti si pentru societate in ansamblu si
RECUNOASTE ca cooperarea UE in conformitate cu Strategia pentru cooperarea UE in privinta evaludrii tehnologiei medicale si
programul de lucru adoptat al EUnetHTA pot sprijini procesul de luare a decizilor al statelor membre, recunoscand totodata
valoarea adaugata potentiala a evaluarilor tehnologiilor din domeniul sanatatii in cadrul sistemelor nationale de sanatate;

11. IAACT de faptul ca legislatia farmaceuticd a UE prevede norme armonizate de reglementare pentru autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si stabileste anumite regimuri de reglementare pentru acordarea autorizatiei de
introducere pe piata anterioara a medicamentelor cu mai putine date cuprinzatoare, cum ar fi autorizatia de introducere pe piata
conditionata si autorizatia acordata in ,circumstante exceptionale”;

12. RECUNOASTE ca conditiile precise pentru includerea medicamentelor inovatoare si specializate in sistemele existente de
acordare timpurie a autorizatiei de introducere pe piata ar trebui sa fie mai bine clarificate pentru a imbunatéati transparenta, a
asigura un echilibru pozitiv beneficiu-risc continuu al medicamentelor introduse pe piata in conditii speciale si a se concentra
asupra medicamentelor de interes terapeutic major pentru sénatatea publica sau pentru a indeplini necesitatile medicale
nesatisfacute ale pacientilor;

13. AVAND IN VEDERE faptul ca a fost pusé in aplicare o legislatie care promoveaza dezvoltarea si autorizarea de introducere pe
piatéd a medicamentelor care sa vizeze — printre altele — produse pentru tratarea pacientilor care sufera de boli rare, cunoscute ca
medicamente orfane, medicamente de uz pediatric si medicamente pentru terapii avansate, cu stimulente specifice, inclusiv
certificate suplimentare de protectie, exclusivitatea datelor sau exclusivitatea de piata si asistenta in materie de protocol pentru
medicamente orfane;

14. AVAND IN VEDERE c4 stimulentele in aceasta legislatie specifica trebuie sa fie proportionale cu obiectivul de a incuraja
inovarea, a imbunatati accesul pacientilor la medicamente inovatoare cu valoare terapeuticad adaugata si impactul bugetar, si ar
trebui sa se evite crearea unor conditii care ar putea incuraja comportamentul comercial inadecvat al anumitor producatori si/sau
impiedica aparitia unor medicamente noi sau generice si, astfel, ar putea limita accesul pacientilor la medicamente noi pentru
nevoi medicale nesatisfacute si care pot afecta durabilitatea sistemelor de sanatate;

15. IA ACT de faptul ca exista indicii ca indeplinirea anumitor obligatii ulterioare introducerii pe piata pentru titularii de autorizatii de
introducere pe piata nu este intotdeauna optima, fapt care poate determina ca cercetarea independenté a datelor si a informatiilor
din registrele de pacienti sa nu fie generata, colectata si pusa la dispoztie in mod structural pentru cercetare si dovez ale
eficacitatii si sigurantei;

16. IA ACT CU INGRIJORARE ca existé din ce in ce mai multe exemple de disfunctionalitéti ale pietei intr-o serie de state membre,
si anume accesul pacientilor la medicamente esentiale la preturi eficiente si accesibile este amenintat de nivelurile de pret foarte
mari si nesustenabile, retragerea de pe piatd a unor produse cu licenta expiratd sau produse noi care nu sunt introduse pe pietele
nationale in strategiile economice, si ca guvernele au uneori o influenta limitata in astfel de situatii;

17. 1A ACT de tendinta Tn crestere de acordare a autorizatiei de introducere pe piatéd de medicamente noi cu indicatii limitate,
inclusiv, in unele cazuri, autorizarea unui singur produs pentru grupurile de pacienti ,segmentate” in domeniul unei anumite boli si
autorizarea unei substante pentru o serie de boli rare si, in aceasta privinta, IA ACT CU INGRIJORARE de faptul c& societétile pot

solicita preturi foarte ridicate, in timp ce valoarea adaugaté a unora dintre aceste produse nu este intotdeauna clarg;
18. RECUNOASTE ca ar trebui acordata o atentie speciala accesului pacientilor la medicamente in statele membre mai mici;

19. SUBLINIAZA importanta disponibilitatii in timp util a medicamentelor generice si a produselor biosimilare pentru a facilita
accesul pacientilor la terapii pe bazd de medicamente si a imbunatati durabilitatea sistemelor nationale de sanatate;

20. SUBLINIAZA c3 investitiile publice si private sunt esentiale pentru cercetarea si dezvoltarea de medicamente inovatoare. in
cazurile Tn care investitiile publice au jucat un rol major in dezvoltarea anumitor medicamente inovatoare, o mare parte a
randamentului investitiilor in astfel de produse ar trebui, de preferinta, sa fie utilizat pentru continuarea cercetarii inovatoare in
interesul sanatatii publice, de exemplu, prin acorduri incheiate la distribuirea beneficiilor in etapa de cercetare;

21. SUBLINIAZA ca functionarea sistemelor farmaceutice in UE si In statele sale membre depinde de un echilibru fragil si de o
serie complexa de interactiuni intre autorizatia de introducere pe piata si masurile de promovare a inovatiei, piata produselor
farmaceutice si strategiile nationale privind stabilirea preturilor, rambursarea si evaluarea medicamentelor si ca mai multe state
membre si-au exprimat ingrijorarea ca aceste sisteme pot fi dezechilibrate si c& este posibil s& nu promoveze intotdeauna cel mai
bun rezultat posibil pentru pacienti si societate;

22. REAMINTESTE Concluziile Consiliului privind procesul de reflectie referitor la sisteme de sénatate moderne, reactive si
durabile, adoptate la 10 decembrie 201 3[11, concluziile Consiliului privind criza economicé si ingrijirile de sénatate, adoptate la 20
iunie 2014[2], Concluzile Consiliului privind inovarea n beneficiul pacientilor, adoptate la 1 decembrie 201481 si Concluziile

Consiliului privind medicina personalizata pentru pacienti, adoptate la 7 decembrie 20154l



23. REAMINTESTE discutia din cadrul reuniunii informale a ministrilor sdnatatii de la Amsterdam din 18 aprilie 2016 privind
,Medicamente inovatoare si accesibile”, care a evidentiat rolul important al industriei din domeniul stiintelor biologice Th Europa, in
special, in dezvoltarea de noi tratamente eficiente pentru pacientii cu un nivel ridicat de nevoi medicale nesatisficute. in acelasi
timp, provocarile din sistemele farmaceutice in UE si statele membre ale acesteia au fost identificate si s-a constatat ca mai multe
state membre ar dori sa coopereze si sa ia masuri in mod voluntar pentru a face fatd provocarilor comune identificate de catre
aceste state membre la adresa durabilitatii sistemelor nationale de sanatate, care pot fi legate de un numar de potentiali factori,
de exemplu accesibilitatea medicamentelor in legatura cu preturile ridicate, posibilele consecinte neintentionate sau negative ale
masurilor de stimulare si lipsa efectului de levier la nivel individual al statelor membre in negocierile cu industria;

24. SALUTA discutiile din cadrul reuniunilor informale din 11 decembrie 2015 si din 26 aprilie 2016 ale reprezentantilor la nivel
nalt ai statelor membre responsabili cu politica farmaceutica, care s-au reunit pentru prima data si au recunoscut valoarea
adaugata a unei retele informale de reflectie si schimbul de opinii cu privire la nivelul de politica strategica intre statele membre;

25. RECUNOASTE ca o serie de state membre si-au exprimat interesul de a continua cooperarea voluntara intre doua sau mai
multe state membre in domeniul evaluarii tehnologiei medicale, precum si analizarea cooperdrii voluntare in diverse domenii, de
exemplu, asupra unor aspecte cu privire la stabilirea preturilor si rambursarea medicamentelor, activitatile avand drept scop
,scrutarea perspectivelor”, schimbul de informatii si de cunostinte, colectarea si schimbul de date privind preturile, cum ar fi
colaborarea EURIPID si, in unele cazuri, prin punerea in comun a instalatiilor si a resurselor, precum si instrumente pentru
negocierile comune de pret si desfasurarea de dialoguri timpurii cu intreprinderi care dezvoltd produse noi; toate aceste activitati
ar trebui s& fie In continuare voluntare, axate pe valoarea adaugata evidenta, interese si obiective comune;

26. RECUNOASTE ca ar fi utild o analizd mai aprofundata pentru a examina modul actual de functionare a sistemelor farmaceutice
in UE si statele sale membre, Tn special in ceea ce priveste impactul anumitor stimulente din legislatia farmaceuticd a UE, utilizarea
acestora de catre operatorii economici si consecintele pentru inovarea, disponibilitatea, accesibilitatea si disponibilitatea
medicamentelor in beneficiul pacientilor, inclusiv in ceea ce priveste solutiile inovatoare pentru tratarea unor boli care provoaca o
povara considerabila pentru cetateni si pentru sistemele de sanatate;

27. REAMINTESTE, de asemenea, observatiile relevante formulate in cadrul Raportului Comisiei Europene din 2009 privind

investigatia sectorului farmaceuticl®l care au subliniat faptul ca o piatd a medicamentelor sdnatoasa si competitiva beneficiazd de
o examinare atenta a legislatiei in materie de concurenta;

28. SUBLINIAZA importanta mentinerii unui dialog multilateral deschis si constructiv cu industria farmaceutica, organizatiile
pacientilor si alte parti interesate, care este necesar pentru a asigura evolutiile viitoare ale medicamentelor noi si inovatoare,
precum si durabilitatea sistemului farmaceutic in UE si in statele sale membre, consolidand, in acelasi timp, interesele sanatatii
publice si garantand durabilitatea sistemelor de sénatate din statele membre ale UE;

29. RECUNOASTE ca sistemele farmaceutice in UE si in statele sale membre, care sunt caracterizate printr-o repartizare a
competentelor intre statele membre si nivelul UE, pot beneficia de pe urma unui dialog si a unei abordari mai cuprinzétoare in
ceea ce priveste politica in domeniul farmaceutic, prin consolidarea cooperarii voluntare intre statele membre menite sa
sporeasca transparenta, pentru a proteja interesele comune, asigurand accesul pacientilor la medicamente sigure, eficiente si la
preturi accesibile, precum si durabilitatea sistemelor nationale de sanatate;

30. REAMINTESTE Raportul privind punerea in aplicare a planului de lucru pe trei ani al EMA-EUnetHTA 2012-2015006] publicat de
Agentia Europeana pentru Medicamente si EUnetHTA;

31. RECUNOASTE potentialele beneficii ale schimbului de informatii intre statele membre cu privire la punerea in aplicare si
aplicarea concreta a acordurilor de acces in conditii specifice;

32. RECUNOASTE faptul c&, desi prezentele concluzii se refera in principal la medicamente, avand in vedere caracterul specific al
acestui sector, aceleasi preocupari in ceea ce priveste durabilitatea si accesibilitatea, precum si consideratii referitoare la
cercetare si dezvoltare si la evaluarea tehnologiei medicale (ETM), se aplica, de asemenea, dispozitivelor medicale si
dispoztivelor medicale pentru diagnostic in vitro.

INVITA STATELE MEMBRE:

33. Sa ia in considerare dezvoltarea in continuare a cooperarii exclusive voluntare initiate de statele membre intre autoritatile
relevante si finantatorii din statele membre, incluzand cooperarea in cadrul unor grupuri de state membre, care au interese
comune cu privire la stabilirea preturilor si rambursarea medicamentelor si sa analizeze posibile domenii in care o astfel de
cooperare voluntara poate contribui la 0 mai mare accesibilitate a pretului si la un acces mai bun la medicamente. n cazurile in
care este relevant si adecvat, grupurile de state membre care ar dori sa exploreze cooperarea in mod voluntar, pot, de
asemenea, utiliza expertiza internationald, cu respectarea deplind a competentelor statelor membre. Aceasta cooperare voluntara
ar putea include activitati, cum ar fi:



e Evaluarea introducerii viitoare a noilor medicamente cu un posibil impact financiar semnificativ asupra sistemelor de
sanatate intr-o etapa incipienta, prin intermediul asa-numitei ,scrutdri comune a perspectivelor”, care implica o analiza
prospectiva a noilor tendinte si evolutii viitoare in domeniul cercetarii si al dezvoltarii farmaceutice care vizeaza o mai buna
anticipare a aparitiei de medicamente noi, costisitoare, inovatoare care ar putea aduce atingere politicilor si practicilor
actuale;

e Schimbul proactiv de informatii intre statele membre (de exemplu, autoritatile nationale pentru stabilirea preturilor si
rambursare), in special in faza de prelansare, cu respectarea normelor si a cadrelor nationale existente, de exemplu in
ceea ce priveste secretul comercial;

¢ Analizarea unor posibile strategii pentru negocierile voluntare comune de pret in coalitii ale statelor membre, care si-au
exprimat interesul in acest sens;

¢ Luarea in considerare a consolidarii sistemelor de cooperare existente si a initiativelor de promovare a acordului privind
abordarea lipsei de medicamente si a situatiilor de disfunctionalitate a pietei.

34. Schimbul de metodologii ETM si rezultate ale evaluarilor prin intermediul EUnetHTA si al retelei ETM, astfel cum se prevede
deja Tn cadrul actiunii comune EUnetHTA, recunoscénd, Tn acelasi timp, faptul ca impactul financiar si de stabilire a preturilor
trebuie sa fie abordat separat de ETM si ca aplicabilitatea rezultatelor ETM trebuie sa fie evaluata de catre sistemele nationale de
sanatate.

35. Fara a aduce atingere cooperarii existente in contextul EUnetHTA si, dupa caz, continua sa analizeze posibilitatea unei
cooperadri mai stranse in mod voluntar ih domeniul ETM intre doua sau mai multe state membre ca initiativa a statelor membre,
precum recunoasterea reciproca a rapoartele in domeniul ETM si/sau a rapoartelor comune in domeniul ETM.

36. Se are in vedere organizarea, in cursul fiecarei presedintii a UE, a unei reuniuni informale a reprezentantilor la nivel inalt din
statul membru responsabil pentru politica farmaceutica (de exemplu, directori la nivel nationali ai politicii farmaceutice),
incurajandu-se reflectia strategica si dezbaterea privind evolutiile actuale si viitoare ale sistemului farmaceutic in UE si statele sale
membre, evitdndu-se astfel dublarea eforturilor si respectandu-se repartizarea competentelor. Aceste discutii sunt pur informale
si, acolo unde este relevant si adecvat, pot fi utilizate ca un punct de plecare pentru o reflectie suplimentara in cadrul forurilor UE
adecvate, in special Grupul de lucru pentru produse farmaceutice si dispoztive medicale atunci cand sunt vizate domenii de
competenta ale UE.

37. Trioul de presedintii (Tarile de Jos, Slovacia si Malta) este invitat sa identifice impreuna cu statele membre o serie de
ingrijorari si probleme comune, care ar putea fi luate in considerare si/sau modificate de cétre viitoarele presedintii in perioada
2017-2020, cu respectarea deplina a competentelor statelor membre si a competentelor la nivelul UE.

38. Daca este cazul, aceste ingrijorari si probleme comune vor fi urmérite in mod concret prin dialog, schimburi si cooperare
(internationala), precum si prin schimbul de informatii, monitorizarea si cercetarea la nivelul statelor membre si al UE in cadrul
forurilor relevante si, in special, in cazul in care este vorba de competentele UE, prin intermediul Grupului de lucru pentru produse
farmaceutice si dispoztive medicale, cu contributii din partea statelor membre, a forurilor tehnice si politice existente si, daca este
cazul, a Comisiei Europene.

INVITA STATELE MEMBRE S| COMISIA:

39. Sa analizeze posibile sinergii intre activitatea organismelor de reglementare, a organismele ETM si a finantatorilor, respectand
n acelasi timp responsabilitatile specifice ale acestora in cadrul lantului farmaceutic si respectand pe deplin competentele statelor
membre, in vederea asigurarii unui acces in timp util si la pret accesibil al pacientilor la medicamente inovatoare care ajung pe
piata in special prin instrumente de reglementare existente ale UE privind evaluarea accelerata, autorizatia de introducere pe
piata in circumstante exceptionale si autorizatia de introducere pe piata conditionata, precum si o analiza a eficacitatii acestor
instrumente si examinarea unor (pre)conditii posibile clare si executorii si a posibilitatilor de iesire pentru produsele care intra pe
piata prin intermediul acestor mecanisme, pentru a asigura un nivel ridicat al calitatii, eficacitatii si sigurantei medicamentului
respectiv. Aceste produse vor continua, prin urmare, sa fie examinate si evaluate in mod corespunzator cu privire la beneficiile si
riscurile acestora si la oportunitatea de a fi incluse in aceste instrumente.

40. Sa incurajeze cooperarea consolidata intre statele membre in ceea ce priveste A treia actiune comuna a Retelei europene de
evaluare a tehnologiilor medicale (EUnetHTA) astfel cum a fost adoptata si sa reflecteze asupra viitorului cooperarii in materie de
ETA la nivel european pentru perioada de dupa 2020, cand actiunea comuna actuala ia sfarsit.

41. Sa imbunatateasca si sa consolideze dialogul si cooperarea existente intre statele membre si la nivelul UE, in special prin
intermediul si in cadrul forurilor existente si al grupurilor de lucru tehnice si prin continuarea investitiilor si facilitarea activitatii
retelei autoritatilor competente pentru stabilirea preturilor si rambursare (NCAPR), Comitetului farmaceutic si grupului de experti
privind accesul sigur si in timp util al pacientilor la medicamente (STAMP).

42. Sa evalueze relevanta si functionarea diferitelor organe tehnice care isi desfasoara activitatea la nivelul UE in cadrul industriei
farmaceutice a UE, inclusiv cele care Tsi desfasoara activitatea sub auspiciile Comisiei Europene, pentru a clarifica si confirma
atributiile, rolurile si mandatele existente, cu scopul de a evita suprapunerea si fragmentarea activitatii si a oferi statelor membre o
mai buna intelegere si imagine de ansamblu a evolutiilor si a discutiilor aflate in curs de desfasurare in cadrul acestor foruri.



43. Sé ia in considerare investitii suplimentare la nivel national si la nivelul UE in ceea ce priveste disponibilitatea registrelor si
dezvoltarea de metode pentru evaluarea eficacitatii produselor farmaceutice, inclusiv prin utilizarea de mijloace digitale relevante.
Punerea in aplicare a mijloacelor de informare cu privire la eficacitatea medicamentelor dupa introducerea pe piata ar trebui sa
permitd schimbul de informatii Tntre statele membre, cu toate c&, In ceea ce priveste respectarea deplind a competentelor
individuale, a legislatiei Tn vigoare privind protectia datelor si a altor acte legislative.

44. Sa ia in considerare investitii suplimentare la nivel national si la nivelul UE in ceea ce priveste dezvoltarea de medicamente
inovatoare pentru necesitati medicale nesatisfacute clar definite, in special prin programul Orizont 2020 si prin initiativa privind
medicamentele inovatoare (IMl) si cu implicarea Agentiei Europene pentru Medicamente, promovéand Tn acelasi timp accesul
deschis la datele de cercetare respectand pe deplin legislatia aplicabila privind protectia datelor si, acolo unde este cazul,
informatiile care sunt considerate confidentiale din punct de vedere comercial, precum si preconizarea de conditii de acordare
echitabila a licentelor pentru a asigura un randament corect al investitiei pentru cercetarea finantata din fonduri publice care a
oferit o contributie majora la dezvoltarea de medicamente de succes.

45. Sa analizeze obstacolele care impiedica utilizarea metodelor existente si sa ia in considerare noi solutii pentru a remedia
disfunctionalitatea pietei, ih special pe pietele mici, atunci cand produsele consacrate devin indisponibile sau produsele noi nu
sunt introduse pe pietele nationale, de exemplu din motive economice.

INVITA COMISIA EUROPEANA:

46. Sa continue activitatile n curs in vederea simplificarii punerii in aplicare a actualei legislatii privind medicamentele orfane si sa
verifice aplicarea corecta a normelor actuale, precum si distributia echitabila a stimulentelor si a recompenselor si, dacé este
necesar, sa ia in considerare revizuirea cadrului de reglementare privind produsele medicamentoase orfane fara a descuraja
dezvoltarea unor medicamente necesare pentru tratarea bolilor rare.

47. Sa pregéateasca, cat mai curand posibil si cu implicarea stransa a statelor membre, respectand totodata pe deplin
competentele statelor membre, urmatoarele:

a. O trecere in revistd a actualelor instrumente legislative ale UE si a stimulentelor conexe, care vizeaza facilitarea investitiilor in
dezvoltarea medicamentelor si acordarea autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentelor acordate titularilor unei autorizatii
de introducere pe piata, astfel cum este pusa in aplicare in UE: Certificate suplimentare de protectie [Regulamentul (CE) nr.
469/2009], medicamente de uz uman [Directiva 2001/83/CE si Regulamentul (CE) nr. 726/2004], medicamente orfane
[Regulamentul (CE) nr. 141/2000] si pediatrie [Regulamentul (CE) nr. 1901/2006];

b. 0 analiza bazata pe date concrete a impactului stimulentelor prevazute de aceste instrumente legislative ale UE, astfel cum au
fost puse in aplicare, asupra inovarii, precum si asupra disponibilitatii, printre altele, a deficitelor de aprovizionare si a lansarilor pe
piatd aménate sau esuate si a accesibilitatii medicamentelor, inclusiv a medicamentelor esentiale cu preturi ridicate pentru
afectiuni care reprezinta o sarcina impovaratoare pentru pacienti si pentru sistemele de sanatate, precum si a disponibilitatii
medicamentelor generice. Printre aceste stimulente, o atentie deosebita ar trebui acordata scopului certificatelor suplimentare de

protectie, astfel cum sunt definite in instrumentul legislativ relevant al UE, si utilizarii scutirii de brevet ,Bolar’l’], exclusivitatii
datelor pentru medicamente si exclusivitatii de piata pentru medicamentele orfane.

Dupa caz, analiza de impact ar trebui sa abordeze, printre altele, dezvoltarea medicamentelor si efectele politicilor de pret
practicate de industrie in ceea ce priveste aceste stimulente.

Comisia va efectua analiza pe baza informatiilor disponibile sau obtinute, inclusiv de la statele membre si alte surse relevante.

In acest scop, Comisia ar trebui sa elaboreze, pané la sfarsitul anului 2016, un calendar si o metodologie pentru efectuarea
analizei mentionate la prezentul paragraf.

48. Sa continue si, atunci cand este posibil, sa intensifice, inclusiv printr-un raport privind cazuri recente de concurenta, ca urmare
a investigatiei din sectorul farmaceutic in perioada 2008-2009, asigurarea respectarii normelor in materie de concentrari in
temeiul Regulamentului (CE) privind concentrarile economice (Regulamentul 139/2004) si monitorizarea, metodele de dezvoltare
si de investigare — in cooperare cu autoritatile nationale Tn domeniul concurentei in cadrul Retelei europene in domeniul
concurentei (REC) — a eventualelor cazuri de abuz de piata, preturi excesive, precum si alte restrictii de piata care sunt in mod
special relevante pentru companiile farmaceutice care activeaza in UE, in conformitate cu articolele 101 si 102 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene.

49. Pe baza trecerii in revistd mentionate mai sus, a analizei si a raportului mentionate la punctele 47 si 48 si tindnd seama de
angajamentele internationale ale UE si, printre altele, de asemenea, de nevoile pacientului, de sistemele de sdnatate si de
competitivitatea sectorului farmaceutic al UE, sa discute rezultatele si solutiile posibile propuse de Comisie in cadrul Grupului de
lucru pentru produse farmaceutice si dispozitive medicale si, atunci cand este vorba de aspecte generale privind sénatatea
publica, in cadrul Grupului de lucru la nivel Tnalt pentru sanatate publica.”



[1]JO C 376, 21.12.2013, p. 3, cu rectificare in JO L 36, 7.2.2014, p. 6.
[2] JO C 217, 10.7.2014, p. 2.

[3] JO C 438, 6.12.2014, p. 12.

[4] JO C 421, 17.12.2015, p. 2.

[5] Documentul 12097/09 + ADD1 + ADD2.

[6] http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WWC500204828.pdf

[7] Articolul 10 alineatul (6) din Directiva 2001/83/CE din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman.
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