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I. RECOMANDARI DE AMENDAMENTE

Amendamentul 1

Articolul 5

Textul propus de Comisia Europeand

Amendamentul CoR

Articolul 5
Proiecte strategice

Un proiect derulat in Uniune si legat de crearea sau de
cregterea capacititii de productie se considerd proiect
strategic dacd indeplineste cel putin unul dintre urmatoarele
criterii:

(a) creeazd sau mdireste capacitatea de productie pentru
unul sau mai multe medicamente critice sau pentru
colectarea sau fabricarea substantelor active ale acestora;

(b) modernizeazd o unitate de productie existentd pentru
unul sau mai multe medicamente critice sau pentru
substantele active ale acestora, pentru a asigura o mai
mare sustenabilitate sau o eficientd sporitd;

(c) creeazd sau mireste capacitatea de productie a materiilor
prime importante necesare pentru fabricarea unuia sau a
mai multor medicamente critice sau a substantelor lor
active;

(d) contribuie la introducerea in practici a unei tehnologii
care joacd un rol esential in facilitarea fabricirii unuia
sau a mai multor medicamente critice, a substantelor
lor active sau a materiilor prime importante aferente.

Articolul 5
Proiecte strategice

Un proiect derulat in Uniune si legat de crearea sau de
cregterea capacitdtii de productie se considerd proiect
strategic dacd indeplineste cel putin unul dintre urmétoarele
criterii si contribuie la securitatea aproviziondrii si la
disponibilitatea medicamentului (medicamentelor) in
Uniune:

(a) creeazd sau mdreste capacitatea de productie pentru
unul sau mai multe medicamente critice sau pentru
colectarea sau fabricarea substantelor active ale acestora;

(b) modernizeazd o unitate de productie existentd pentru
unul sau mai multe medicamente critice sau pentru
substantele active ale acestora, pentru a asigura o mai
mare sustenabilitate sau o eficientd sporit3;

(c) creeazd sau mdreste capacitatea de productie a materiilor
prime importante necesare pentru fabricarea unuia sau a
mai multor medicamente critice sau a substantelor lor
active;

(d) contribuie la introducerea in practic a unei tehnologii
care joacd un rol esential in facilitarea fabricdrii unuia
sau a mai multor medicamente critice, a substantelor
lor active sau a materiilor prime importante aferente;
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Textul propus de Comisia Europeana

Amendamentul CoR

() creeazd sau consolideazd capacitdti strategice de
depozitare, conservare si distributie a medicamentelor
critice, a substantelor lor active sau a materiilor prime
importante aferente, reducind totodatd dependentele
externe, imbundtdtind autonomia strategicd si
asigurdnd o coerentd teritoriald sporitd la nivelul
lanturilor de aprovizionare, ceea ce consolideazd
securitatea generald a aproviziondrii in cadrul
Uniunii.

Expunere de motive

Pentru a se garanta cd o capacitate de productie mai mare aduce beneficii sistemelor de sdnitate si consumatorilor, entitatea
care solicitd ca proiectul sdu si fie considerat strategic ar trebui si demonstreze modul in care aceastd investitie va contribui
la mentinerea aproviziondrii si a disponibilitdtii produselor de pe lista de medicamente critice a Uniunii Europene. Legitura

cu autonomia strategicd.

Amendamentul 2

Articolul 6

Textul propus de Comisia Europeand

Amendamentul CoR

Articolul 6
Recunoasterea proiectelor strategice

1. Fiecare stat membru desemneazd o autoritate
(-autoritatea desemnatd”) care evalueazd si verifici dacd un
proiect indeplineste sau nu cel putin unul dintre criteriile
previzute la articolul 5 si, prin urmare, constituie un
proiect strategic.

Un promotor poate solicita autoritdtii desemnate si
evalueze dacd un proiect este sau nu un proiect strategic.

Orice autoritate a unui stat membru poate solicita
autoritatii desemnate sd verifice dacd un proiect este sau
nu un proiect strategic.

2. Statele membre comunici Comisiei autoritatea
desemnatd in sensul alineatului (1).

3. Comisia pune la dispozitie o pagind de internet
simpld si accesibild unde sunt prezentate in mod clar
datele de contact si alte informatii relevante privind
autorititile desemnate ale statelor membre.

4. Orice altd autoritate a unui stat membru care
primeste o cerere din partea unui promotor cu privire la
articolele 8 — 14 evalueazd dacd proiectul respectiv
indeplineste criteriile pentru a fi considerat proiect
strategic, astfel cum se prevede la articolul 5 §i, daci este
necesar, solicitd autoritdtii desemnate si verifice
concluziile evaludrii efectuate de ea.

Articolul 6
Recunoasterea proiectelor strategice

1. Fiecare stat membru desemneazd o autoritate
(autoritatea desemnatd”) care evalueazd si verificd daci un
proiect indeplineste sau nu cel putin unul dintre criteriile
prevazute la articolul 5 si, prin urmare, constituie un
proiect strategic.

Dupd caz, statele membre desemneazd autoritdti
regionale (,autoritdti regionale desemnate”) care
evalueazd §i confirmd proiectele strategice de pe
teritoriul lor.

Un promotor poate solicita autoritdtii desemnate sd
evalueze dacd un proiect este sau nu un proiect strategic.

Orice autoritate a unui stat membru poate solicita autoritdtii
desemnate sd verifice daci un proiect este sau nu un proiect
strategic.

2. Statele membre comunici Comisiei autoritdtile
desemnate in sensul alineatului (1).

3. Comisia pune la dispozitie o pagind de internet
simpld si accesibildi unde sunt prezentate in mod clar
datele de contact si alte informatii relevante privind
autoritdtile desemnate ale statelor membre.

4. Orice altd autoritate a unui stat membru care
primeste o cerere din partea unui promotor cu privire la
articolele 8 — 14 evalueazd dacd proiectul respectiv
indeplineste criteriile pentru a fi considerat proiect
strategic, astfel cum se prevede la articolul 5 si, daci este
necesar, solicitd autoritdtii desemnate sd verifice
concluziile evaludrii efectuate de ea.
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Textul propus de Comisia Europeani

Amendamentul CoR

5. 1In cazul in care verificarea caracterului strategic al
unui proiect a fost efectuatdi de o autoritate in
conformitate cu prezentul articol, orice altd autoritate se
bazeazd pe verificarea respectiva.

5. 1In cazul in care verificarea caracterului strategic al
unui proiect a fost efectuatd de o autoritate in
conformitate cu prezentul articol, orice altd autoritate se
bazeazi pe verificarea respectivi.

Expunere de motive

O astfel de includere explicitd a autorittilor regionale, in special a celor investite cu competente legislative, in recunoasterea
proiectelor strategice ar garanta ca expertiza, prioritdtile si nevoile regionale sunt luate in considerare in mod corespunzitor

in evaludrile proiectelor.

Amendamentul 3

Articolul 8

Textul propus de Comisia Europeand

Amendamentul CoR

Articolul 8
Asistentd administrativd

1. La cererea unui promotor de proiect, un stat membru
acordd unui proiect strategic situat pe teritoriul sdu tot
sprijinul administrativ necesar pentru a facilita punerea lui
in aplicare in timp util si eficace, inclusiv asistentd:

(@ cu privire la asigurarea respectdrii obligatiilor
administrative si de raportare aplicabile;

(b) cu privire la informarea publicului, in scopul cresterii
gradului de acceptare de citre public a proiectului
strategic;

(c) pe tot parcursul procesului de acordare a autorizatiei.

2. Atunci cind furnizeazd sprijinul administrativ si
asistenta mentionate la alineatul (1), statul membru acorda
o atentie deosebitd intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-
uri) si, dupd caz, instituie un canal specific de comunicare
cu IMM-urile pentru a oferi orientdri si a rispunde la
intrebdri legate de punerea in aplicare a prezentului
regulament.

Articolul 8
Asistentd administrativd

1. La cererea unui promotor de proiect, un stat membru
acordd unui proiect strategic situat pe teritoriul siu tot
sprijinul administrativ necesar pentru a facilita punerea lui
in aplicare in timp util si eficace, inclusiv asistentd:

(@ cu privire la asigurarea respectdrii
administrative si de raportare aplicabile;

obligatiilor

(b) cu privire la informarea publicului, in scopul cresterii
gradului de acceptare de citre public a proiectului
strategic;

(c) pe tot parcursul procesului de acordare a autorizatiei.

2. Atunci cand furnizeazd sprijinul administrativ si
asistenta mentionate la alineatul (1), statul membru acorda
o atentie deosebitd intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-
uri) si, dupd caz, instituie un canal specific de comunicare
cu IMM-urile pentru a oferi orientdri si a rdspunde la
intrebdri legate de punerea in aplicare a prezentului
regulament.

3. Statele membre acordd sprijin tehnic si financiar
autoritdatilor regionale pentru a pune in aplicare proiecte
strategice pe teritoriile lor.

4. Sprijinul tehnic si financiar acordat autoritdatilor
regionale include mecanisme specifice care vizeazd
regiunile cu o dezvoltare industriald sau cu o capacitate
administrativd mai redusd, pentru a asigura egalitatea de
sanse in punerea in aplicare a proiectelor strategice si in
atragerea de investitii legate de productia de
medicamente critice.

ELL http:|/data.europa.eu/eli/C/2026/767 oj



RO

JO C, 24.2.2026

Textul propus de Comisia Europeand

Amendamentul CoR

5. Finantirile ar trebui si acorde prioritate fie
proiectelor care isi pot demonstra capacitatea de inovare
ecologici in domenii precum reducerea amprentei de
carbon, gestionarea deseurilor si utilizarea responsabili a
resurselor, fie proiectelor cu impact asupra ocupdrii fortei
de muncd, in special prin crearea de locuri de muncd de
calitate,  dezvoltarea  competentelor si  rezilienta
teritoriald a sistemelor de productie.

Expunere de motive

Sprijinirea autorititilor regionale si marirea capacititii acestora de a-i sprijini pe promotori si de a alinia in mod optim
strategiile de dezvoltare regionald si obiectivele strategice ale Uniunii, inclusiv la obiectivele de dezvoltare durabild, precum
si consolidarea egalitdtii de sanse pentru regiunile cu o capacitate industriald mai scizuta.

Amendamentul 4

Articolul 12

Textul propus de Comisia Europeand

Amendamentul CoR

Articolul 12
Evaludri si autorizatie de mediu

2. Statele membre asigurd faptul cd autoritdtile
competente emit concluzia motivati mentionatd la
articolul 1 alineatul (2) litera (g) punctul (iv) din Directiva
2011/92/UE privind evaluarea impactului asupra mediului
in termen de 45 de zile de la primirea tuturor informatiilor
necesare.

Articolul 12
Evaluiri si autorizatie de mediu

2. Statele membre asigurd faptul cd autoritdtile
competente emit concluzia motivati mentionatd la
articolul 1 alineatul (2) litera (g) punctul (iv) din Directiva
2011/92/UE privind evaluarea impactului asupra mediului
in termen de 45 de zile de la primirea tuturor informatiilor
necesare.

Statele membre se asigurd cd autoritdtile desemnate au
tinut seama de restrictiile si normele de mediu locale si
regionale privind utilizarea terenurilor.

Expunere de motive

Pentru a se garanta cd autoritdtile locale si regionale sunt implicate in evaluarea de mediu si ci colaborarea lor permite o
mai bund integrare a preferintelor si nevoilor locale si regionale.

Amendamentul 5

Articolul 13

Textul propus de Comisia Europeand

Amendamentul CoR

Articolul 13
Planificarea

1. Autorititile nationale, regionale si locale responsabile
cu elaborarea planurilor, inclusiv a planurilor de zonare,
de amenajare a teritoriului si de utilizare a terenurilor, iau
in considerare includerea in aceste planuri, dupi caz, a
unor dispozitii pentru dezvoltarea proiectelor strategice,
precum si a infrastructurii necesare. Pentru a facilita
dezvoltarea proiectelor strategice, statele membre asigurd
faptul cd sunt disponibile toate datele relevante privind
amenajarea teritoriului.

Articolul 13
Planificarea

1. Autorititile nationale, regionale si locale responsabile
cu elaborarea planurilor, inclusiv a planurilor de zonare, de
amenajare a teritoriului si de utilizare a terenurilor, iau in
considerare includerea in aceste planuri, dupd caz, a unor
dispozitii pentru dezvoltarea proiectelor strategice, precum
si a infrastructurii necesare. Pentru a facilita dezvoltarea
proiectelor strategice, statele membre asigurd faptul ¢ sunt
disponibile toate datele relevante privind amenajarea
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Textul propus de Comisia Europeand

Amendamentul CoR

teritoriului. Autoritdtile regionale si locale iau in
considerare posibilitatea unor astfel de proiecte strategice
in planurile lor de dezvoltare regionald si sunt incluse in
etapele de planificare si punere in aplicare coordonate la
nivel national, pentru a asigura alinierea la strategiile si
nevoile locale.

Expunere de motive

Pentru a se recunoaste cd autoritdtile locale si regionale au competente in deciziile privind zonarea, amenajarea teritoriului
si utilizarea terenurilor si cd ar trebui si se tind seama de cunostintele lor teritoriale, precum si de orientdrile lor in materie
de politici si de optiunile de dezvoltare regionald. Acest amendament urmadreste, de asemenea, sd imbundtiteascd alinierea
dintre obiectivele strategice ale Uniunii i planurile si preferintele regiunilor.

Amendamentul 6

Articolul 21

Textul propus de Comisia Europeana

Amendamentul CoR

Articolul 21

Achizitii transfrontaliere intre statele membre, facilitate
de Comisie

1. La cererea motivatd a trei sau a mai multor state
membre (,cererea”), Comisia poate actiona ca facilitator
pentru achizitiile transfrontaliere intre statele membre
solicitante, astfel cum se prevede la articolul 39 din
Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a
Consiliului, in ceea ce priveste medicamentele de interes
comun.

Articolul 21

Achizitii transfrontaliere sau negocieri ale preturilor
intre statele membre, facilitate de Comisie

1. La cererea motivati a trei sau a mai multor state
membre (,cererea”), Comisia poate actiona ca facilitator
pentru achizitiile transfrontaliere sau negocierile preturilor
intre statele membre solicitante, astfel cum se prevede la
articolul 39 din Directiva 2014/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului, in ceea ce priveste medicamentele
de interes comun.

Expunere de motive

Pentru a oferi statelor membre posibilitatea de a beneficia de un pret negociat colectiv, pastrand in acelasi timp posibilitatea

de a achizitiona separat.

Explicatie privind modificirile propuse

Negocierile preturilor fac parte din procedura de achizitii publice §i nu trebuie mentionate in mod specific in textul
legislativ. Achizitiile publice, stabilirea preturilor si subventiile intrd in sfera de competentd a statelor membre, iar statele
membre au diferite cadre juridice pentru reglementarea acestor procese.

Amendamentul 7

Articolul 25

Textul propus de Comisia Europeand

Amendamentul CoR

Articolul 25

Instituirea Grupului de coordonare pentru
medicamentele critice

2. Statele membre §i Comisia sunt membre ale Grupului
pentru medicamentele critice. Fiecare stat membru
desemneazd maxim doi reprezentanti permanenti la nivel
inalt care au cunostinte de specialitate relevante pentru
punerea in aplicare a tuturor diverselor masuri previzute in

Articolul 25

Instituirea Grupului de coordonare pentru
medicamentele critice

2. Statele membre si Comisia sunt membre ale Grupului
pentru medicamentele critice. Fiecare stat membru
desemneazd maxim doi reprezentanti permanenti la nivel
inalt care au cunostinte de specialitate relevante pentru
punerea in aplicare a tuturor diverselor mdsuri prevazute in
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Textul propus de Comisia Europeana

Amendamentul CoR

prezentul regulament. In cazul in care este relevant in ceea
ce priveste functia §i cunostintele de specialitate, statele
membre pot desemna reprezentanti diferiti in raport cu
diferitele sarcini ale Grupului pentru medicamentele critice.
Reprezentantii permanenti desemnati asigurd coordonarea
necesard in statul lor membru. Agentia are statut de
observator.

prezentul regulament. Statele membre in care sistemele de
sdndtate sunt gestionate descentralizat desemneazd, in
cadrul cotei lor, cel putin un reprezentant de la nivel
regional. In cazul in care este relevant in ceea ce priveste
functia si cunostintele de specialitate, statele membre pot
desemna reprezentanti diferiti in raport cu diferitele sarcini
ale Grupului pentru medicamentele critice. Reprezentantii

permanenti desemnati asigurd coordonarea necesard in
statul lor membru. Agentia are statut de observator.
In statele membre cu sisteme de sdndtate foarte
descentralizate, reprezentarea regionald in cadrul
Grupului de coordonare pentru medicamentele critice
urmeazd un sistem de rotatie intre regiuni sau poate
include o reprezentare multiregionald, astfel incdt sd se
garanteze cd diferitele realitdti teritoriale sunt reflectate
in mod adecvat.

Expunere de motive

Sistemele de sinitate sunt descentralizate in majoritatea statelor membre, iar expertiza entitdtilor teritoriale ar trebui
integratd in activitatea grupului. De asemenea, acest lucru va reflecta mai bine preocupdrile si realititile regiunilor in care
se desfisoard proiecte strategice. In plus, mecanismul prin rotatie sau participarea multiregionald ar evita excluderea
regiunilor mici.

II. RECOMANDARI POLITICE

COMITETUL EUROPEAN AL REGIUNILOR (COR)

1. salutd eforturile Comisiei Europene de a aborda problema tot mai mare a deficitelor de medicamente in UE,
angajamentul sdu de a asigura disponibilitatea medicamentelor critice pentru toti pacientii si eforturile depuse pentru
revizuirea propusi a legislatiei generale a UE in domeniul farmaceutic;

2. subliniazd cd deficitele de medicamente au crescut constant in Europa, intr-un ritm foarte rapid in ultimii 10 ani, i
salutd faptul cd aceastd problema se afld pe agenda UE incepand din 2017;

3. subliniazd cd deficitele de medicamente prezintd riscuri substantiale pentru pacienti si pentru sindtatea publicd si
submineazd functionarea sistemelor de sindtate, deoarece pot duce la intdrzieri sau intreruperi ale tratamentelor
pacientilor, la efecte secundare cauzate de tratamente alternative si la cresterea coplitilor;

4. considerd cd consolidarea securititii aproviziondrii si disponibilitatea medicamentelor critice in Uniune reprezintd
obiectivele generale ale Actului legislativ privind medicamentele critice, asigurand astfel un nivel ridicat de protectie a
sandtitii publice i sprijinind securitatea si autonomia Uniunii. Disponibilitatea si accesibilitatea altor medicamente
specifice sunt, de asemenea, necesare, in cazul in care functionarea pietei nu asigurd in mod suficient disponibilitatea si
accesibilitatea acestora pentru pacienti, acordind totodatd atentia cuvenitd necesitdtii de a asigura preturi abordabile la
medicamente, inclusiv la medicamentele esentiale legate de contraceptie, sdndtate mintald, tratamente antivirale, vaccinuri
si tratamente de substitutie;

5. subliniazd cd deficitele de medicamente sunt cauzate de mai multi factori, inclusiv de diversificarea insuficienta (de
exemplu, diversificarea geograficd, numdrul de locuri de productie) si de concentrarea pietei (!). Desigur, trebuie si se
depuni eforturi pentru a mari numarul de locuri de productie, cu respectarea cerintelor de durabilitate, oferind totodatd
stimulente regiunilor in care industria farmaceutica este mai putin prezentd, pentru ca ele si poatd crea un climat favorabil
credrii de astfel de locuri de productie; subliniazd, de asemenea, cd garantarea disponibilititii medicamentelor critice
necesitd consolidarea logisticii de distributie a marfurilor, in special in teritoriile insulare si in regiunile ultraperiferice;
indeamnd titularii autorizatiilor si distribuitorii sa instaleze depozite de distributie pe deplin operationale in aceste teritorii,
pentru a evita perturbdrile lantului de aprovizionare i pentru a garanta accesul egal pentru toti cetdtenii;

() Strategic Report of the Critical Medicines Alliance, Comisia Europeand, februarie 2025.
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6.  regretd cd publicarea propunerii de act legislativ privind medicamentele critice nu a fost precedatd de o evaluare a
impactului; considerd cd este esential sd se evalueze costul mdsurilor propuse de Comisia Europeand prin prisma
eficacitdtii lor preconizate;

7. solicitd, prin urmare, ca acest regulament si stabileascd un cadru normativ echilibrat si coerent. Ar trebui promovatd
o abordare bazatd pe date pentru a permite ajustarea politicilor de mediu intr-un mod care sd mentind disponibilitatea
medicamentelor fird a compromite standardele de mediu si de sustenabilitate;

8. este de acord cd medicamentele incluse pe lista de medicamente critice a Uniunii Europene merité o atentie deosebita;
subliniazd, cu toate acestea, ci lista Uniunii Europene publicatd in decembrie 2024 nu include o serie de medicamente care
se afld pe listele nationale de medicamente critice si cd o serie de domenii terapeutice continud sa lipseascd, dat fiind cd lista
actuald nu reflectd decat revizuirea a 75 % din medicamentele de uz uman autorizate in UE/SEE (). Lista ar trebui revizuitd
din oficiu in fiecare an, iar orice actualizare ar trebui publicatd; pledeazd pentru consultarea cu autorititile regionale si
locale pentru a identifica lacune si nevoi emergente;

9.  sprijind ferm propunerea Comisiei de a adduga la obiectivele specifice ale regulamentului disponibilitatea si
accesibilitatea medicamentelor care reprezintd pentru pacienti provocdri specifice in materie de acces (,medicamente de
interes comun”), utilizdnd instrumente de achizitii publice colaborative; subliniazd ci ar fi de dorit sd se prevadd un sistem
de gestionare unificat, pentru a integra ambii termeni, asigurand claritatea si coerenta legislatiei;

10.  sprijind, de asemenea, trimiterea la accesibilitatea din perspectiva preturilor a medicamentelor de la articolul 1, dar
considerd cd regulamentul ar trebui si se refere la necesitatea de a asigura calitatea si accesibilitatea din perspectiva

preturilor atdt a ,medicamentelor de interes comun”, cit si a ,medicamentelor critice”, intrucat toate medicamentele ar
trebui sd fie abordabile ca pref pentru a se garanta accesul pacientilor la ele;

11.  considerd ci pentru asigurarea responsabilititii publice si a increderii publicului este nevoie de un nivel ridicat de
transparentd in punerea in aplicare a regulamentului §i cd acest principiu ar trebui integrat in ansamblul textului, cu
sprijinul eventual al IA, al analizei datelor si al altor instrumente digitale, dupd caz;

In ce priveste securitatea europeana

12.  avertizeazd cd Europa trebuie sd acorde prioritate productiei de medicamente critice si de principii farmaceutice
active, deoarece dependenta de tdri terte in contextul tensiunilor geopolitice tot mai mari si al cresterii tarifelor ar putea
submina securitatea farmaceuticd europeand; reaminteste cd 80-90 % din oferta mondiald de antibiotice si pand la 80 %
din principiile farmaceutice active utilizate in Europa provin din Asia, in special din India si China;

13.  solicitd colegiuitorilor sd precizeze la articolul 5 din regulament cd un proiect este considerat ,strategic” si dacd
,contribuie la securitatea aproviziondrii si la disponibilitatea medicamentului (medicamentelor) in Uniune”;

14.  subliniazd cd productia de medicamente critice in Uniunea Europeand este esentiald pentru a se garanta ci
medicamentele respectd cele mai inalte standarde de sdndtate si sigurantd, conform asteptdrilor cetdtenilor europeni.
Relocarea productiei in interiorul Uniunii permite o supraveghere mai directd, asigurarea calititii si o reactie rapidd la
preocupdrile legate de sigurantd, intr-un mod mai eficient decat cadrele de reglementare existente pentru medicamentele
importate. Consolidarea capacitdtii de productie locale reduce riscurile asociate productiei externe, inclusiv intreruperile in
aprovizionare, standardele inconsecvente si transparenta limitat3;

15.  atrage atentia asupra legii SUA privind productia in domeniul apardrii (,Defense Production Act”), in temeiul cireia
lanturile de aprovizionare cu produse farmaceutice sunt considerate o chestiune de securitate nationald; este convins cd
mentinerea unei productii neintrerupte de medicamente are un impact direct asupra securitdtii regionale, nationale si
europene;

16.  subliniazd ci securitatea medicamentelor ar trebui integratd in strategia si in finantarea UE pentru apdrare,
permitand realizarea de investitii accelerate in productia locald, o mai bund pregitire pentru viitoarele crize sanitare §i un
acces stabil la medicamente in toate statele membre; evidentiazd ca tratamentele neintrerupte si medicamentele precum
antibioticele si anestezicele sunt vitale atit pentru asistenta medicald civild, cat si pentru scenariile militare sau de urgentd;
solicitd recunoasterea clard a importantei securitdtii sanitare in cadrul Strategiei privind industria europeand de apdrare;

() https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-union-list-critical-medicines_en.pdf.
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In ce priveste finantarea si proiectele strategice

17.  este de acord sd considere drept ,proiecte strategice” initiativele care creeazd sau maresc capacitatea de productie a
medicamentelor critice in UE, cu un accent deosebit pe intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri), cdrora ar trebui si i se
ofere posibilitatea de a lansa proiecte strategice;

18.  solicitd o finantare specificd, sustenabild si pe termen lung pentru punerea in aplicare a Actului legislativ privind
medicamentele critice, cu scopul de a sprijini obiectivele acestuia; considerd ci redistribuirea propusd a fondurilor
programelor actuale este insuficientd si cd resursele ar trebui majorate si mobilizate in masura posibilului, garantandu-se
totodatd cd programele existente, cum ar fi EU4HEALTH, continud si-si sprijine pe deplin obiectivele importante in
materie de sdndtate public;

19. invitd Comisia Europeand si creeze stimulente puternice pentru dezvoltarea biotehnologiei, care constituie un
domeniu-cheie pentru inovarea medicald. Viitorul Act legislativ european privind biotehnologiile ar trebui si sprijine atit
cercetarea, ct i capacitatea industriei de a stimula suveranitatea si siguranta farmaceuticd, competitivitatea industriald,
bunistarea cetdtenilor si cresterea economici a Europei;

20.  subliniazd ci bugetele nationale si europene fac obiectul multor constringeri si cd finantarea publicd ar trebui
acordatd proiectelor cu o valoare addugati ridicatd pentru pacienti si societate, inclusiv celor propuse de IMM-uri, care pot
asigura la randul lor un impact semnificativ;

21.  recomandd statelor membre si Comisiei sd concentreze sprijinul financiar furnizat in temeiul regulamentului supus
examindrii asupra medicamentelor critice care abordeazd vulnerabilitdtile lantului de aprovizionare, pentru a maximiza
impactul finantdrii publice;

22.  sustine cd orice finantare publicd pentru companiile farmaceutice trebuie si fie insotitd de obligatii care sd includd
garantii de aprovizionare si transparentd deplind in utilizarea fondurilor publice;

23.  invitd statele membre si Comisia Europeand si stabileascd norme privind sanctiuni eficace, disuasive si proportionale
aplicabile in cazul incalcdrii obligatiilor prevdzute in regulament;

24, solicitd ca o intreprindere care a primit sprijin financiar sd depuni toate eforturile pentru a garanta cd medicamentul
devine disponibil si in statele membre in care nu se afld incd pe piatd, la solicitarea autoritdtilor lor nationale competente;

25.  solicitd ca stimulentele financiare sd fie favorabile incluziunii, sd rispundd nevoilor producitorilor de toate
dimensiunile, sd asigure un acces echitabil la fonduri intre regiuni si sd evite disparitatile influentate de capacititile fiscale
nationale;

26. incurajeazd statele membre si Comisia Europeand sd instituie cu prioritate linii sau programe de sprijin financiar
pentru instalatiile de productie publice sau fard scop lucrativ care vizeazd dezvoltarea unei productii locale durabile fard
scop lucrativ de medicamente critice;

27.  este convins cd un ecosistem european prosper de cercetare si inovare ar contribui la consolidarea si securizarea
lantului de aprovizionare cu produse farmaceutice; solicitd un al 10-lea Program-cadru pentru cercetare i inovare puternic
si autonom; solicitd o finantare specificd pentru cercetarea si dezvoltarea unor alternative mai curate, mai ecologice si mai
eficiente la productia traditionald; este ferm convins cd avantajul competitiv al Europei ar trebui sd rezulte din solutii de
productie inovatoare si durabile;

28.  recomandi sd se evalueze posibilitatea de a utiliza fondurile de dezvoltare regionald pentru a sprijini capacitatea
spitalelor publice si, dupd caz, a altor organizatii medicale de a atenua penuria de medicamente, de a pregiti
medicamentele critice si, astfel, de a contribui la securitatea sanitard a Europei;
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RO

in ce priveste rolul autorititilor regionale

29.  solicitd colegiuitorilor sd recunoascd in mod explicit rolul autorititilor regionale si si le includd in evaluarea
proiectelor strategice pentru a tine seama in mod corespunzitor de expertiza, priorititile si nevoile regionale in evaludrile
proiectelor;

30.  solicitd statelor membre si ofere sprijin tehnic §i financiar autorititilor locale si regionale pentru a-si spori
capacitatea de a concepe in comun si de a pune in aplicare proiecte strategice pe teritoriile lor, garantand ca sprijinul este
accesibil proiectelor de diferite dimensiuni care demonstreazi o valoare adiugati clard pentru pacienti si societate;

31.  invitd statele membre sd garanteze ci autorititile desemnate iau in considerare restrictiile si normele de mediu locale
si regionale privind utilizarea terenurilor; invitd Comisia Europeand ca, atunci cand evalueazd propunerile de proiecte
strategice, s verifice acest lucru;

32.  invitd autoritdtile regionale care gestioneazd sisteme de sdndtate sd evalueze modul in care farmaciile spitalelor lor
publice sunt implicate in pregitirea medicamentelor critice si posibilitatile de a le implica mai strans in aceastd activitate;

33.  recomandd ca autorititile regionale care gestioneazd sisteme de sdndtate sd includd, in strategiile de promovare a
utilizdrii rationale a medicamentelor, referiri adecvate la utilizarea corectd a medicamentelor critice, pentru a sprijini
prescrierea si administrarea lor in mod corect, fird a amalgama acest demers cu masurile mai ample de la nivelul lantului
de aprovizionare;

34.  invitd regiunile sd dezvolte o fortd de muncd specificd pentru productia farmaceutici si gestionarea deficitelor de
medicamente, s perfectioneze competentele sale si sd o recalifice; solicitd regiunilor, universititilor, centrelor profesionale,
spitalelor, organizatiilor farmacistilor si industriei si creeze programe de ucenicie inovatoare si sd finanteze burse,
promovand colaborarea dintre mediul academic si partile interesate; solicitd Comisiei Europene sa sprijine aceste eforturi
prin finantare, coordonare transfrontalierd §i promovarea cercetdrii aplicate in productia farmaceutici;

In ce priveste achizitiile publice colaborative si negocierile preturilor

35.  recunoaste cd, asociindu-se la nivel european in cadrul achizitiilor publice comune, statele membre isi sporesc
puterea de negociere si sansele de a obtine preturi mai accesibile; subliniazi ci, pentru statele membre mai mici, aceastd
asociere reprezintd, de asemenea, o oportunitate de a se asigura cd companiile farmaceutice isi vor lansa produsele in
tarile lor;

36.  solicitd sd se prevadd pe viitor, in limitele permise de tratate, posibilitatea ca Comisia Europeand sd negocieze pretul
medicamentelor pe seama statelor membre, fird a recurge la achizitii transfrontaliere in cazul in care preferd si desfisoare
proceduri de achizitii separate;

37.  solicitd reducerea numdrului minim de state membre care pot solicita in comun Comisiei si efectueze achizitii in
numele lor sau pe seama lor, intrucat noud reprezintd o treime din toate statele membre, iar aceastd proportie foarte
ridicatd poate limita utilizarea acestei forme de achizitii publice colaborative;

38.  recunoaste cd nivelurile minime ale stocurilor pentru situatii neprevdzute impuse companiilor farmaceutice de citre
statele membre reprezintd un instrument important si legitim de consolidare a securitdtii aproviziondrii si de prevenire a
deficitelor de medicamente in interesul pacientilor si al sinatdtii publice;

39.  solicitd mai multd solidaritate si coordonare in gestionarea stocurilor nationale, incurajind statele membre sd-si
pund la dispozitie stocurile nationale create ca rezultat al obligatiilor de constituire de stocuri atunci cand alte tari se
confrunti cu deficite critice, pe baza mecanismului voluntar de solidaritate gestionat de EMA;

40.  solicitd o cooperare internationald mai stransd cu parteneri de incredere, in special in Europa in sens larg si in tdrile
din vecindtatea cea mai apropiat3;

41.  sprijind crearea unui grup independent de coordonare pentru medicamentele critice, din care si facd parte
consumatori, pacienti, profesionisti din domeniul sindtitii si reprezentanti regionali ai sistemelor de sinitate
descentralizate, pentru a asigura o punere in aplicare incluzivd si eficace, a participa la consultdri cu privire la lista
medicamentelor critice §i a urmdri dialogurile si negocierile cu sectoarele industriale;
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42.  subliniazd c3 strategiile de garantare a aproviziondrii cu medicamente critice trebuie sd tind seama de nevoile
specifice ale teritoriilor insulare si ale regiunilor ultraperiferice, a ciror dependentd de transportul maritim si aerian si
depiartare geograficd, in cazul celor din urmd, mdresc riscul de perturbiri logistice; considerd cd este necesar ca
regulamentul sd includd mecanisme consolidate de supraveghere si planuri de urgentd specifice pentru aceste teritorii, care
sd garanteze perioade adecvate de reaprovizionare, stocuri minime adaptate la realitatea regiunilor insulare si o coordonare
directd cu sistemele europene de alertd timpurie;

43.  subliniazd c3 statele membre mai mici se confrunti cu provociri deosebite din cauza dimensiunii limitate a pietei si
nu trebuie sd fie dezavantajate in cadrul negocierilor privind achizitiile publice sau preturile la nivelul UE;

44.  invitd Comisia sa se asigure cd mecanismele de solidaritate ale UE garanteazd accesul echitabil la medicamente critice
in toate statele membre, indiferent de dimensiunea populatiei sau de localizarea geografica.

Bruxelles, 10 decembrie 2025.

Presedinta
Comitetului European al Regiunilor
Kata TUTTO
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