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Parlamentul Romaniei
Senat

PROIECT
HOTARARE

referitoare la Comunicarea Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu,
Comitetul Economic si Social Eurepean si Comitetul Regiunilor
Reformarea legislatiei in domeniul farmaceutic si masuri de combatere a rezistentei
Ia antimicrobiene

COM(2023) 190 final

in temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin. (2) si alin. (3) din Constitutia Romaniei,
republicatd, precum si ale Protocolului {nr. 1} privind rolul parfamentelor nationale in Uniunea
Europeand, anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea
Europeand si a Tratatului de instituire a Comunitdtii Europene, semnat la Lisabona la 13
decembrie 2007, ratificat prin Legea nr. 13/2008,

in baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/206/22.06.2023,
Senatul adoptd prezentahotdrare.

Art.1. - Senatul Rominiei

(1) constata ci:

a) scopul general este de a se asigura cd pacientii din intreaga UE au acces in timp util
si Intr-o manierd echitabild la medicamente. Un alt obiectiv al propuneriiestede a
spori securitatea aproviziondrii, de a aborda penuria de medicamente prin misuri
specifice, inclusiv obligatii mai stricte ale detindtorilor de autorizatii de
introducere pe piatd de a notifica retragerea, suspendarea sau incetarea de
comercializare;

b} pentru a sprijini competitivitatea si puterea inovatoare a sectorului farmaceutic,
trebuie sa se gaseascd un echilibru corect intre acordarea de stimulente pentru
inovare, cu un accent mai mare pe nevoile medicale nesatisfGcute si mdsurile privind
accesibilitateq.

(2) apreciaza simplificarea cadrului legisltativ in domeniul farmaceutic, astfel incét si fie
adaptat la schimbdrile stiintifice tehnologice si care vor contribui la reducerea
impactului medicamentelor asupra mediului.

(3) recomanda:

a} ca acordarea de stimulente inovatiei farmaceutice s nu fie legatd de obligatia de
lansare a unui medicament Tn toate pietele UE, intr-un interval de timp de 2 ani de
la obtinerea autorizarii europene si propune urmatoarele:

i. mentinerea actualelor perioade de protectie a datelor si posibilitatea de
crestere a acesteia cu conditia depunerii dosarelor de solicitare de aprobare



a preturilor si rambursdrii medicamentelor intr-un interval de maxim 2 ani
de la obtinerea autorizatiei europene;

ii. introducerea unui angajament din partea statelor membre ca procesul de
aprobare a preturilor si de rambursare si fie finalizat (medicamentele s3
poatd fi prescrise pacientului in regim compensate total sau partial de Stat)
intr-o perioadd de 180 zile de la data primei solicitiri de aprobare a
pretului;

-1a nivel institutional, Comisia Europeand sd impuna ca fiecare stat membru
sd aibd o baza de date actualizati continuu, pentru monitorizarea accesului
la medicamente inovatoare, incepind cu data primei solicitiri de pret.

b) capericadade exclusivitate de comercializare pentru medicamentele orfane si nu

fie scdzutd de la durata actuald de 10 ani, precum si:
i. modularea acestei perioade in sus, nu in jos, cu beneficii suplimentare
acordate medicamentelor care raspund unor nevoi medicale neacoperite;
ii. crearea unui forum de consultare, la nivel european cu reprezentantii
asociafiilor europene ale pacientilor, ale societitilor profesionale si ale
industriei farmaceutice pentru identificarea unei formule flexibile si
pragmatice de evaluare a nevoilor medicale neacoperite.

¢) ca Propunerile Comisiei Europene si aibd si o analizd de impact asupra

competitivitdtii industriei farmaceutice.

i

Art. 2.~ Prezenta hotdrare se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |, iar Opinia
cuprinsa in aceasta hotarare se transmite citre institutiile europene.

Aceastd hotdrare a fost adoptatd de Senat in sedinga din .. iunie 2023, cu respectarea
prevederilor art. 76 alin(2) din Constitutia Romaniei, republicata.

Presedintele Senatuiui
Nicolae-fonel CIUCA

Bucuresti, ... iunie 2023

Nr. ...
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Comisia pentru Afaceri Europene

RAPORT

Comunicarea Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul Regiunilor — Reformarea
legislatiei in domeniul farmaceutic si misuri de combatere a rezistentei

antimicrobiene

COM (2023) 190 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizati, in temeiul Protocolului nr.1,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea
Europeand si a Tratatului de instituire a comunititilor Europene, semnat la
Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea 13/2008, in vederea examindrii
Comunicarii Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic
st Social European si Comitetul Regiunilor — Reformarea legislatiei in domeniul

farmaceutic si masuri de combatere a rezistentei antimicrobiene, COM (2023) 190.

Dezbaterile au avut loc in sedinta din 20 iunie 2023. La dezbateri au participat

reprezentanti din partea Ministerului Afacerilor Externe.
A fost analizat punctul de vedere al Serviciului pentru afaceri europene si cel al
Ministerului Sanatatii.

Comista pentru sénétate nu au transmis observatii.
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Descrierea documentului european

Comunicarea Comisiei este structuratd pe cinci puncte principale insotite de

tinte si actiuni concrete pentru realizarea acestora.

1. O reformad care s imbundtdteascd accesul si disponibilitatea medicamentelor

in cadrul Uniunii prin:

promovarea accesului echitabil si timpuriu la medicamente;

intdrirea cooperdrii si a transparentei pentru imbunititirea accesului la
medicamente (din perspectiva pretului), inclusiv prin facilitarea intrarii pe
piald a medicamentelor generice si biosimilare, pentru cresterea

competitivititii si reducerea preturilor.

Ik Intdrirea securitdfii aproviziondrii cu medicamente §i abordarea lipsurilor

acestora, prin adresarea provocdrilor In toate etapele lantului de aprovizionare sj a

intreruperilor in furnizare.

II1. O reformd pentru cresterea inovdrii §i a competitivitdgii UE printr-un:

cadru de stimulente eficiente pentru inovare, acces si adresarea nevoilor

medicale nesatisfdcute (UMN);

recompensarea inovarii in domeniile UMN prin intirirea sprijinului in
cadrul de reglementare pentru dezvoltarea de medicamente promititoare,

cu potential;

imbunititirea sistemului de reglementare pentru ca Europa s raimani un loc

atractiv pentru investitii si Inovare.

IV. Dezvoltarea i productia de medicamente mai sustenabile pentru mediu.

V. Combaterea rezistentei antiniicrobiene prin dezvoltarea, accesul si ultilizarea

prudentd a antimicrobienelor, prin tinte recomandate pentru consumul si rezistenta
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la antimicrobiene si prin alte masuri recomandate pentru combaterea rezistentei la
acestea {consolidarea planurilor nationale O singurd sdndtate pentru rezistenta la

antimicrobiene).

In urma examindrii, membrii comisief:

e constata ci:

- propunerea se bazeaza pe articolul 114 alineatul (1} si pe articolul 168
alineatul (4) litera (c) din TFUE.

- scopul general este de a se asigura cd pacientii din intreaga UE au acces in
timp util si intr-o manierd echitabild la medicamente. Un alt obiectiv al
propunerii este de a spori securitatea aproviziondrii, de a aborda penuria
de medicamente prin masuri specifice, inclusiv obligatii mai stricte ale
detinatorilor de autorizatii de introducere pe piata de a notifica retragerea,
suspendarea sau incetarea de comercializare.

- pentru a sprijini competitivitatea si puterea inovatoare a sectorului
farmaceutic, trebuie si se gaseascl un echilibru corect intre acordarea de
stimulente pentru inovare, cu un accent mai mare pe nevoile medicale

nesatisficute si mdsurile privind accesibilitatea.
e apreciazi simplificarea cadrului legislativ in domeniul farmaceutic, astfel

incét sé fie adaptat la schimbdrile stiintifice tehnologice si care vor contribui

la reducerea impactului medicamentelor asupra mediului;
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e recomanda:

I. ca acordarea de stimulente inovatiei farmaceutice sii nu fie legati
de obligatia de lansare a unui medicament in toate pietele UL,
intr-un interval de timp de 2 ani de la obtinerea autorizirii
europene.

- si propun urmitoarele:

= mentinerea actualelor pericade de protectie a datelor si

I

posibilitatea de crestere a acesteia cu condifia depunerii dosarelor de
solicitare de aprobare a preturilor si rambursarii medicamentelor intr-
un interval de maxim 2 ani de Ia obtinerea autorizatiei europene;

= introducerea unuj angajament din partea Statelor Membre ca procesul
de aprobare a preturilor si de rambursare si fie finalizat
(medicamentele s poati fi prescrise pacientului in regim compensate
total sau partial de Stat); intr-o perioadd de 180 zile de la data primei
solicitdri de aprobare a pretului;

= |a nivel institutional, Comisia Europeand si impuna ca fiecare Stat
Membru si aibd o bazd de date actualizatdi continuu, pentru
monitorizarea accesului la medicamente inovatoare, incepénd cu data

primei solicitari de pret.

2. pericada de exclusivitate de comercializare pentru
medicamentele oerfane nu trebuie scizuti de la durata actuali de

10 ani

= modularea acestei perioade ar trebui s& se facd in sus, nu in }os, cu
beneficii suplimentare acordate medicamentelor care raspund unor

nevoi medicale neacoperite.
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s propun crearea unui forum de consultare, la nivel european cu
reprezentantii asociatiilor europene ale pacientilor, ale societatilor
profesionale si ale industriei farmaceutice pentru identificarea unei
formule flexibile si pragmatice de evaluare a nevoilor medicale

neacoperite.

3. ca Propunerile Comisiei Europene sa aibi si o analizi de impact

asupra competitivitatii industriei farmaceutice.

in urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au hotarét, cu
unanimitatea voturilor membrilor prezenti, formularea unei OPINII la COM
(2023) 190 final.

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre dezbatere si
adoptare, proiectul de hotarére privind adoptarea Raportului, in conformitate cu
art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat prin Hotardrea Senatului nr.

28/2005, cu modificdrile si completarile ulterioare.
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