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INTRODUCERE

1.  La 1l martie 2025, Comisia a transmis Consiliului si Parlamentului European o propunere

privind un cadru pentru consolidarea disponibilitatii si a securitatii aprovizionarii cu
comun!. Aceastd propunere, denumita Actul legislativ privind medicamentele critice, a fost
adoptata alaturi de orientari referitoare la aplicarea normelor privind ajutoarele de stat in

contextul acestui act legislativ.
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La momentul transmiterii sale, propunerea nu era insotita de o evaluare a impactului, dar la 2
septembrie 2025 a fost publicat un document de lucru al serviciilor Comisiei? care sintetizeaza

dovezile in sprijinul propunerii legislative.

2. Propunerea, care completeaza revizuirea in curs a legislatiei UE In domeniul farmaceutic, are drept
obiectiv imbunatatirea functiondrii pietei interne prin stabilirea unui cadru menit sa consolideze
disponibilitatea si securitatea aprovizionarii cu medicamente critice in Uniune. Aceasta urmareste,
de asemenea, sd Imbunatateasca disponibilitatea si accesibilitatea altor medicamente in cazul in care
functionarea pietei nu asigurd in mod suficient acest lucru, acordand totodata atentia cuvenita

asigurarii unor preturi abordabile pentru medicamentele respective.

3. Proiectul de regulament are ca temei juridic articolul 114 din Tratatul privind functionarea

Uniunii Europene (TFUE) (procedura legislativa ordinard).

4. Comitetul Economic si Social European si-a emis avizul® la 18 iunie 2025. Avizul Comitetului

European al Regiunilor a fost solicitat la 11 iunie 2025 si nu a fost incd emis.

5. Senatul Parlamentului Republicii Cehe si Parlamentul Spaniei au prezentat fiecare céte o

evaluare pozitiva, exprimandu-si in acelasi timp ingrijorarea cu privire la anumite aspecte.

Senatul Romaniei a prezentat un aviz in care exprima preocupari legate de proportionalitate si

formuleaza mai multe recomandari. Senatul Italiei a prezentat doud rezolutii, una pozitiva si

alta in care exprima preocupari legate de proportionalitate. Camera Deputatilor din Italia a

prezentat, de asemenea, un aviz In care exprima preocupari legate de proportionalitate.

Parlamentul Suediei si Senatul Frantei au prezentat fiecare cate un aviz motivat in care exprima

preocupari legate de subsidiaritate cu privire la anumite parti ale propunerii.

6. In cadrul Parlamentului European, responsabilitatea principali revine Comisiei pentru sanitate

publica (SANT). Deputatul PE Tomislav Sokol (PPE, HR) a fost numit raportor.

N~
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SITUATIA ACTUALA

7. Presedintia poloneza a organizat o reuniune a Grupului de lucru pentru produse farmaceutice si

dispozitive medicale dedicatd prezentarii propunerii si a desfasurat o dezbatere de orientare in

cadrul Consiliului EPSCO (Sanitate) din 20 iunie 2025%. Presedintia daneza a dedicat dosarului

10 reuniuni ale grupului de lucru desfasurate pe parcursul a 14 zile, astfel Incat a Incheiat prima
examinare $i a prezentat mai multe texte revizuite. In plus, in cadrul reuniunii sale din 15
octombrie 20253, Coreperul a oferit orientdri suplimentare cu privire la masurile care vizeaza

cererea (capitolul IV) din propunere.

8. Pe baza examindrii propunerii si a textelor revizuite, pe baza observatiilor scrise din partea
delegatiilor si a discutiilor din cadrul grupului de lucru, precum si pe baza orientarilor furnizate
de Coreper, presedintia daneza a prezentat un text integral revizuit, care a fost examinat de

grupul de lucru in cadrul reuniunii acestuia din 6 noiembrie 2025.

9. Principalele aspecte abordate pe parcursul intregii examinari au fost:

- in capitolele I-1I (Dispozitii generale): clarificarea si adaugarea unor definitii, de
exemplu pentru ,,cerinte privind stocurile pentru situatii neprevazute” sau ,,colectare”;
precizarea dispozitiilor care se aplica medicamentelor de interes comun si eliminarea
articolului 4 referitor la obiectivele strategice ale Uniunii, la care, in schimb, se face
acum trimitere In considerente;

- in capitolul IIT (Conditii favorizante pentru investitii): centralizarea recunoasterii unui
proiect strategic prin intermediul autoritdtilor desemnate si adaptarea numarului de
autoritati desemnate la contextele nationale, clarificarea a ceea ce presupune sprijinul
administrativ si de reglementare, precizarea faptului ca clauzele sprijinului financiar
ar trebui sd mentioneze ce se intdmpla in cazul in care un medicament este eliminat de
pe lista Uniunii si introducerea obligatiei Comisiei de a informa Grupul de

coordonare pentru medicamentele critice (CMCGQG) cu privire la eventualele

e wy e
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- 1n capitolul IV (Masuri care vizeaza cererea): sporirea claritdtii si coerentei juridice
prin alinierea terminologiei la Directiva privind achizitiile publice, introducerea unor
mentiuni de clarificare cu privire la cerintele in materie de rezilienta aplicabile
procedurilor de achizitii publice, care depasesc criteriile de atribuire bazate exclusiv
pe pret si acordarea unei flexibilitati suplimentare in ceea ce priveste forma pe care ar
trebui sd o ia cerintele respective, detalierea si extinderea exceptiilor pentru
neaplicarea acestor cerinte, impunerea obligatiei Comisiei de a emite orientari pentru
a sprijini utilizarea cerintelor Tn materie de rezilienta in cadrul achizitiilor publice si
pentru a indica cum se poate stabili daca un proces de fabricatie se desfagoara pe
teritoriul Uniunii, precum si stabilirea unui calendar pentru adoptarea de catre
Comisie a unor astfel de orientari, inclusiv furnizarea de informatii suplimentare in
considerente cu privire la domeniul de aplicare al angajamentelor internationale,
simplificarea cadrului privind achizitiile publice colaborative, sporirea accesibilitatii
achizitiilor publice colaborative in numele sau pe seama statelor membre, asigurandu-
se 1n acelasi timp volume suficiente, prin ajustarea pragului privind numarul tarilor
participante prevazut la articolul 22 de la noua la sase, definirea mai precisa a
garantiilor atunci cand se impun cerinte privind stocurile pentru situatii neprevazute si
partajarea de informatii cu CMCG atunci cand se impun sau se modifica aceste
cerinte privind stocurile pentru situatii neprevazute;

- 1n capitolul V (Grupul de coordonare pentru medicamentele critice): acordarea unui
rol mai important statelor membre prin instituirea coprezidarit CMCG si sporirea
flexibilitdtii in ceea ce priveste participarea expertilor prin addugarea unui
reprezentant secundar si a unor experti suplimentari dupa cum este necesar,
clarificarea a ceea ce se intampla atunci cand nu se ajunge la un consens, ajustarea
sarcinilor ce revin CMCG pentru a include schimburile de informatii cu privire la

proiectele strategice finantate si discutiile privind parteneriatele strategice;
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in capitolul VIII (Dispozitii finale): clarificarea obligatiilor actorilor de pe piata de a
furniza informatii, inclusiv cui trebuie adresata cererea de informatii, detalierea
informatiilor care trebuie furnizate si a modului de gestionare a acestor informatii,
introducerea unui nou articol referitor la tratarea informatiilor confidentiale,
introducerea unei solicitari adresate Comisiei de a acorda, in cadrul raportarii pe care
o efectueaza, o atentie deosebitd functionarii articolului 18 si adaugarea unei perioade
de tranzitie pentru aplicarea cerintei in materie de rezilienta in cadrul procedurilor de
achizitii publice, oferind statelor membre posibilitatea de a se baza pe orientdrile

furnizate de Comisie.

10. In urma examindrii care a avut loc in cadrul grupului de lucru la 6 noiembrie, presedintia a

indicat ca va adapta in continuare textul pentru a aborda chestiunile nesolutionate. Au fost

efectuate urmatoarele adaptari:

achizitiile publice comune au fost eliminate de la articolul 22 alineatul (6a);
explicatia referitoare la ce nu presupune fabricarea in Uniune 1n raport cu preferinta
europeana a fost eliminata de la articolul 18 alineatul (2);

responsabilitatile Comisiei cu privire la achizitiile publice colaborative au fost
clarificate la articolul 24;

s-a clarificat faptul cd furnizorii de asistenta medicala nu fac parte din lantul de
aprovizionare mentionat la definitia de la articolul 3 punctul 18b si la articolul 20;
termenul pentru emiterea unei concluzii motivate a fost prelungit la 90 de zile, 1ar
termenul pentru exceptiile prevazute la articolul 12 alineatele (2) si (3) a fost
prelungit la 20 de zile, realizandu-se astfel alinierea la alte regulamente;

Comisia a fost Insdrcinata cu o singura cerintd in materie de raportare, la articolul 30,
si 1 s-a solicitat ca in raportul sau general sa acorde o atentie deosebita evolutiilor

generale din domeniul achizitiilor publice.
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11. In cadrul reuniunii sale din 14 noiembrie 2025, Comitetul Reprezentantilor Permanenti (partea

I) a examinat textul de compromis si a convenit ca, sub rezerva unor ajustari, sd invite Consiliul
sd ajunga la o abordare generald. Textul de compromis din anexa la prezenta nota include o

modificare suplimentard la considerentul 26 privind evaluarea vulnerabilitatii.

12. Presedintia considerd ca textul de compromis prezentat in anexa raspunde in mod eficace

preocupadrilor exprimate de delegatii, este echilibrat si reprezintd pozitia comuna a Consiliului.

CONCLUZIE

13. Consiliul este invitat sa ajunga la o abordare generala cu privire la text, astfel cum figureaza in
anexa la prezentul document, in cadrul reuniunii sale din 2 decembrie 2025. Abordarea
generald va constitui mandatul Consiliului pentru negocierile viitoare cu Parlamentul European

in contextul procedurii legislative ordinare.
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ANEXA

2025/102 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de stabilire a unui cadru pentru consolidarea disponibilitatii si a securitatii aprovizionarii cu
medicamente critice, precum si a disponibilitatii si accesibilitatii medicamentelor de interes

comun, si de modificare a Regulamentului (UE) 2024/795

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European®,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

6 JocC,,p..

15503/25 7
ANEXA LIFE.5 RO



(1

)

3)

Disponibilitatea medicamentelor critice este esentiald pentru Uniune si pentru functionarea
pietei interne. In temeiul articolului 9 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(,TFUE”) si al articolului 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene
(,,Carta”), Uniunea trebuie sa asigure un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane in toate
politicile si actiunile sale. Disponibilitatea unor medicamente sigure, eficace si de inaltd
calitate este vitala pentru atingerea acestui obiectiv si pentru protejarea sanatatii publice n
intreaga Uniune. Prin urmare, pentru a proteja functionarea pietei interne, este necesar sa
se creeze un cadru comun al Uniunii astfel incat provocarile sa fie abordate in mod colectiv

si sa se consolideze securitatea aproviziondrii si disponibilitatea medicamentelor critice.

In ultimii ani, Uniunea s-a confruntat cu un numar tot mai mare de deficite de
medicamente, inclusiv pentru medicamente in cazul carora o aprovizionare insuficienta

duce la prejudicii grave sau la un risc de prejudicii grave pentru pacienti.

Deficitele de medicamente pot avea cauze profunde foarte diverse si complexe, fiind
identificate provociri de-a lungul intregului lant valoric farmaceutic. In special, deficitele
de medicamente pot rezulta din perturbari si vulnerabilitati la nivelul lantului de
aprovizionare care afecteazd aprovizionarea cu ingrediente si componente esentiale. Printre
acestea se numdra dependentele existente de un numar limitat de furnizori la nivel mondial
si lipsa de capacitati ale Uniunii de a fabrica anumite medicamente, substantele active ale
acestora sau materiile prime farmaceutice esentiale. Prin diversificarea surselor de
aprovizionare si prin investitii Tn productia locala, Uniunea isi poate reduce riscul de a se

confrunta cu deficite de medicamente.
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(4) Provociarile industriale si lipsa investitiilor in capacitatile de productie din Uniune au
contribuit la cresterea dependentei de furnizorii din tari terte, in special in ceea ce priveste
materiile prime farmaceutice si substantele active esentiale. Infiintarea de noi capacitati de
productie in Uniune sau modernizarea celor existente in ceea ce priveste medicamentele
critice, materiile prime importante si substantele active aferente, care adesea se afla pe
piata de mult timp si sunt considerate a fi relativ ieftine, nu este considerata in prezent o
optiune suficient de atractiva pentru investitiile private, tindnd seama si de faptul ca in alte
parti ale lumii costurile energiei sunt mai scazute, iar cerintele ecologice si alte cerinte
legale sunt mai putin stricte. Deficitul de fortd de munca si nevoia de competente
specializate in productia farmaceutica sporesc si mai mult provocarile cu care se confrunta
industria producatoare de profil din Uniune. Stimulentele financiare tintite, procesele
administrative simplificate si 0 mai buna coordonare la nivelul Uniunii pot contribui la
sprijinirea eforturilor de crestere a capacitatilor de productie n Uniune si de consolidare a

lanturilor de aprovizionare cu medicamente critice.

(%) Pentru a spori securitatea aproviziondrii cu medicamente si pentru a contribui astfel la un
nivel ridicat de protectie a sanatatii publice, Uniunea a pus in aplicare o serie de masuri
care contribuie la construirea unei uniuni europene a sanatitii. in special, Regulamentul
(UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului” a consolidat mandatul Agentiei
Europene pentru Medicamente (,,agentia”) prin imbunatatirea mecanismelor de
monitorizare, coordonare si raportare pentru a preveni si a atenua perturbarile
aproviziondrii cu medicamente critice in toate statele membre. De asemenea, regulamentul
respectiv a instituit Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente si siguranta
medicamentelor (MSSG) al agentiei, care reuneste reprezentanti ai agentiei si ai statelor
membre, pentru a coordona actiuni urgente in Uniune cu scopul de a gestiona deficitele

existente si problemele legate de calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor.

Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie
2022 privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce
priveste pregatirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor
medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.2.2022, p. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(6)

(7

In plus, Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului® [a se insera
trimiterea dupa adoptarea documentului COM(2023) 193 final] consolideaza si mai mult
continuitatea aproviziondrii si disponibilitatea medicamentelor prin dezvoltarea sarcinilor
principale deja acordate agentiei prin Regulamentul (UE) 2022/123 si prin stabilirea unui
cadru pentru activitatile care urmeaza sa fie desfasurate de statele membre si de agentie cu
scopul de a imbunatati capacitatea Uniunii de a reactiona In mod eficient si coordonat
pentru a sprijini gestionarea deficitelor si securitatea aproviziondrii cu medicamente,
inclusiv prin consolidarea obligatiilor impuse titularilor de autorizatii de introducere pe

piatd in ceea ce priveste prevenirea si raportarea deficitelor.

Cu toate acestea, in pofida obligatiilor impuse titularilor de autorizatii de introducere pe
piata de a asigura aprovizionarea continud cu medicamente pentru a satisface cererea
pacientilor si In pofida mecanismului suplimentar introdus prin Regulamentul (UE)
2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului si prin Regulamentul (UE) .../... [a se
insera trimiterea dupa adoptarea documentului COM(2023) 193 final] vizand atenuarea
deficitelor si solutionarea acestora, functionarea pietelor nu este suficientd pentru a garanta
intotdeauna disponibilitatea medicamentelor. Acest risc este deosebit de evident in cazurile
de perturbari ale lantului de aprovizionare, in special atunci cand aprovizionarea cu un
anumit medicament se bazeaza pe un numar limitat de furnizori si unitati de productie la
nivel mondial sau atunci cand existd un nivel ridicat de dependenta de o singura tard terta

sau de un numar limitat de tari terte.

Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a
procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si de stabilire a normelor care reglementeazd Agentia Europeana pentru Medicamente,
de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 si a Regulamentului (UE) nr. 536/2014
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004, a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si
a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 (JO ... [OP: va rugdm sa completati referintele de
publicare]).
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®)

©)

(10)

Intrucat piata medicamentelor din Uniune rimane fragmentati, este necesari o mai buna
coordonare intre statele membre pentru a valorifica pe deplin potentialul Uniunii de a
consolida securitatea aprovizionarii cu medicamente, fara a pune sub semnul intrebarii
responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste organizarea si prestarea serviciilor de
sanatate si de Ingrijire medicald. Masurile nationale necoordonate risca sa perturbe piata
interna, nu abordeaza aspecte mai ample ale lantului de aprovizionare si sunt insuficiente
pentru a solutiona problemele transfrontaliere, inclusiv dependenta Uniunii de tari terte.
Prin urmare, cadrul de reglementare pentru medicamente necesita sa fie completat cu

actiuni tintite care sd asigure o mai buna armonizare.

Este posibil ca unele medicamente de interes comun care sunt esentiale pentru furnizarea
de ingrijiri adaptate pacientilor sd nu fie inca disponibile si accesibile pentru pacienti in
unele state membre, desi nu sunt afectate de probleme de securitate a aprovizionarii.
Aceasta situatie poate fi cauzata de o varietate de factori, printre care se numara
dimensiunea pietei sub aspectul cererii pentru un anumit produs sau pentru o anumitd zona
geografica, care pot avea un impact asupra disponibilitatii in timp util a medicamentelor in

anumite state membre.

Ar trebui sd se asigure buna functionare a pietei interne si un nivel ridicat de protectie a
sandtdtii umane In ceea ce priveste medicamentele si ar trebui sa se urmareasca
completarea altor acte legislative ale Uniunii din domeniul farmaceutic prin asigurarea
unui cadru armonizat care sa sprijine eforturile coordonate ale statelor membre de a
stimula investitiile in capacitati de productie noi si existente pentru medicamentele critice,
sa Incurajeze utilizarea strategica a instrumentelor de achizitii publice de catre statele
membre, precum si coordonarea abordarilor statelor membre, inclusiv prin punerea in
valoare a cererii agregate cu ajutorul procedurilor de achizitii publice colaborative facilitate
de Comisie pentru medicamentele critice si medicamentele de interes comun. Ar trebui sa
fie incurajata cooperarea internationald, avand in vedere dimensiunea internationala a
securitatii aprovizionarii, in special tinand seama de faptul ca diversificarea lanturilor de
aprovizionare si cresterea globald a aprovizionarii sunt elemente ale unei solutii pentru

asigurarea securitatii aprovizionarii.
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(11

(12)

(13)

Masurile introduse prin prezentul regulament nu aduc atingere obligatiilor titularilor
autorizatiilor de introducere pe piatd, in special obligatiilor care decurg din Directiva (UE)
.../... a Parlamentului European si a Consiliului [a se insera trimiterea la articolul
corespunzator dupa adoptarea documentului COM(2023) 192 final], din Regulamentul (UE)
.../... [a se insera trimiterea dupa adoptarea documentului COM(2023) 193 final] si din
Regulamentul (UE) 2022/123, inclusiv obligatiei de a asigura o aprovizionare suficienta cu
medicamente, in limitele responsabilitatii lor. Aceste masuri sunt aliniate la principiile pietei
interne. Prezentul regulament nu aduce atingere dreptului Uniunii in materie de concurenta,

inclusiv normelor antitrust, privind fuziunile si privind ajutoarele de stat.

Desi obiectivul principal al prezentului regulament ar trebui sa fie imbunatatirea
functionarii pietei interne prin stabilirea unui cadru menit sa consolideze securitatea
aproviziondrii si sd asigure disponibilitatea medicamentelor critice, precum si
disponibilitatea si accesibilitatea medicamentelor de interes comun, avand in vedere ca
lipsa medicamentelor critice poate afecta functionarea economiei in ansamblu, prezentul
regulament ar trebui sa sprijine si competitivitatea Uniunii prin promovarea unui mediu de

piata mai stabil si mai previzibil, prin incurajarea investitiilor si prin sprijinirea inovarii in

.....

..........

interes comun ar trebui sa contribuie, de asemenea, la pregétirea, rezilienta si securitatea
economica si generald a Uniunii, inclusiv atunci cand lanturile de aprovizionare

transfrontaliere risca sa fie perturbate.

Avand in vedere ca problemele de disponibilitate care afecteaza medicamentele critice si
medicamentele de interes comun au cauze profunde de natura diferitd, unele masuri ar

trebui sa se aplice numai medicamentelor critice.

15503/25 12

ANEXA

LIFE.5 RO



(14)

(15)

.....

pacientii din Uniune pentru a proteja sanatatea publica si securitatea economica si generala
a Uniunii constituie un obiectiv strategic al Uniunii. In vederea realizarii acestui obiectiv,
este important ca statele membre si Comisia sd colaboreze pentru a consolida securitatea
aprovizionarii si disponibilitatea neintrerupta a medicamentelor critice in Uniune prin
masuri care valorifica pe deplin potentialul pietei interne. in cadrul acestui demers,

Comisiei 1i revine rolul important de a sprijini eforturile coordonate ale statelor membre.

O lista bine definita de medicamente critice este esentiald pentru a se asigura ca masurile
sunt tintite, eficace si proportionale. Prezentul regulament ar trebui sd acopere
medicamentele critice in cazul carora o aprovizionare insuficienta duce la prejudicii grave
sau la un risc de prejudicii grave pentru pacienti. Din acest motiv, prezentul regulament ar
trebui sa se aplice medicamentelor critice din lista de medicamente critice a Uniunii, astfel
cum este stabilitd prin Regulamentul (UE) .../... [a se insera trimiterea dupa adoptarea
documentului COM(2023) 193 final]. Lista respectiva se bazeaza pe experienta Agentiei
Europene pentru Medicamente si a agentiilor statelor membre care, in 2024, n perspectiva

reformei legislatiei farmaceutice, au intocmit o lista cu 276 de medicamente critice.
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(16)

(17)

Pentru a se asigura cd masurile sunt aplicate Tn mod justificat si proportional, este necesar
sa se demonstreze ca unele masuri abordeaza o vulnerabilitate in lanturile de aprovizionare
cu un anumit medicament critic. Prezentul regulament ar trebui sa se bazeze pe evaluarea
vulnerabilitatii efectuatd in scopul aplicarii legislatiei farmaceutice generale in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. .../... [a se insera trimiterea dupd adoptarea
documentului COM(2023) 193 final]. Pentru a detecta o vulnerabilitate in lanturile de
aprovizionare, este necesar sa se analizeze datele agregate pentru toate medicamentele
autorizate in Uniune care contin aceeasi substantd activa, au aceeasi cale de administrare si
aceeasi formulare. O astfel de abordare permite sa se stabileasca daca, pentru un
medicament critic care contine o anumita substanta activa, Uniunea este foarte dependenta
de o singura tara tertd sau de un numar limitat de tari terte ori de un numar limitat de locuri
de productie pentru substantele active, materiile prime importante sau formele

farmaceutice finite.

Anumite proiecte pot avea un impact pozitiv asupra securitatii aprovizionarii, deoarece
sporesc capacitatea Uniunii de a produce medicamente critice si consolideaza rezilienta
lanturilor de aprovizionare din Uniune. Pentru a Incuraja investitiile private in aceste
proiecte, ar trebui sa fie introdus conceptul de ,,proiecte strategice”. Avand in vedere rolul
acestor proiecte in asigurarea securitatii aproviziondrii Uniunii cu medicamente critice,
autoritatea de autorizare relevanta ar trebui sa considere ca proiectele recunoscute drept
proiecte strategice de catre autoritatile desemnate ale statelor membre sunt de interes
public. Pentru a asigura punerea lor rapida in aplicare, autoritatile nationale ar trebui sa
asigure desfasurarea fara intarzieri nejustificate a procedurilor relevante de acordare a
autorizatiilor, oferind mai ales posibilitatea de a se recurge la orice forma de accelerare a
procedurilor prevazutd in dreptul Uniunii si in dreptul intern aplicabil. Autoritatile
nationale ar trebui sa ia in considerare, atunci cand este posibil, rationalizarea acestor

proceduri si sa faciliteze transmiterea digitald a informatiilor necesare.
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(18) Autoritatea desemnata ar trebui sa evalueze, fara intarzieri nejustificate, daca un anumit
proiect este un proiect strategic. In vederea accelerarii si a facilitarii implementarii lor,
proiectele strategice ar trebui sd beneficieze de procese administrative rationalizate, de un
statut prioritar In contextul procedurilor de acordare a autorizatiilor si al procedurilor
conexe de solutionare a litigiilor, in cazul in care aceste proceduri sunt deja prevazute in
dreptul intern, precum si de sprijin specific in materie de reglementare. In acest context,

statele membre ar trebui sd acorde o atentie deosebita intreprinderilor mici si mijlocii

(IMM-uri), astfel incat acestea sa aiba sanse echitabile de a initia proiecte strategice.

(18a)  Promotorul unui proiect are posibilitatea de a solicita ca cererii sale de autorizare sa i se
acorde statutul de cerere de cea mai mare importanta la nivel national, daca dreptul intern
prevede un astfel de statut, si ca aceasta sa fie tratata in consecinta. Autoritdtile nationale
acorda statutul de cerere de cea mai mare importanta la nivel national unei cereri de

autorizare fara a aduce atingere obligatiilor prevazute in dreptul Uniunii.

(18b)  Promotorul unui proiect are posibilitatea de a solicita ca orice procedura de solutionare a
litigiilor, orice litigiu, orice recurs si orice procedurd privind cdile de atac judiciare legate
de procesul de acordare a unei autorizatii si de eliberarea unei autorizatii pentru un proiect
strategic in Uniune 1n fata oricaror instante, tribunale sau comisii nationale, inclusiv in
ceea ce priveste medierea sau arbitrarea, in cazul in care acestea sunt prevazute in dreptul
intern si pot fi aplicate in litigii de acest tip, sa fie tratate in regim de urgenta daca si in
madsura in care dreptul intern privind procesul de acordare a autorizatiilor prevede o astfel
de procedurd de urgenta. Drepturile la aparare aplicabile persoanelor fizice sau

comunitatilor locale trebuie sa fie respectate in cursul unor astfel de proceduri de urgenta.

(19) Productia de medicamente are implicatii asupra mediului si poate avea un impact negativ
nu numai asupra mediului, ci si asupra sandtatii umane. Evaluarile si autorizatiile de mediu
necesare in temeiul dreptului Uniunii fac parte integrantd din procesul de acordare a
autorizatiilor pentru proiectele strategice si reprezinta o masura de protectie esentiald
pentru a asigura prevenirea sau reducerea la minimum a impactului negativ asupra
mediului. Cu toate acestea, pentru a se asigura ca procesele de acordare a autorizatiilor
pentru proiectele strategice sunt previzibile si finalizate in timp util, ar trebui sa fie posibil
sa se rationalizeze evaludrile si autorizatiile necesare din partea autoritatii relevante, fard a

se reduce nivelul de protectie a mediului.
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(20)

(20a)

1)

Conflictele legate de utilizarea terenurilor pot crea obstacole in calea implementarii
proiectelor strategice. Autoritatea nationald, regionald sau locald relevanta responsabild cu
elaborarea planurilor de zonare, de amenajare a teritoriului si de utilizare a terenurilor ar
trebui sa analizeze oportunitatea introducerii n aceste planuri, dupa caz, a anumitor
dispozitii referitoare la proiectele strategice. Respectivele planuri au potentialul de a
contribui la luarea in considerare intr-un mod echilibrat a interesului public si a binelui
comun, reducand potentialul de conflicte si accelerand implementarea sustenabild a

proiectelor strategice in Uniune.

Prezentul regulament nu aduce atingere obligatiilor prevazute in Conventia privind accesul
la informatie, participarea publicului la luarea deciziei si accesul la justitie in probleme de
mediu a Comisiei Economice pentru Europa a Organizatiei Natiunilor Unite (CEE-ONU),
semnatd la Aarhus la 25 iunie 1998, si in Conventia CEE-ONU privind evaluarea
impactului asupra mediului in context transfrontalier, semnata la Espoo la 25 februarie
1991, precum si in Protocolul privind evaluarea strategica de mediu la Conventia de la

Espoo, semnat la Kiev la 21 mai 2003.

Avand in vedere utilizarea intensiva a capitalului In productia farmaceutica, inclusiv pentru
infiintarea, extinderea sau modernizarea locurilor de productie a medicamentelor critice, a
substantelor active si a materiilor prime importante, sprijinul financiar tintit poate juca un
rol esential in stimularea productiei in Uniune. Pentru a consolida securitatea
aproviziondrii cu medicamente critice si in cazul in care doar investitiile private nu sunt
suficiente, poate fi justificatd acordarea de sprijin financiar pentru investitii In capacitatea
de productie din Uniune. Statele membre ar trebui sa poatd acorda sprijin financiar cu
prioritate proiectelor strategice care abordeaza vulnerabilitati specifice din lanturile de
aprovizionare, asigurandu-se, in acelasi timp, ca un astfel de sprijin respectd normele
Uniunii privind ajutoarele de stat. In acest scop, serviciile Comisiei au pus la dispozitie
orientari specifice destinate statelor membre cu scopul de a clarifica aplicarea normelor UE

privind ajutoarele de stat; aceste orientari vor fi actualizate in functie de necesitati.
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(22)

Se poate mobiliza o finantare la nivelul Uniunii pentru a facilita investitiile in proiecte
strategice. Proiectele strategice pot beneficia de acces la instrumentele de finantare ale UE,
inclusiv la urmatoarele programe, dar fara a se limita la acestea: ,,UE pentru sanatate™®,
Europa digitala'® si Orizont Europa!! [relevant, de exemplu, pentru substantele active
mentionate la articolul 5 litera (d) din Regulamentul (UE) 2021/695], precum si la
platforma Tehnologii strategice pentru Europa (STEP), daca indeplinesc criteriile stabilite
in aceste instrumente. In special autorititile responsabile de programele Uniunii care intra
sub incidenta Regulamentului (UE) 2024/795 al Parlamentului European si al Consiliului!?
(STEP) ar trebui sa ia In considerare sprijinirea proiectelor strategice care abordeaza o

vulnerabilitate 1n lanturile de aprovizionare cu medicamente critice si, prin urmare,

Regulamentul (UE) 2024/795 ar trebui sa fie modificat.

10

11

12

Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie
2021 de instituire a unui program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii (,,programul
«UE pentru sanatate»”) pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE)
nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).
Regulamentul (UE) 2021/694 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie
2021 de instituire a programului ,,Europa digitalda” si de abrogare a Deciziei (UE) 2015/2240
(JOL 166, 11.5.2021, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).
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, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Regulamentul (UE) 2024/795 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 februarie
2024 de instituire a platformei ,,Tehnologii strategice pentru Europa” (STEP) si de
modificare a Directivei 2003/87/CE si a Regulamentelor (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056,
(UE) 2021/1057, (UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523,
(UE) 2021/695, (UE) 2021/697 si (UE) 2021/241 (JO L, 2024/794, 29.2.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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(23)

(24)

(24a)

Pentru a permite o abordare mai coordonatd a sprijinului financiar, este adecvat ca statele
membre si Comisia sa faca schimb de informatii privind sprijinul financiar acordat
proiectelor strategice. In ceea ce priveste proiectele strategice care au primit finantare din
partea UE, beneficiarii ar trebui sd respecte normele relevante in materie de comunicare si

vizibilitate!?.

Avand in vedere ca autoritatile sau entitatile publice sunt principalii cumparatori de
medicamente pentru sectorul spitalicesc si cd achizitiile publice de medicamente reprezinta
un instrument puternic de Tmbunatatire a securitatii aprovizionarii, este necesar sa se
stabileasca norme care sa promoveze rezilienta aproviziondrii in cadrul procedurilor de
achizitii publice de medicamente critice care intrd in domeniul de aplicare al Directivei

2014/24/UE.

Rezilienta poate fi promovata prin diverse masuri, in functie de situatiile intalnite pe piatd
si de considerentele de sanatate publica. Utilizarea activa a unor criterii de atribuire care
iau Tn considerare si calitatea alaturi de pret constituie o parghie esentiald. Statele membre
si autoritatile contractante ar trebui sa si pastreze flexibilitatea de a decide cu privire la
abordarea cea mai potrivitd, avand 1n vedere situatiile Intalnite pe piata si nevoile lor
specifice. Cerintele in materie de rezilientd ar putea sa vizeze, printre altele, obligatiile de
stocare, numarul de furnizori diferiti, monitorizarea de ultimd generatie a lanturilor de
aprovizionare, transparenta lantului de aprovizionare, clauzele de executare a contractului
privind livrarea la timp si masurile care se iau In cazul nerespectarii termenului de livrare
si ar putea fi stabilite Tn mod mai detaliat la nivel national de catre statele membre. Aceste
cerinte nu Tmpiedicd autoritdtile contractante sa utilizeze proceduri de achizitii publice care
au ca rezultat atribuirea de contracte mai multor castigatori (abordari prin care sunt

desemnati castigatori mai multi ofertanti).

13

Norme privind comunicarea si vizibilitatea — Oficiul pentru Publicatii al UE.
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(25)

(26)

27)

Modalitatile prin care autoritatile contractante introduc si utilizeaza cerinte in materie de
rezilienta in cadrul procedurilor de achizitii publice diferd de la un stat membru la altul,
ceea ce conduce la practici diferite. Acest lucru ar putea avea un impact negativ asupra
pietei interne, deoarece creeaza obstacole in calea participarii transfrontaliere si o lipsa de
previzibilitate pentru ofertanti. Pentru a se evita astfel de consecinte negative, utilizarea
cerintelor in materie de rezilienta ar trebui sa fie obligatorie si ar trebui sa fie sprijinitd o

practicd mai rationalizata.

Pentru a se asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatatii publice si de securitate a
aproviziondrii, este necesar ca achizitiile publice sa fie efectuate intr-un mod care s
promoveze diversificarea furnizorilor si sa acorde o preferintd medicamentelor critice sau
substantelor active aferente fabricate in Europa, in cazul in care s-a stabilit, printr-o
evaluare a vulnerabilitatii efectuatd de Grupul de coordonare privind deficitele de
medicamente (MSSQ), ca existd o dependentd de o singura tard sau de un numar limitat de
tari din afara Uniunii, care ameninta securitatea aprovizionarii. Aceastd evaluare a
vulnerabilitatii va identifica vulnerabilitétile in ceea ce priveste lanturile de aprovizionare
cu medicamente critice, inclusiv nivelul de dependenta de tari din afara Uniunii, iar statele
membre pot utiliza aceste informatii in eforturile lor de reducere a dependentelor si de
promovare a diversificarii. Cerintele care acorda o preferinta medicamentelor critice sau
substantelor active aferente fabricate in Uniune ar trebui sa se aplice sub rezerva respectarii
angajamentelor internationale ale Uniunii, inclusiv a Acordului privind achizitiile publice
din cadrul OMC si a altor acorduri internationale relevante care sunt obligatorii pentru

Uniune, si ar trebui sa fie evaluate in raport cu fiecare dintre aceste acorduri internationale.

Trebuie sa fie respectate responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste definirea
politicii lor de sanatate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sdnatate si de
asistentd medicald, inclusiv repartizarea resurselor financiare, astfel cum sunt mentionate la
articolul 168 alineatul (7) din TFUE. Prin urmare, autoritdtile contractante ar trebui sa isi
pastreze, in cazuri exceptionale in care acest lucru este justificat de considerente legate de
analiza pietei sau de considerente legate de finantarea serviciilor de sanatate, capacitatea de
a adopta abordari in materie de achizitii publice care difera de cele prevazute in prezentul

regulament, atit timp cét aceste abordari respectd obligatiile internationale ale Uniunii.
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(28) Aplicarea cerintelor n cadrul procedurilor de achizitii publice ar trebui sa ia in considerare
conditiile specifice ale pietei si nevoile in materie de sandtate publica pentru fiecare
procedura de achizitii publice, tindnd seama, in acelasi timp, de considerentele legate de
accesibilitatea medicamentelor din perspectiva preturilor. Este posibil ca anumite cerinte sa
nu fie justificate dacd genereaza costuri disproportionate pentru achizitori, daca
descurajeaza participarea, conducand la absenta ofertelor sau in cazul in care nu a fost
depusa nicio oferta adecvata sau nicio cerere de participare ca raspuns la o procedura de
achizitii publice similara lansata de aceeasi autoritate contractanta in cei doi ani anteriori
lansarii noii proceduri de achizitii publice planificate. Autoritatile contractante pot
considera ca ofertele al caror pret depaseste bugetul de care dispun, astfel cum a fost
stabilit si documentat inainte de lansarea procedurii de achizitii publice, constituie oferte
cu costuri disproportionate. In mod similar, autorititile contractante ar trebui sa aiba
posibilitatea de a nu aplica cerintele in cazul in care acest lucru este strict necesar din
motive de extrema urgenta determinate de evenimente care nu puteau fi prevazute de
autoritatea contractanta, iar circumstantele invocate pentru a justifica extrema urgenta nu

sunt imputabile autoritatii contractante.

(29) Comisia ar trebui sd emitd orientdri menite sa sprijine statele membre si autoritatile
contractante in implementarea si aplicarea obligatiilor de a utiliza cerinte In materie de
rezilienta si cerinte care acorda o preferintd medicamentelor critice sau substantelor active
aferente fabricate in Europa, n vederea consolidarii securitatii aprovizionarii. Orientarile
ar trebui sd includa principii directoare care sa permita sa se stabileasca daca
medicamentele critice sau substantele active aferente sunt fabricate in Uniune si abordeaza
o vulnerabilitate identificata in lanturile de aprovizionare si o dependentd de tari din afara
Uniunii. Orientarile ar trebui emise in termen de cel mult sase luni de la intrarea n vigoare

a prezentului regulament.
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(30)

Achizitiile publice de medicamente sunt organizate in mod diferit de la un stat membru la
altul, implicand diversi actori. Pentru a consolida securitatea lanturilor de aprovizionare cu
medicamente critice, statele membre ar trebui sa instituie programe nationale care sa
promoveze utilizarea consecventa a cerintelor in cadrul procedurilor de achizitii publice de
catre autoritatile contractante de pe teritoriul lor. Programele respective ar putea promova,
de asemenea, utilizarea consecventa a abordarilor prin care sunt desemnati castigatori mai
multi ofertanti, atunci cand acestea sunt benefice, pe baza unei analize aprofundate a pietei.
Pentru a asigura o abordare cuprinzatoare si avand in vedere ca medicamentele critice sunt
relevante si pentru sectorul ambulatoriu in care, adesea, nu sunt achizitionate prin achizitii
publice, aceste programe pot include si alte masuri de consolidare a rezilientei si a
sustenabilitatii lantului de aprovizionare prin masuri legate de stabilirea preturilor si de
rambursare, dupa caz. Programele ar trebui sa fie notificate Comisiei si Grupului de
coordonare pentru medicamentele critice (CMCG), instituit prin prezentul regulament,
pentru a facilita schimbul de bune practici si coordonarea intre statele membre. Aceasta
cooperare ar trebui sa sporeasca eficacitatea generald a diverselor masuri propuse pentru a
asigura aprovizionarea cu medicamente critice, respectand in acelasi timp principiile

subsidiaritatii si proportionalitatii.
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(1)

Unele state membre impun titularilor de autorizatii de introducere pe piata si altor operatori
economici din lantul de aprovizionare cu produse farmaceutice destinate furnizorilor de
asistentd medicala si pacientilor obligatii de a detine stocuri pentru situatii neprevazute cu
scopul de a garanta securitatea aprovizionarii cu medicamente pe teritoriul lor. Stocurile
pentru situatii neprevazute trebuie diferentiate de rezervele publice de la nivel national,
regional sau local constituite pentru a anticipa si a gestiona o anumita criza. Stocurile
pentru situatii neprevazute pot avea un impact negativ asupra pietei interne, inclusiv asupra
disponibilitatii medicamentelor n cauza in alte state membre. Orice astfel de cerinte
privind stocurile pentru situatii neprevazute ar trebui sa tind seama de faptul cd orice
restrictie privind libera circulatie a marfurilor trebuie sa fie justificatd de scopul protejarii
sanatatii publice, respectand astfel tratatele si jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii
Europene. Pentru a evita un impact negativ asupra pietei interne, statele membre ar trebui,
de asemenea, ca atunci cand introduc cerinte privind stocurile pentru situatii neprevazute
pentru orice medicament sau atunci cand modifica cerintele existente In acest sens, inclusiv
atunci cand stabilesc medicamentele vizate, dimensiunea stocurilor necesare si calendarul
pentru constituirea stocurilor, sd ia In considerare principiile proportionalitatii,
transparentei si solidaritatii. Aceste cerinte nu ar trebui sa impiedice statele membre sa
acorde asistentd altor state membre care solicita sprijin in cadrul mecanismului voluntar de
solidaritate lansat de Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente (MSSG) in
2023. Statele membre ar trebui sa acorde atentia cuvenita viitoarelor orientari ale Comisiei
menite sa le ajute sa isi indeplineasca obligatiile In ceea ce priveste respectarea pietei
interne si a liberei circulatii a marfurilor atunci cand propun si definesc cerinte privind
stocurile pentru situatii neprevazute. Statele membre ar trebui sd respecte obligatiile
existente in temeiul dreptului Uniunii in ceea ce priveste notificarea reglementarilor
tehnice si a barierelor tehnice de pe piata internd, inclusiv cele prevazute in Directiva (UE)

2015/1535.
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(32)

(33)

Exista disparitati in ceea ce priveste disponibilitatea medicamentelor critice si a
medicamentelor de interes comun si accesul la acestea la nivelul Uniunii, iar acest lucru
afecteaza in mod disproportionat unele state membre. Achizitiile publice colaborative de

medicamente critice si de medicamente de interes comun pot fi un instrument puternic de

.....

Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului'* prevede posibilitatea ca
achizitiile publice sa implice autoritati contractante din mai multe state membre. Desi s-a
constatat ca este util sa se actioneze astfel incét pietele mici sd fie atractive pentru
furnizori, obtinandu-se astfel o mai bund disponibilitate a medicamentelor, punerea in
aplicare a unor astfel de actiuni necesita timp si resurse, in special in faza initiala, si este
considerata a fi un factor limitator. Pentru a facilita implementarea initiativelor in materie
de achizitii publice care implica autoritdti contractante din mai multe state membre,
Comisia ar trebui ca, atunci cand i se solicita acest lucru, sa ofere asistenta in faza
preliminara a lansarii unei astfel de initiative in materie de achizitii publice. Statele
membre implicate pot conveni sa continue procedura fara a beneficia de facilitare din
partea Comisiei, inclusiv prin intermediul unui acord privind recurgerea la un alt facilitator
in conformitate cu Directiva 2014/24/UE. Orice stat membru implicat se poate retrage din
procedura in orice etapa inainte de semnarea contractului de achizitii publice. Retragerea
unui stat membru nu ar afecta in sine continuarea procedurii de catre celelalte state
membre participante, cu conditia ca cerintele minime previzute de prezentul regulament sa

fie indeplinite in continuare.

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 (JO L 94, 28.3.2014, p.

65, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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(34)

(35)

Tinand seama de experientele dobandite din punerea in aplicare a achizitiilor publice
comune de contramasuri medicale In temeiul Regulamentului (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului'® si de vaccinuri impotriva COVID-19 in temeiul
Regulamentului (UE) 2016/369 al Consiliului!® in contextul Strategiei UE privind
vaccinurile si recunoscand beneficiile potentiale care pot decurge din punerea in valoare a
cererii mai multor state membre in cadrul unei singure proceduri de achizitii publice, ar
trebui ca statele membre sa aiba posibilitatea de a solicita Comisiei ca aceasta sa efectueze
achizitii publice in numele lor sau pe seama lor, in cazul in care astfel de achizitii ar putea

contribui la realizarea obiectivelor prezentului regulament.

Pentru a se asigura cd initiativele In materie de achizitii publice colaborative contribuie la
realizarea obiectivelor prezentului regulament, respectand totodata pe deplin principiul
subsidiaritatii, implicarea Comisiei in achizitii publice in numele sau pe seama statelor
membre ar trebui sa se limiteze la cazurile 1n care sunt indeplinite conditiile prevazute la
articolele relevante. Din acest motiv, ar trebui sa se prevada o derogare de la articolul 168
alineatul (3) din Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509 al Parlamentului European si al

Consiliuluil”.

15

16

17

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 (JO L 314, 6.12.2022, p. 26,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului din 15 martie 2016 privind furnizarea
sprijinului de urgenta pe teritoriul Uniunii (JO L 70, 13.3.2016, p. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j).

Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509 al Parlamentului European si al Consiliului din
23 septembrie 2024 privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii
(JO L, 2024/2509, 26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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(36)

In conformitate cu articolul 168 din Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509 al
Parlamentului European si al Consiliului, Comisia ar trebui sa actioneze numai in limitele
mandatului acordat de statele membre participante, iar orice actiune in afara acestui
mandat rdmane responsabilitatea exclusiva a Comisiei. Pentru a asigura transparenta,
claritatea juridica si coordonarea eficace, ar trebui ca procedurile de achizitii publice in
temeiul prezentului regulament care se bazeaza pe o implicare activa a Comisiei sa fie
reglementate de un acord structurat intre statele membre si Comisie. Acordul respectiv ar
trebui sa stabileasca repartizarea responsabilitatilor, procesele decizionale, informatiile
care trebuie partajate ca fiind relevante pentru procedurile de achizitii publice, inclusiv
informatiile privind participarea statelor membre la negocieri paralele prin diverse canale
in legatura cu aceleasi medicamente sau aceleasi substante active, dupd caz, precum si
dispozitii privind raspunderea, asigurand un cadru echitabil si eficient pentru statele
membre participante si prevenind in acelasi timp denaturarile pietei si perturbarile
aproviziondrii. Prezentul regulament nu aduce atingere si nu impiedica utilizarea
procedurilor de achizitii publice comune stabilite in temeiul Regulamentului (UE)
2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului pentru medicamentele critice si
pentru alte medicamente care se incadreaza, de asemenea, in definitia contramasurilor
medicale, astfel cum este prevazuta in regulamentul respectiv. Prezentul regulament nu
aduce atingere Regulamentului (UE) 2022/2372 al Consiliului'® care stabileste cadrul de
madsuri pentru asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare in situatii de criza in

cazul unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii.

18

Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru de
masuri pentru asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare in situatii de crizd in
cazul unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii (JO L 314, p. 64,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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(37)

Pentru a asigura o abordare structurata si coordonatd, precum si un schimb de informatii
coerent in vederea consolidarii securitatii aprovizionarii cu medicamente critice, este
necesara colaborarea intre statele membre si Comisie. Pentru a inlesni aceasta colaborare,
ar trebui sa se instituie Grupul de coordonare pentru medicamentele critice, cu sarcina de a
facilita coordonarea eficace intre domeniile de politica relevante. CMCG ar trebui sa fie
alcdtuit din cate un reprezentant permanent al fiecarui stat membru, care detine cunostinte
de specialitate strategice in ceea ce priveste politicile de achizitii publice de medicamente,
politica industriald privind produsele farmaceutice si sanatatea publicd. Daca este necesar,
statele membre pot numi reprezentanti suplimentari experti care sa i Tnsoteasca pe
reprezentantii lor permanenti pentru a sprijini diferitele sarcini ale CMCG. Comisia ar
trebui sa fie membra a grupului. Pentru a asigura discutii structurate, ar trebui ca un
reprezentant al statelor membre si un reprezentant al Comisiei sa fie copresedinti. Comisia

ar trebui sd Indeplineasca functiile de secretariat al grupului.
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(38)

Pentru a asigura punerea in aplicare coordonata a prezentului regulament, CMCG ar trebui
sa permita schimburile de informatii legate de finantarea proiectelor strategice si sa
faciliteze orientarea strategica a sprijinului financiar pentru proiectele strategice. CMCG ar
trebui, de asemenea, sa faciliteze schimbul de informatii privind programele nationale
pentru a promova bunele practici si, dupa caz, cooperarea voluntara privind politicile
statelor membre in materie de achizitii publice in ceea ce priveste medicamentele critice. In
plus, CMCG ar trebui sa faciliteze discutiile strategice privind initiativele in materie de
achizitii publice colaborative, schimburile de opinii referitoare la principiile directoare
aferente cerintelor privind stocurile pentru situatii neprevazute, precum si discutiile despre
necesitatea de a acorda prioritate evaluarii vulnerabilitdtii pentru anumite medicamente
critice. Activitatea de coordonare desfasurata de CMCG ar trebui sa fie distinctad de
activitatea Grupului de coordonare privind deficitele de medicamente (MSSG), instituit in
temeiul articolului 3 din Regulamentul (UE) 2022/123 si ale carui sarcini sunt stabilite in
Regulamentul (UE) 2022/123 si in Regulamentul (UE) .../... [a se insera trimiterea dupa
adoptarea documentului COM(2023) 193 final]. in timp ce principalele sarcini ale MSSG
sunt de a coordona raspunsurile la nivelul Uniunii la deficitele reale sau potentiale de
medicamente in timpul urgentelor de sanatate publica sau al evenimentelor majore, de a
monitoriza oferta si cererea de medicamente esentiale si de a oferi recomandari pentru
prevenirea sau atenuarea deficitelor, CMCG se axeaza pe facilitarea coordonarii masurilor
prevazute in prezentul regulament, creand conditiile necesare in ceea ce priveste
coordonarea si colaborarea in domeniul investitiilor si al achizitiilor publice pentru a

reduce in mod proactiv dependentele si a consolida capacitatea de productie a UE.
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(39) Uniunea ar putea spori si mai mult disponibilitatea si securitatea aprovizionarii cu
medicamente critice, oferind acces la surse alternative de aprovizionare din tiri terte. In
acest scop, Uniunea ar putea sa se bazeze pe reteaua sa de acorduri comerciale existente si,
in plus, sa urmareasca parteneriate strategice cu tari terte pentru a aprofunda si mai mult
cooperarea bilaterald, in special cu tarile candidate. In acest context, Comisia ar trebui sa
evalueze daca parteneriatele existente abordeaza in mod eficace obiectivele preconizate sau
daca ar putea fi Imbunatatite sau modernizate suplimentar si ce tipuri de potentiale
parteneriate ar putea fi incheiate cu térile terte cele mai relevante. Acest lucru ar trebui

realizat fara a se aduce atingere prerogativelor Consiliului In conformitate cu tratatele.

(40) Pentru a asigura aplicarea prezentului regulament, este necesar ca actorii de pe piata sa
puna informatii la dispozitia autoritatilor competente. Prin urmare, autoritatile nationale
competente sau agentia, dupa caz, trebuie sa poata solicita, atunci cand este necesar si
pentru a se evita duplicarea cererilor de informatii, informatiile necesare pentru aplicarea
prezentului regulament. Informatiile obtinute in cursul punerii in aplicare a prezentului
regulament ar trebui sa fie utilizate numai 1n scopul prezentului regulament si ar trebui sa
fie protejate de dreptul Uniunii si dreptul intern relevant. Nicio obligatie privind
comunicarea de informatii in temeiul prezentului regulament nu ar trebui sa se aplice

datelor care privesc interese esentiale de securitate sau de apdrare ale statelor membre.
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(41)

(42)

Pentru a se asigura cd prezentul regulament isi indeplineste in mod eficace obiectivele, este
esential sa se evalueze punerea sa in aplicare si impactul sau in timp. Comisia ar trebui sa
efectueze o evaluare a prezentului regulament la cel mult cinci ani de la aplicarea sa si,
ulterior, o data la cinci ani. Aceasta evaluare ar trebui sa includa o analiza a masurii in care
obiectivele regulamentului, astfel cum sunt prevazute la articolul 1, au fost indeplinite,
inclusiv o analiza a impactului regulamentului asupra partilor interesate, a procedurilor de
reglementare si a dinamicii pietei. Evaluarea ar trebui sd includa, de asemenea, o analizd a
domeniului de aplicare, a functionarii si a eficientei articolului 18, precum si a coerentei
regulamentului cu evolutiile din domeniul achizitiilor publice. In special, evaluarea
efectuata de Comisie ar trebui sa tind seama de opiniile statelor membre, ale actorilor de pe
piata, ale autoritatilor contractante si ale altor parti interesate relevante, asigurandu-se ca
feedbackul primit din partea acestora contribuie la imbundtétirea continud a cadrului de
reglementare. Rezultatele evaludrii ar trebui sa fie prezentate Parlamentului European,
Consiliului, Comitetului Economic si Social European si Comitetului Regiunilor. Pentru a
facilita aceastd evaluare, autoritétile nationale, actorii de pe piata, autoritatile contractante
si alte parti interesate relevante ar trebui sa furnizeze, la cerere, date si informatii relevante

in sprijinul evaluarii Comisiei.

Intrucat obiectivele prezentului regulament de a imbunititi functionarea pietei interne prin
stabilirea unui cadru menit sd consolideze disponibilitatea si securitatea aproviziondrii cu
medicamente critice Tn Uniune si sd Tmbunatdteasca disponibilitatea si accesibilitatea
medicamentelor de interes comun prin actiuni coordonate si tintite ale statelor membre nu
pot fi realizate in mod satisfacator de cétre statele membre actionand individual, ci, avand
in vedere amploarea lor, acestea pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta din
urma poate adopta masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din TFUE. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel
cum este prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este

necesar pentru realizarea obiectivelor sale,

15503/25 29

ANEXA

LIFE.5 RO



ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

(1)

Capitolul I

Dispozitii generale

Articolul 1

Obiective si obiect

Obiectivul prezentului regulament este de a imbundtati functionarea pietei interne prin
stabilirea unui cadru menit sa consolideze securitatea aprovizionarii si disponibilitatea
medicamentelor critice in Uniune, asigurand astfel un nivel ridicat de protectie a sanatatii
publice si sprijinind securitatea Uniunii. Prezentul regulament are, de asemenea, obiectivul
de a imbunatati disponibilitatea si accesibilitatea medicamentelor de interes comun, in
cazul 1n care functionarea pietei nu asigurad in mod suficient disponibilitatea si

.....

din perspectiva preturilor a medicamentelor respective.

(2) Pentru a indeplini obiectivele mentionate la alineatul (1), prezentul regulament stabileste un

cadru menit:

(a) sa faciliteze investitiile in capacitatea de productie a medicamentelor critice, a

substantelor lor active si a altor materii prime importante aferente, in Uniune;

(b) sareduca riscul de perturbari ale aprovizionarii si sd consolideze disponibilitatea prin
stimularea diversificarii lantului de aprovizionare si a rezilientei n cadrul
procedurilor de achizitii publice de medicamente critice si de alte medicamente de

interes comun;

(c) sapunain valoare cererea agregatd a statelor membre participante prin proceduri de

achizitii publice colaborative si

(d) sa sprijine diversificarea lanturilor de aprovizionare, inclusiv prin facilitarea

incheierii de parteneriate strategice.
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Articolul 2

Domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplica medicamentelor critice enumerate in lista de medicamente

critice a Uniunii, cu exceptia articolului 21, care se aplicd numai medicamentelor de interes

comun.

(2) Articolele 1, 22 si 24, articolul 26 alineatul (2) literele (c) si (db) si articolul 26 alineatul (3) se

aplica, de asemenea, medicamentelor de interes comun.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,medicament” inseamna un medicament astfel cum este definit la articolul 4 punctul 1 din
Directiva (UE) .../... a Parlamentului European si a Consiliului [a se insera trimiterea la
articolul corespunzator dupa adoptarea documentului COM(2023) 192 final];

2. ,materie prima importanta” inseamna o materie prima, alta decat o substanta activa, care
este necesara in procesul de fabricatie a unui anumit medicament, inclusiv materialele de
start si materiile prime pentru fabricarea substantelor active sau a excipientilor, materialele
destinate ambalajului primar, excipientii, solventii si reactivii;

3. »substantd activd” inseamna o substanta activa astfel cum este definita la articolul 4
punctul 3 din Directiva (UE) .../... [a se insera trimiterea la articolul corespunzator dupa
adoptarea documentului COM(2023) 192 final];

3a. ,material de start” inseamna un material astfel cum este definit la articolul 4 punctul 4 din
Directiva (UE) .../... [a se insera trimiterea la articolul corespunzator dupa adoptarea
documentului COM(2023) 192 final];
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3b.

3c.

»excipient” inseamnd un excipient astfel cum este definit la articolul 4 punctul 5 din
Directiva (UE) .../... [a se insera trimiterea la articolul corespunzator dupa adoptarea

documentului COM(2023) 192 final];

,»colectare” inseamnad colectarea substantelor de origine umana sau animala Tn scopul

transformarii lor in substante active pentru medicamentele critice;

,medicament critic” inseamna un medicament inclus pe lista de medicamente critice a
Uniunii mentionata la articolul 131 din Regulamentul (UE) .../... [a se insera trimiterea

dupa adoptarea documentului COM(2023) 193 final].

,,medicament de interes comun” inseamna un medicament, altul decat un medicament
critic, In cazul cdruia, 1n trei sau mai multe state membre, functionarea pietei nu asigura in
mod suficient disponibilitatea si accesibilitatea pentru pacienti in cantitatile si prezentarile

necesare pentru a acoperi nevoile pacientilor din statele membre respective;

,vulnerabilitate in lanturile de aprovizionare” inseamna riscuri si deficiente in cadrul
lanturilor de aprovizionare cu medicamente critice, identificate la nivel agregat, tinand
seama de toate medicamentele autorizate in Uniune si grupate sub o denumire comuna
avand aceeasi cale de administrare si aceeasi formulare, care compromit aprovizionarea

continud a pacientilor din Uniune cu astfel de medicamente;
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10.

1.

12.

,evaluare a vulnerabilitatii” Tnseamna evaluarea lanturilor de aprovizionare cu
medicamente critice In scopul identificarii vulnerabilitatilor lor, efectuata de Grupul de
coordonare privind deficitele de medicamente (MSSG) in conformitate cu Regulamentul
(UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului!® [a se insera trimiterea dupa

adoptarea documentului COM(2023) 193 final];

,,denumire comuna” inseamna o denumire comuna astfel cum este definita la articolul 4
alineatul (1) punctul 48 din Directiva (UE) .../... a Parlamentului European si a

Consiliului [a se insera trimiterea la articolul corespunzator dupa adoptarea documentului

COM(2023) 192 final];

»autoritati contractante” inseamna autoritati contractante astfel cum sunt definite la

articolului 2 alineatul (1) punctul 1 din Directiva 2014/24/UE;

»proiect strategic” Inseamna un proiect industrial recunoscut drept proiect strategic de catre
o autoritate desemnata, astfel cum se mentioneaza la articolul 6, in conformitate cu

criteriile stabilite la articolul 5;

,»promotor de proiect” Tnseamna orice intreprindere sau consortiu de intreprinderi care

dezvolta un proiect strategic;

,»proces de acordare a unei autorizatii” inseamna un proces care vizeaza toate autorizatiile
relevante pentru construirea si functionarea unui proiect strategic, inclusiv autorizatiile de
construire, de utilizare a produselor chimice si de conectare la retele, precum si evaludrile
si autorizatiile de mediu, in cazul in care acestea sunt necesare, si care cuprinde toate

cererile si procedurile;

19

Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a
procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si de stabilire a normelor care reglementeazd Agentia Europeana pentru Medicamente,
de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 si a Regulamentului (UE) nr. 536/2014
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004, a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si
a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 (JO ...) [D.G.: titlu in conformitate cu COM(2023)
193 final. Va rugam sa consultati ultima versiune a acestui proiect de regulament].
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13. ,proces de fabricatie inovator” Inseamna un proces nou si o tehnologie noua de fabricatie
sau o noud aplicare a unei tehnologii existente, inclusiv, dar fara a se limita la, fabricarea
descentralizata, fabricarea continud, inteligenta artificiald, tehnicile care implica platforme,

fabricarea 3D;

15. ,»achizitie publica transfrontaliera intre statele membre” inseamnd o procedura de achizitii
initiatd la cererea statelor membre si care implica autoritati contractante din mai multe state

membre 1n temeiul articolului 39 din Directiva 2014/24/UE;

16. ,»achizitie publica Tn numele sau pe seama statelor membre” inseamnd o procedura de
achizitii initiata la cererea statelor membre si care mandateaza Comisia sa actioneze n
calitate de organism central de achizitie Tn numele sau pe seama statelor membre
solicitante, astfel cum se prevede la articolul 168 alineatul (3) din Regulamentul (UE,

Euratom) 2024/2509 al Parlamentului European si al Consiliului;

18b. ,cerintd privind stocurile pentru situatii neprevazute” inseamna o obligatie impusa de un
stat membru titularilor autorizatiilor de introducere pe piata si altor operatori economici din
lantul de aprovizionare cu medicamente destinate furnizorilor de asistentd medicala si
pacientilor de a detine stocuri de anumite medicamente pentru a garanta securitatea
aproviziondrii, obligatie care este impusa prin acte cu putere de lege sau acte
administrative, fiind acoperite inclusiv obligatiile de stocare din cadrul procedurilor de

achizitii publice;

19. ,parteneriat strategic” inseamna un angajament intre Uniune si o tara tertd, un grup de tari
terte sau organizatii internationale de a intensifica cooperarea in ceea ce priveste unul sau
mai multe medicamente critice, care este stabilit printr-un instrument fara caracter juridic
obligatoriu si care faciliteazd obtinerea de rezultate benefice atat pentru Uniune, cat si

pentru tara tertd, grupul de tari terte sau organizatia internationald relevanta.
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Capitolul 111

Conditii favorizante pentru investitii

SECTIUNEA I

CRITERIILE SI PROCEDURA DE RECUNOASTERE A PROIECTELOR STRATEGICE

Articolul 5

Proiecte strategice

Un proiect derulat in Uniune si legat de crearea, de modernizarea sau de cresterea capacitatii de

productie pentru medicamentele critice este recunoscut drept proiect strategic daca indeplineste cel

putin unul dintre urmatoarele criterii:

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

(b) modernizeaza un loc de productie existent pentru unul sau mai multe medicamente critice
sau pentru substantele active ale acestora, pentru a asigura o mai mare sustenabilitate sau o
eficientd sporita;

(c) creeaza sau mareste capacitatea de productie pentru materiile prime importante necesare in
procesul de fabricatie a unuia sau mai multor medicamente critice sau a substantelor lor
active, in cazul in care este demonstrat ca existd constrangeri in materie de aprovizionare
sau o capacitate de productie limitata in Uniune;

(d) contribuie la introducerea unei tehnologii care joaca un rol esential in facilitarea fabricarii
unuia sau a mai multor medicamente critice, a substantelor lor active sau a materiilor prime
importante aferente.
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(1)

2)

(2a)

3)

4

)

Articolul 6

Recunoasterea proiectelor strategice

Fiecare stat membru desemneaza o autoritate (,,autoritatea desemnata”) care verifica daca un
proiect industrial indeplineste cel putin unul dintre criteriile prevazute la articolul 5 si, prin
urmare, este recunoscut drept proiect strategic.

Un stat membru poate numi mai multe autoritati desemnate.

Pentru ca un proiect industrial sa fie recunoscut drept proiect strategic, promotorul sau solicita
autoritatii desemnate sa verifice daca proiectul respectiv este proiect strategic. Cererea include
o justificare si dovezi pertinente din care sa reiasa ca cel putin unul dintre criteriile prevazute
la articolul 5 este Indeplinit. Autoritatea desemnata transmite rezultatul verificarii sale

promotorului fara Intarzieri nejustificate.

Depunerea unei cereri de recunoastere a unui proiect drept proiect strategic, astfel cum se
prevede la alineatul (2), nu 1l impiedica pe promotorul proiectului sa initieze simultan
proceduri de depunere a cererilor catre alte autoritati pentru obtinerea autorizatiilor necesare

proiectului.

Statele membre comunica Comisiei care sunt autoritatile desemnate in sensul alineatului (1)

de la prezentul articol si al articolului 16 alineatul (2).

Comisia pune la dispozitie o pagina de internet simpla si accesibila unde sunt prezentate in
mod clar datele de contact ale autoritatilor desemnate ale statelor membre si alte informatii

relevante privind sarcinile ce le revin.

Orice altd autoritate a statului membru care primeste o cerere din partea unui promotor care
are legatura cu articolele 7, 8, 11, 12, 13 si 15 tine seama de decizia autoritatii desemnate in
temeiul alineatului (1) prin care se stabileste daca proiectul respectiv este recunoscut sau nu

drept proiect strategic.

15503/25 36
ANEXA LIFE.5 RO



SECTIUNEA 11

FACILITAREA PROCEDURILOR ADMINISTRATIVE SI A PROCESELOR DE ACORDARE

(1

2)

(1

2)

A AUTORIZATIILOR PENTRU PROIECTELE STRATEGICE

Articolul 7

Statutul prioritar al proiectelor strategice

Se considera ca proiectele strategice contribuie la securitatea aprovizionarii cu medicamente

critice in Uniune si, prin urmare, sunt de interes public.

Autoritatile statelor membre asigura faptul ca procedurile relevante de acordare a
autorizatiilor pentru proiectele strategice se desfasoara fara intarzieri nejustificate, oferind mai
ales posibilitatea de a se recurge la orice forma de accelerare a procedurilor prevazuta in

dreptul Uniunii si in dreptul intern aplicabil.

Articolul 8

Sprijin administrativ

In ceea ce priveste procesele relevante de acordare a autorizatiilor legate de proiecte
strategice, autoritatile unui stat membru furnizeaza unui proiect strategic situat pe teritoriul
acestuia, la cererea unui promotor de proiect, sprijin administrativ pentru a facilita punerea sa

in aplicare, inclusiv asistentd in conformitate cu dreptul intern:

(a) cu privire la respectarea obligatiilor administrative si de raportare aplicabile ce revin

promotorului de proiect;

(b) promotorului de proiect insusi, pe intreg parcursul procesului de acordare a

autorizatiilor.

Atunci cand ofera sprijinul administrativ si asistenta mentionate la alineatul (1), statul
membru acorda o atentie deosebita Intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri) si, daca este
necesar, poate sa instituie un canal specific de comunicare cu IMM-urile pentru a oferi

orientari si a raspunde la Intrebari legate de punerea in aplicare a prezentului regulament.
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Articolul 11

Sprijin in materie de reglementare din partea autorititilor competente responsabile pentru

(1)

)

(2a)

medicamente

La cererea unui promotor de proiect, autoritatea competenta responsabila pentru medicamente
a unui stat membru oferd sprijin in materie de reglementare unui proiect strategic situat pe
teritoriul sau, atunci cand este nevoie. Acest sprijin include sprijin administrativ pentru
obtinerea autorizatiilor necesare din partea autoritatii competente.

Atunci cand este fezabil, autoritatea competenta a unui stat membru acorda prioritate
efectudrii inspectiilor vizand bunele practici de fabricatie necesare autorizarii locurilor de
productie noi si extinse si a locurilor de productie modernizate, in contextul proiectului

strategic in cauza.

La cererea unui promotor de proiect, Agentia Europeana pentru Medicamente (,,agentia”)
ofera consiliere specializata in materie de reglementare pentru a sprijini promotorii de proiect
care dezvoltd proiecte bazate pe procese de fabricatie inovatoare. In cazul in care aceasta
consiliere se refera si la aspecte legate de bunele practici de fabricatie, care ar urma sa faca
obiectul unei evaluari cu ocazia inspectiilor la locurile de productie dintr-un stat membru,
agentia implica autoritatea nationald competenta responsabild pentru medicamente in

furnizarea acestei consilieri.

In sensul alineatelor (1) si (2), autoritatile competente si agentia actioneaza in limitele

competentelor care le-au fost conferite.
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(1)

Articolul 12

Evaluiri si autorizatii de mediu

Un promotor de proiect poate solicita, in cazul in care obligatia de a evalua efectele asupra
mediului decurge simultan din doua sau mai multe dintre urmatoarele: Directiva 92/43/CEE a
Consiliului??, Directiva 2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului?!, Directiva
2001/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului??, Directiva 2008/98/CE a
Parlamentului European si a Consiliului?3, Directiva 2009/147/CE a Parlamentului European
si a Consiliului**, Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului?®,
Directiva 2011/92/UE a Parlamentului European si a Consiliului?® sau Directiva 2012/18/UE
a Parlamentului European si a Consiliului?’, aplicarea unei proceduri coordonate sau comune

care sa indeplineasca cerintele respectivelor acte legislative ale Uniunii.

20

21

22

23

24

25

26

27

Directiva 92/43/CEE a Consiliului din 21 mai 1992 privind conservarea habitatelor naturale
si a speciilor de fauna si flora salbatica (JO L 206, 22.7.1992, p. 7, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

Directiva 2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de
stabilire a unui cadru de politica comunitard in domeniul apei (JO L 327, 22.12.2000, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Directiva 2001/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 iunie 2001 privind
evaluarea efectelor anumitor planuri si programe asupra mediului (JO L 197, 21.7.2001,

p. 30, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008
privind deseurile si de abrogare a anumitor directive (JO L 312, 22.11.2008, p. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Directiva 2009/147/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind conservarea pasarilor sdlbatice (JO L 20, 26.1.2010, p. 7, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 noiembrie 2010
privind emisiile industriale (prevenirea si controlul integrat al poludrii) (JO L 334,
17.12.2010, p. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Directiva 2011/92/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 13 decembrie 2011
privind evaluarea efectelor anumitor proiecte publice si private asupra mediului (JO L 26,
28.1.2001, p. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Directiva 2012/18/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 iulie 2012 privind
controlul pericolelor de accidente majore care implica substante periculoase, de modificare
si ulterior de abrogare a Directivei 96/82/CE a Consiliului (JO L 197, 24.7.2012, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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©)

In cadrul procedurii coordonate mentionate la primul paragraf, o autoritate competenta
coordoneaza diversele evaludri individuale ale impactului unui anumit proiect asupra

mediului prevazute de directivele relevante.

In cadrul procedurii comune mentionate la primul paragraf, o autoritate competenta
efectueaza o singura evaluare a impactului unui anumit proiect asupra mediului prevazuta de

directivele relevante.

Statele membre asigura faptul ca autoritatile competente emit concluzia motivatd mentionata
la articolul 1 alineatul (2) litera (g) punctul (iv) din Directiva 2011/92/UE privind evaluarea
impactului asupra mediului in termen de 90 de zile de la primirea tuturor informatiilor

necesarce.

In cazuri exceptionale, atunci cand natura, complexitatea, amplasarea sau dimensiunea
proiectului propus face necesar acest lucru, statele membre pot prelungi o singura data
termenul mentionat la alineatul (2) cu cel mult 20 de zile, de la caz la caz, inainte de expirarea
lui. In acest caz, autoritatea competenti informeazi in scris promotorul de proiect cu privire la
motivele care justifica améanarea si la termenul stabilit pentru emiterea concluziei sale

motivate.
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(4) Perioadele maxime pentru consultarea publicului interesat, astfel cum este definit la articolul
1 alineatul (2) litera (e) din Directiva 2011/92/UE, si a autoritatilor mentionate la articolul 6
alineatul (1) din directiva respectiva, cu privire la raportul de evaluare a impactului asupra
mediului mentionat la articolul 5 alineatul (1) din directiva respectiva nu depdsesc 85 de zile
si nu pot fi mai scurte de perioada de 30 de zile mentionata la articolul 6 alineatul (7) din

directiva respectiva.

(5) In ceea ce priveste impacturile asupra mediului sau obligatiile mentionate la articolul 4
alineatul (7) din Directiva 2000/60/CE, la articolul 9 alineatul (1) litera (a) din Directiva
2009/147/CE, la articolul 6 alineatul (4) si la articolul 16 alineatul (1) din Directiva
92/43/CEE si in sensul articolului 4 alineatele (14) si (15) si al articolului 5 alineatele (11) si
(12) din Regulamentul (UE) 2024/1991, proiectele strategice din Uniune pot fi considerate ca
fiind de interes public superior si ca servind intereselor sdnatatii si sigurantei publice, cu

conditia sa fie indeplinite toate conditiile prevazute in actele respective.
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Articolul 13

Planificare

(1) Autoritatile 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 1n aceste planuri, dupa caz, a unor dispozitii pentru dezvoltarea proiectelor
strategice, precum si a infrastructurii necesare. Pentru a facilita dezvoltarea proiectelor
strategice, statele membre se asigura ca sunt disponibile toate datele relevante privind

amenajarea teritoriului.

(2) In cazul in care planurile care cuprind dispozitii referitoare la dezvoltarea unor proiecte
strategice fac obiectul unei evaluari in temeiul Directivei 2001/42/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si al articolului 6 alineatul (3) din Directiva 92/43/CEE, evaluarile
respective se combina. Dupa caz, evaluarea combinata abordeaza, de asemenea, impactul
asupra corpurilor de apa potential afectate, mentionate in Directiva 2000/60/CE. In cazul in
care statele membre au obligatia de a evalua impactul activitdtilor existente si viitoare asupra
mediului marin, inclusiv interactiunile dintre uscat si mare, in conformitate cu articolul 4 din
Directiva 2014/89/UE a Parlamentului European si a Consiliului28, evaluarea combinata

vizeaza si impacturile respective.

8 Directiva 2014/89/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 iulie 2014 de
stabilire a unui cadru pentru amenajarea spatiului maritim (JO L 257, 28.8.2014, p. 135,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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2)

3)

SECTIUNEA 111

STIMULENTE FINANCIARE

Articolul 15

Sprijin financiar din partea statelor membre

Fara a aduce atingere normelor Uniunii privind ajutoarele de stat prevazute la articolele 107 si
108 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), statele membre pot acorda
sprijin financiar cu prioritate pentru proiectele strategice care abordeaza o vulnerabilitate in
lanturile de aprovizionare cu medicamente critice identificatd in urma unei evaluari a
vulnerabilitatilor, tindnd seama In mod corespunzator de orientdrile strategice ale Grupului de
coordonare pentru medicamentele critice (CMCGQG) mentionate la articolul 26 alineatul (2)

litera (a).

Atat timp cat medicamentul critic se afla pe lista de medicamente critice a Uniunii, orice
intreprindere care a beneficiat de sprijin financiar pentru un proiect strategic acorda prioritate
aproviziondrii pietei Uniunii si depune toate eforturile pentru a asigura faptul ca
medicamentul critic rdmane disponibil in toate statele membre in care este comercializat.
Acolo unde este cazul, conditiile de acordare a sprijinului financiar stipuleaza care este
perioada pentru care obligatia continua sa se aplice 1n cazul in care medicamentul critic este

scos de pe lista de medicamente critice a Uniunii.

Statul membru care a acordat sprijin financiar unui proiect strategic poate solicita unei astfel
de intreprinderi sd acorde prioritate aprovizionarii pietei Uniunii si sd pund la dispozitie
cantitatile necesare de un anumit medicament critic, de substanta activa sau de materii prime

importante, dupa caz, pentru a se evita deficitele in unul sau in mai multe state membre.

Orice stat membru amenintat de un deficit al medicamentului critic in cauza poate solicita

statului membru care a acordat sprijin financiar sa transmita o cerere in numele lui.
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(1)

)

Articolul 16

Sprijin financiar din partea Uniunii

Sprijinul financiar pentru proiectele strategice in contextul cadrului financiar multianual
pentru perioada 2021-2027%° poate fi furnizat de Uniune din programe ale Uniunii care includ,
dar nu se limiteaza la programul ,,UE pentru sandtate” instituit prin Regulamentul (UE)
2021/522, programul Orizont Europa instituit prin Regulamentul (UE) 2021/695 si programul
»Buropa digitala” instituit prin Regulamentul (UE) 2021/694, cu conditia ca un astfel de
sprijin sa fie in conformitate cu obiectivele stabilite in regulamentele de instituire a
programelor respective.

Valoarea contributiei financiare acordate de Uniune in temeiul prezentului articol se stabileste

in conformitate cu normele programelor respective ale Uniunii in cadrul procedurii bugetare

La cererea unui promotor de proiect, motivata de necesitatea de a prezenta rezultatele unei
evaluari a vulnerabilitatii in scopul depunerii unei cereri de finantare din partea Uniunii,
autoritatea desemnata verifica in ce masura un proiect strategic abordeaza o vulnerabilitate a
lanturilor de aprovizionare identificata printr-o evaluare a vulnerabilitatii. Autoritatea
desemnata transmite promotorului de proiect rezultatul verificarii sale in termen de 15 zile
lucrdtoare de la primire cererii acestuia. Autoritatea desemnata informeaza fara intarziere
Comisia cu privire la proiectele strategice identificate ca abordand o vulnerabilitate existenta
in lanturile de aprovizionare.

In cazul in care autoritatea desemnati considera ci informatiile transmise odati cu cererea
mentionatd la primul paragraf sunt incomplete, aceasta informeaza promotorul de proiect si
stabileste un termen pentru transmiterea informatiilor si a documentatiei lipsa. In cazul in care
autoritatea desemnata stabileste un astfel de termen, termenul mentionat la primul paragraf se

suspenda pana la furnizarea informatiilor si a documentatiei suplimentare necesare.

29

Regulamentul (UE, Euratom) 2020/2093 al Consiliului de stabilire a cadrului financiar
multianual pentru perioada 2021-2027, astfel cum a fost modificat (JO LI 433, 22.12.2020,
p. 11, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/0j).
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Articolul 17

Schimbul de informatii privind sprijinul financiar

(1) Fara a aduce atingere dreptului lor de a decide daca sa acorde sprijin financiar proiectelor
strategice, statele membre informeaza CMCG, mentionat la articolul 25, cu privire la intentia
de a acorda un astfel de sprijin financiar cu suficient timp inainte pentru a permite CMCG sa

isi indeplineascd sarcina de coordonare prevazuta la articolul 26.

(2) Comisia si statele membre informeaza periodic CMCG cu privire la proiectele strategice care
primesc sprijin financiar din partea Uniunii si, respectiv, din partea statelor membre, pentru a

permite CMCG sa 1si indeplineasca sarcina de coordonare.

(3) Comisia informeaza CMCG cu privire la propunerile planificate de instituire a unor
aprovizionare, precum si cu privire la orice alte programe care ar putea creste disponibilitatea
medicamentelor critice, cu respectarea normelor si conditiilor specifice ale acestor programe

de finantare ale Uniunii.
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Capitolul IV

Masuri care vizeaza cererea

SECTIUNEA I

CERINTE PRIVIND PROCEDURILE DE ACHIZITII PUBLICE SI MASURILE CONEXE

Articolul 18

Stimularea rezilientei in cadrul procedurilor de achizitii publice

(1) Pentru procedurile de achizitii publice aferente medicamentelor critice care intrd in domeniul
de aplicare al Directivei 2014/24/UE, autoritatile contractante impun cerinte care promoveaza
rezilienta aprovizionarii Uniunii cu aceste medicamente critice.

Cerintele respective in materie de rezilienta se incadreaza la cel putin una dintre categoriile de

mai jos:
(a) criterii de selectie, in sensul articolului 58 din Directiva 2014/24/UE; sau
(b) specificatii tehnice, in sensul articolului 42 din Directiva 2014/24/UE; sau

(ba) cel mai bun raport pret-calitate drept criteriu de atribuire a contractului in sensul

articolului 67 din Directiva 2014/24/UE; sau

(c) clauze privind executarea contractului, in sensul articolului 70 din Directiva

2014/24/UE.

Cerintele in materie de rezilientd pot viza, printre altele, obligatiile de stocare, numarul de
furnizori diferiti, monitorizarea lanturilor de aprovizionare, transparenta lanturilor de
aprovizionare si clauzele privind executarea contractului in ceea ce priveste livrarea la

timp.
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(2) In cazul procedurilor de achizitii publice aferente medicamentelor critice pentru care a fost
identificata o vulnerabilitate in lanturile de aprovizionare printr-o evaluare a vulnerabilitatii
care indicd un nivel ridicat de dependenta de o singura tard sau de un numar limitat de tari din
afara Uniunii, autoritatile contractante acorda prioritate medicamentelor critice sau
substantelor lor active fabricate in Uniune care abordeaza vulnerabilitatea si dependenta

identificate.

Autoritatile contractante acorda prioritate medicamentelor critice sau substantelor lor
active mentionate la primul paragraf prin impunerea unor cerinte care se incadreaza la cel

putin una dintre categoriile de mai jos:
(-a) specificatii sau cerinte tehnice, in sensul articolului 42 din Directiva 2014/24/UE; sau

(a) cel mai bun raport pret-calitate drept criteriu de atribuire a contractului in sensul
articolului 67 din Directiva 2014/24/UE; raportul poate fi evaluat si pe baza unor
criterii referitoare la conditiile livrarii medicamentelor critice sau a substantelor

active ale acestora; sau

(b) clauze privind executarea contractului, in sensul articolului 70 din Directiva

2014/24/UE.
Respectivele cerinte se aplica cu respectarea angajamentelor internationale ale Uniunii.

(3) Cerintele prevazute la alineatele (1) si (2) se aplica indiferent daca produsele sunt furnizate
sau puse la dispozitie de ofertantul castigator sau de un subcontractant. Aceste cerinte nu
impiedica autoritdtile contractante sa recurga la abordéri prin care sa fie desemnati castigatori

mai multi ofertanti.
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(3b) Prezentul articol nu Tmpiedica statele membre sa defineascd mai precis cerintele prevazute la
alineatele (1) si (2) si sa stabileasca cerinte suplimentare in conformitate cu Directiva
2014/24/UE in actele cu putere de lege si actele administrative nationale sau In programele lor

nationale mentionate la articolul 19 din prezentul regulament.

(4) Prezentul articol nu Impiedica autoritatile contractante sa impuna cerinte suplimentare n
materie de calitate, inclusiv in ceea ce priveste sustenabilitatea mediului si consideratiile de

ordin social.

(5) Autoritatile contractante pot decide, Tn mod exceptional, sa nu aplice alineatele (1) si (2) in

cazul 1n care:

(a) medicamentul critic necesar poate fi furnizat numai de un anumit operator economic,
astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (1) punctul 10 din Directiva
2014/24/UE, si nu exista o alternativa sau un substitut rezonabil, iar absenta
concurentei nu este rezultatul unei restrangeri artificiale a parametrilor procedurii de

achizitii publice; sau

(b) nu a fost depusa nicio ofertd adecvata ori nicio cerere de participare adecvata ca
raspuns la o procedurad de achizitii publice similara lansata de aceeasi autoritate
contractantd in cei doi ani anteriori lansarii noii proceduri de achizitii publice

planificate; sau

(c) aplicarea lor ar obliga autoritatea contractanta respectiva sa achizitioneze

medicamente critice care au costuri disproportionate; sau

(d) acest lucru este strict necesar din motive de extrema urgentd determinate de
evenimente care nu puteau fi prevazute de autoritatea contractanta, iar circumstantele
invocate pentru a justifica extrema urgentd nu sunt imputabile autoritatii

contractante.
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(6) Pana la [sase luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], Comisia emite
orientari menite sa sprijine statele membre 1n punerea in aplicare a obligatiilor prevazute la
prezentul articol si sa faciliteze aplicarea acestor obligatii de catre autoritatile contractante.
Orientarile includ, printre altele, Indrumari care sa permita sa se stabileasca daca
medicamentele critice sau substantele active aferente sunt fabricate in Uniune si abordeaza o
vulnerabilitate si o dependenta identificate in sensul cerintelor prevazute la alineatul (2).
Orientarile respecta responsabilitatile statelor membre pentru administrarea serviciilor de

sandtate si de asistenta medicald, precum si pentru repartizarea resurselor care le sunt alocate.

Articolul 19

Programele nationale de sprijinire a rezilientei in cadrul procedurilor de achizitii publice

(1) Intermen de 12 luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament, fiecare stat membru
instituie, cu respectarea modului de organizare a procedurilor de achizitii publice pentru
medicamente 1n statul membru respectiv, un program national de sprijinire a securitatii
aproviziondrii cu medicamente critice, inclusiv in cadrul procedurilor de achizitii publice.
Astfel de programe promoveaza aplicarea consecventa a cerintelor in materie de proceduri de
achizitii publice de catre autoritdtile contractante dintr-un anumit stat membru. Astfel de
programe pot promova, de asemenea, utilizarea consecventa a abordarilor prin care sunt
desemnati castigdtori mai multi ofertanti, in cazul in care acest aspect este benefic in lumina
analizei de piata, si pot include masuri care sa sprijine securitatea aproviziondrii cu

medicamente critice care nu sunt achizitionate prin proceduri de achizitii publice.

(2) Statele membre informeazd Comisia, 1n rolul sau de secretariat al CMCG, cu privire la
programele lor. Comisia asigurd comunicarea lor imediata catre toti membrii CMCG. CMCG
intermediaza o discutie, astfel cum se mentioneaza la articolul 26 alineatul (2) litera (b), cu
privire la programele nationale, discutie menita sa asigure coordonarea programelor nationale,

inclusiv in ceea ce priveste aplicarea cerintelor prevazute la articolul 18 alineatul (2).
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Articolul 20

Garantii legate de cerintele statelor membre privind stocurile pentru situatii neprevazute

(1)

)

(3a)

4

Atunci cand impun titularilor de autorizatii de introducere pe piata si altor operatori
economici din lantul de aprovizionare cu produse destinate furnizorilor de asistentd medicala
si pacientilor cerinte de a detine stocuri pentru situatii neprevazute cu scopul de a garanta
securitatea aproviziondrii cu medicamente critice pe teritoriul lor ori atunci cadnd modifica
cerintele Tn vigoare, statele membre depun eforturi pentru a evita ca astfel de cerinte sa aiba
consecinte negative asupra securitdtii aprovizionarii in alte state membre, cu respectarea

dispozitiilor privind piata interna din TFUE.

Statele membre se asigura ca orice cerinte privind stocurile pentru situatii neprevazute
mentionate la alineatul (1), inclusiv amploarea stocurilor si calendarul de constituire, sunt

proportionate si respectd principiile transparentei si solidaritatii.

Fara a se aduce atingere dreptului lor de a decide sd impuna cerinte privind stocurile pentru
situatii neprevazute, statele membre informeazd CMCG cu privire la intentia lor de a impune
astfel de cerinte sau de a aduce modificari semnificative cerintelor in vigoare, in scopul
asigurarii transparentei si pentru a permite schimburi de informatii cu privire la principiile
directoare ale proportionalitdtii si solidaritatii mentionate la alineatul (2). Pe baza datelor de
care dispune, Comisia informeaza periodic CMCG cu privire la cerintele privind stocurile

pentru situatii neprevazute impuse de statele membre, in scopul asigurdrii transparentei.

Prezentul articol nu aduce atingere obligatiilor existente in temeiul dreptului Uniunii in ceea
ce priveste notificarea reglementdrilor tehnice si a barierelor tehnice de pe piata interna,

inclusiv cele prevazute in Directiva (UE) 2015/1535.
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(1)

)

G)

4

)

SECTIUNEA 11

ACHIZITIILE PUBLICE COLABORATIVE CU CARACTER VOLUNTAR

Articolul 21

Achizitii publice transfrontaliere intre statele membre, facilitate de Comisie

La cererea motivata a trei sau a mai multor state membre (,,cererea”), Comisia poate actiona
ca facilitator pentru achizitiile publice transfrontaliere intre statele membre solicitante, astfel
cum se prevede la articolul 39 din Directiva 2014/24/UE30, atunci cand achizitiile publice

privesc medicamente de interes comun.

Dupa primirea cererii, Comisia informeaza toate celelalte state membre cu privire la aceasta si
stabileste un termen de 20 de zile lucratoare pentru ca statele membre sa isi declare interesul

de a participa la procedura. Participarea la procedura a statelor membre are caracter voluntar.

Comisia evalueaza cererea in lumina obiectivelor prezentului regulament. Comisia
informeaza statele membre interesate cu privire la decizia sa de a accepta sau nu facilitarea

cererii propuse, in termen de 15 zile lucratoare de la primirea cererii.
In cazul in care Comisia respinge cererea, ea isi motiveaza refuzul.

In cazul in care Comisia accepta cererea, ea asigura secretariatul si sprijin logistic pentru
statele membre participante. Comisia faciliteaza comunicarea si cooperarea intre statele
membre implicate si oferd consiliere cu privire la normele aplicabile ale Uniunii privind

achizitiile publice si cu privire la aspectele de reglementare legate de medicamente.

30

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 (JO L 94, 28.3.2014, p.
65, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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(6) Facilitarea oferita de Comisie este limitata in timp si se incheie cel tarziu la semnarea
contractului de achizitie publica de catre autoritatile contractante participante. Statele membre

care participa la achizitiile publice transfrontaliere efectueaza achizitii numai pe cheltuiala lor.

(7) Comisia poate fi considerata raspunzatoare in conformitate cu articolul 340 din TFUE.
Comisia nu este responsabila si nu poate fi trasa la rdspundere pentru nicio incilcare a
dreptului Uniunii sau a dreptului intern privind achizitiile publice de catre autoritatile
contractante participante. Comisia nu poartd nicio raspundere legata de desfasurarea
procedurii de achizitii publice de catre statele membre participante ori de punerea in aplicare a

contractului rezultat in urma procedurii.

Articolul 22

Achizitii efectuate de Comisie in numele sau pe seama statelor membre

(1) Prin derogare de la articolul 168 alineatul (3) din Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509, in
cazul in care sase sau mai multe state membre solicitd n comun Comisiei sa efectueze
achizitii Tn numele sau pe seama lor si pe cheltuiala acestora (,,cererea comuna”), Comisia
poate initia o procedura de achizitii publice in conditiile prevazute la prezentul articol atunci

cand achizitiile vizeaza medicamente care apartin uneia dintre urmatoarele categorii:

(a) medicamente critice in cazul cdrora o evaluare a vulnerabilitatii a identificat o
vulnerabilitate In lanturile de aprovizionare sau in cazul carora MSSG a recomandat

o initiativa de achizitii publice comune;

(b) medicamente de interes comun in cazul cdrora a fost publicat un raport de evaluare
clinicd comuna in temeiul articolului 12 alineatul (4) din Regulamentul (UE)
2021/2282'8 sau care au fost supuse unei evaluiri clinice efectuate in cadrul
cooperarii voluntare dintre statele membre in conformitate cu articolul 23 alineatul

(1) litera (e) din regulamentul respectiv.
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)

3)

(4)

©)

Cererea comund mentionata la alineatul (1) se depune numai in cazul in care medicamentul in
cauza indeplineste unul dintre criteriile stabilite la alineatul respectiv si in cazul in care se
anticipeaza cd procedura de achizitii publice solicitata va contribui la imbunatatirea securitatii
aproviziondrii si a disponibilitatii medicamentelor critice in Uniune sau va asigura

disponibilitatea si accesibilitatea medicamentelor de interes comun, dupd caz.

Participarea la procedura de achizitii publice este deschisa tuturor statelor membre. Dupa
primirea cererii comune, Comisia informeaza toate celelalte state membre cu privire la
aceasta, prin intermediul CMCG, si stabileste un termen de 20 de zile lucratoare pentru ca
statele membre sa 1si declare interesul de a participa la procedura. Participarea statelor

membre la procedura de achizitii publice are caracter voluntar.

Comisia verifica daca cererea comuna este justificatd in lumina obiectivelor prezentului
regulament. Comisia verificd, in special, daca procedura de achizitie ar putea conduce la
discriminare sau la o restrictionare a schimburilor comerciale ori la o denaturare a

concurentei, tinand seama de utilitatea, necesitatea si proportionalitatea cererii comune.

In termen de 20 de zile lucratoare de la primirea cererii comune, Comisia informeaza statele

membre interesate cu privire la decizia sa si isi expune motivele in cazul unui refuz.
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(6)

(7)

(1)

)

Pe baza evaluarii sale, Comisia poate, daca acest lucru este necesar pentru atingerea
obiectivelor prezentului regulament, sd conditioneze lansarea procedurii de achizitii publice
de acceptarea de catre statele membre interesate a unor cantitdti minime obligatorii, in functie
de nevoile lor nationale, sau de abtinerea statelor membre de la a participa la proceduri de
achizitii publice concurente ulterioare. O astfel de procedura de achizitii publice poate fi

lansatd numai dupa ce aceste conditii au fost acceptate de statele membre interesate.

Cu exceptia derogarilor prevazute in prezentul regulament, achizitiile mentionate la prezentul
articol se efectueaza in conformitate cu articolul 168 alineatul (3) din Regulamentul (UE,

Euratom) 2024/25093!.

Articolul 24

Acord privind procedurile de la articolul 22

Statele membre care participa la procedurile de achizitii publice care intra sub incidenta
articolului 22 transmit Comisiei orice informatii considerate relevante pentru procedura de
achizitii publice. Statele membre participante pun la dispozitie resursele necesare pentru
incheierea cu succes a procedurii, in particular prin implicarea unor profesionisti cu

experientd, care dispun de cunostinte de specialitate.

Un acord intre statele membre si Comisie stabileste modalitatile practice care reglementeaza
procedura de achizitii publice, responsabilitatile care trebuie asumate si procesul decizional.
Procedura se desfasoara in conformitate cu mandatul acordat Comisiei de cétre statele

membre.

31

Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509 al Parlamentului European si al Consiliului din
23 septembrie 2024 privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii
(reformare) (JO L, 26.9.2024, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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(1)

2)

3)

4

)

Capitolul V

Grupul de coordonare pentru medicamentele critice

Articolul 25

Instituirea Grupului de coordonare pentru medicamentele critice
Se instituie un Grup de coordonare pentru medicamentele critice (,,CMCG”).

Statele membre si Comisia sunt membre ale CMCG. Fiecare stat membru desemneaza un
reprezentant permanent care are cunostinte de specialitate strategice relevante pentru punerea
in aplicare a diverselor masuri prevazute in prezentul regulament. Daca este necesar, statele
membre pot numi un reprezentant permanent secundar si experti suplimentari care sa il
insoteasca pe reprezentantul permanent al unui stat membru, pentru a sprijini diferitele sarcini

ale CMCG. Agentia are statut de observator.

CMCG colaboreaza indeaproape cu MSSG, cu agentia si cu autoritatile nationale competente
responsabile pentru medicamente. Pentru discutiile in cadrul carora sunt necesare contributii
care sa reflecte perspectiva autoritdtilor de reglementare in domeniul medicamentelor, CMCG

poate organiza reuniuni comune cu MSSG.

Comisia organizeaza si coordoneaza activitatea CMCG prin intermediul secretariatului.
CMCG isi stabileste regulamentul de procedura, inclusiv procedurile referitoare la grupul de

lucru mentionat la alineatul (6).

CMCQG este prezidat in comun de un reprezentant al Comisiei si de un reprezentant al statelor

membre, care este ales de cdtre si dintre reprezentantii statelor membre.
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(6)

(7)

(1)

)

La propunerea unui copresedinte sau a oricarui membru al sau, CMCG poate decide

infiintarea unui grup de lucru.

CMCG depune toate eforturile pentru a se ajunge la un consens, in cazul in care acest lucru
este posibil, atunci cand ofera consiliere astfel cum se mentioneaza la articolul 26 alineatul (2)
literele (d) si (db) si atunci cand emite un aviz astfel cum se mentioneaza la articolul 26
alineatul (2) litera (a) si la alineatul (3). In cazul in care nu se poate ajunge la un consens,
CMCAQG 1isi adopta pozitia cu o majoritate de doud treimi din membrii sdi. Fiecare stat membru
dispune de un vot. Membrii cu pozitii divergente pot solicita ca pozitiile lor si motivele pe

care se bazeaza acestea sa fie consemnate in pozitia CMCG.

Articolul 26

Sarcinile Grupului de coordonare pentru medicamentele critice

CMCG faciliteaza coordonarea punerii in aplicare a prezentului regulament si, dupa caz,
consiliaza Comisia sau statele membre, la cererea acestora, astfel incat sa maximizeze
impactul masurilor avute 1n vedere si sa evite orice efecte nedorite asupra pietei interne sau

asupra sistemelor nationale de sanitate.
Pentru a indeplini obiectivele mentionate la alineatul (1), CMCG executd urmatoarele sarcini:

(a) faciliteaza coordonarea si, din proprie initiativa sau la cererea Comisiei, emite un
aviz in ceea ce priveste orientarea strategica a sprijinului financiar pentru proiectele
strategice, inclusiv prin schimb de informatii, acolo unde acestea sunt disponibile,
privind capacitatea de productie pentru un anumit medicament critic, existentd sau
planificata, in statele membre, si faciliteazd discutiile privind capacitatea necesara in
Uniune pentru a consolida securitatea aprovizionarii si disponibilitatea
medicamentelor critice, a substantelor lor active si a materiilor prime importante in

Uniune;
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(-a)

(aa)

(b)

(ba)

(©)

(d)

(da)

(db)

se angajeaza intr-un dialog cu sectorul industrial si cu alte parti interesate relevante

pentru a promova sinergii in interesul unor proiecte strategice;

faciliteazd schimbul de informatii intre statele membre si Comisie, astfel cum se
mentioneaza la articolul 17 si, acolo unde este necesar, faciliteaza coordonarea

actiunilor respective care vizeaza atingerea obiectivelor prezentului regulament;

faciliteaza schimburile privind programele nationale mentionate la articolul 19 si
promoveaza bunele practici precum si, unde este cazul, cooperarea voluntara privind

politicile de achizitii publice ale statelor membre care vizeaza medicamentele critice;

faciliteaza schimburile de informatii si de principii directoare privind cerintele
referitoare la stocurile pentru situatii neprevazute, astfel cum se mentioneaza la

articolul 20 alineatul (3a);
faciliteaza discutiile strategice privind initiativele de achizitii publice colaborative;

consiliazd MSSG 1n ceea ce priveste stabilirea ordinii de prioritate in care ar trebui
evaluatd vulnerabilitatea medicamentelor critice, astfel cum se prevede in
Regulamentul (UE).../... [a se insera trimiterea dupa adoptarea documentului
COM(2023) 193 final], si propune o revizuire sau o actualizare a evaluarilor

existente, daca este necesar;

discutd periodic despre contributia potentiala a parteneriatelor strategice la
indeplinirea obiectivelor prezentului regulament si despre coerenta si sinergiile
potentiale dintre cooperarea statelor membre cu tari terte relevante si actiunile

desfasurate de Uniune;

dupad caz, consiliaza Comisia sau statele membre, la cererea acestora, cu privire la

aspecte legate de punerea in aplicare a prezentului regulament.

(3) La cererea Comisiei sau a statelor membre, CMCG poate emite un aviz atunci cand ofera

consiliere astfel cum se mentioneaza la alineatul (2) literele (d) si (db) de la prezentul articol

si poate, din proprie initiativa sau la cererea Comisiei, emite un aviz astfel cum se

mentioneaza la litera (a) de la prezentul articol.
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Capitolul VI

Cooperarea internationala

Articolul 27

Parteneriate strategice

parteneriate strategice care vizeaza diversificarea surselor de aprovizionare cu medicamente critice,
cu substantele lor active si cu materiile prime importante aferente, pentru a spori securitatea
aproviziondrii cu medicamente critice in Uniune. Comisia analizeaza, in plus, in ce masura este
posibil sa se valorifice formele existente de cooperare, atunci cand este cazul, pentru a sprijini
securitatea aproviziondrii si a intensifica eforturile de consolidare a fabricarii de medicamente
critice Tn Uniune. Comisia informeaza periodic CMCG cu privire la consideratiile si evaludrile sale

in curs.

Capitolul VII
Modificari ale Regulamentului (UE) 2024/795

Articolul 28
Regulamentul (UE) 2024/795 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) la articolul 2 alineatul (1) litera (a), punctul (iii) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(111) biotehnologii si orice alte tehnologii relevante pentru fabricarea medicamentelor

critice, astfel cum sunt definite in Actul legislativ privind medicamentele critice*;
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* Regulamentul (UE) ... al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire

.....

..........

interes comun, si de modificare a Regulamentului (UE) 2024/795.” [D.G.: trimiterea
se completeaza cu titlul definitiv al ,,Actului legislativ privind medicamentele

critice” si cu trimiterile corespunzatoare la publicatie, de indata ce sunt disponibile];
(b) la articolul 2, la alineatul (3) se introduce urmatorul paragraf:

,Prin derogare de la primul paragraf al prezentului alineat, lantul valoric pentru
dezvoltarea sau fabricarea medicamentelor care intra in domeniul de aplicare al [Actului
legislativ privind medicamentele critice] si care sunt mentionate la alineatul (1) litera (a)
punctul (iii) de la prezentul articol se referd la formele de dozare finite, precum si la
ingredientele farmaceutice active si la alte materii prime importante necesare pentru
producerea formelor de dozare finite ale medicamentelor critice, astfel cum sunt definite in

regulament.”;
(©) la articolul 2, se adauga alineatul (8):

,»(8) Se considera ca proiectele strategice desemnate in conformitate cu [Actul legislativ
privind medicamentele critice] care abordeaza o vulnerabilitate in lanturile de
aprovizionare cu medicamente critice contribuie la obiectivul STEP mentionat la

alineatul (1) litera (a) punctul (ii1).”;
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(d) la articolul 4, alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(7) Proiectele strategice recunoscute in conformitate cu dispozitiile relevante ale

Regulamentului privind industria ,,zero net”, ale Actului privind materiile prime
critice si ale [Actului legislativ privind medicamentele critice] care intrd in domeniul
de aplicare al articolului 2 din prezentul regulament si care primesc o contributie In
cadrul programelor mentionate la articolul 3 din prezentul regulament pot primi o
contributie si din partea oricarui alt program al Uniunii, inclusiv din partea fondurilor
care fac obiectul gestionarii partajate, cu conditia ca respectivele contributii sd nu
acopere aceleasi costuri. Normele programului relevant al Uniunii se aplica
contributiei corespunzatoare la proiectul strategic. Finantarea cumulativa nu
depdseste costurile eligibile totale ale proiectului strategic. Sprijinul acordat din
partea diferitelor programe ale Uniunii poate fi calculat pe baza proportionala in

conformitate cu documentele care stabilesc conditiile pentru acordarea sprijinului.”;

(e) la articolul 6 alineatul (1), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(c) detaliile proiectelor care au fost recunoscute ca proiecte strategice In temeiul

Regulamentului privind industria ,,zero net”, al Actului privind materiile prime
critice si al [Actului legislativ privind medicamentele critice], in mdsura in care ele

intrd in domeniul de aplicare al articolului 2 din prezentul regulament. ”
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(1)

Capitolul VIII

Dispozitii finale

Articolul 29

Obligatia actorilor de pe piata de a furniza informatii

In sensul articolelor 6 si 8, al articolului 11 alineatul (1), al articolelor 12 si 15, al articolului
16 alineatul (2) si al articolului 26 alineatul (2) litera (a), autoritatile nationale competente
interesate pot solicita informatii de la promotorii de proiecte industriale, de la promotorii de
proiecte, de la titularii de autorizatii de introducere pe piata si de la alti actori din lanturile de
aprovizionare si de distributie a medicamentelor critice, a substantelor lor active sau a
materiilor prime importante aferente, inclusiv de la importatorii si producatorii de
medicamente, de substante active sau de materii prime importante si de la furnizorii relevanti
ai acestora, de la distribuitorii angro, de la asociatiile care reprezinta partile interesate sau de
la alte persoane sau entitati juridice autorizate sau abilitate sa aprovizioneze populatia cu
medicamente.

In sensul articolului 30, autoritatile nationale competente pot solicita informatii de la actorii
de pe piata mentionati la alineatul (1), de la autoritdtile contractante si de la alte parti
interesate.

In sensul articolului 11 alineatul (2), agentia poate solicita informatii de la promotorii de
proiecte, de la titularii de autorizatii de introducere pe piata, de la producatorii de
medicamente si de la producatorii sau furnizorii de substante active sau de materii prime

importante.
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)

)

(D

)

In cazul in care autoritatile nationale competente sau agentia, dupa caz, solicita informatii in
temeiul alineatului (1), un actor poate indica faptul ca informatiile solicitate au fost deja
furnizate autoritatii nationale competente interesate sau agentiei in temeiul altor acte juridice
relevante ale Uniunii. In astfel de cazuri, autoritatea nationald competenta in cauzi sau agentia
tine seama in mod corespunzator de informatiile deja furnizate, in masura in care aceste

informatii au fost puse la dispozitie si pot fi utilizate si In scopul prezentului regulament.

In cazul in care un actor de pe piata transmite informatii in temeiul alineatului (1), actorul
specifica daca informatiile furnizate contin informatii comerciale confidentiale, identifica
partile relevante ale informatiilor respective care au un caracter comercial confidential si
explicd de ce informatiile respective sunt de o astfel de natura. Autoritatea nationala
competenta sau agentia, dupa caz, evalueaza temeinicia fiecarei cereri de confidentialitate
depuse de actori si protejeaza orice informatie care este confidentiala din punct de vedere

comercial, astfel incat sa nu fie divulgata nejustificat, in conformitate cu articolul 29a.

Articolul 29a

Tratarea informatiilor confidentiale

Informatiile obtinute in cursul punerii in aplicare a prezentului regulament sunt utilizate
numai in scopul prezentului regulament si sunt protejate de dreptul Uniunii si dreptul intern

relevant.

Statele membre, Comisia si agentia asigurd protectia secretelor comerciale si de afaceri,
precum si a altor informatii comerciale confidentiale obtinute si prelucrate in scopul aplicarii

prezentului regulament, in conformitate cu dreptul Uniunii si cu dreptul intern relevant.

15503/25 62
ANEXA LIFE.5 RO



3)

(4)

(1)

)

3)

Comisia, agentia si autoritatile nationale competente, functionarii si angajatii acestora si alte
persoane care lucreaza sub supravegherea acestor autoritati asigurd confidentialitatea
informatiilor obtinute 1n indeplinirea sarcinilor si activitdtilor lor, In conformitate cu dreptul
relevant al Uniunii sau cu dreptul intern relevant. Aceastd obligatie se aplica, de asemenea,
tuturor reprezentantilor statelor membre, observatorilor, expertilor si altor participanti care

asista la reuniunile CMCG in temeiul articolului 25.

Nicio obligatie privind comunicarea de informatii in temeiul prezentului regulament nu se

aplicd datelor care privesc interese esentiale de securitate sau de apdrare ale statelor membre.

Articolul 30

Evaluare

Pana la [OP este rugat sa introduca data:] cinci ani de la data aplicarii prezentului regulament,
cel mai tarziu, si, ulterior, o data la cinci ani, Comisia evalueaza prezentul regulament si
prezinta Parlamentului European, Consiliului, Comitetului Economic si Social European si

Comitetului Regiunilor un raport continand principalele constatari.

In evaluarea sa, Comisia analizeazd impactul prezentului regulament si masura in care au fost
indeplinite obiectivele stabilite la articolul 1. Evaluarea include, de asemenea, o analiza a
domeniului de aplicare, a functionarii si a eficientei articolului 18, precum si a coerentei

prezentului regulament cu evolutiile din domeniul achizitiilor publice.

Autoritatile nationale furnizeaza Comisiel, la cerere, orice informatie relevantd pe care o detin
si care este necesara Comisiei pentru evaluarea si revizuirea pe care le efectueaza in temeiul

alineatelor (1) si (2).
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Articolul 31

Intrare in vigoare si aplicare

(1) Prezentul regulament intra in vigoare n a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul

Oficial al Uniunii Europene.
(2) Regulamentul se aplica de la [...].

(3) Articolul 18 alineatele (1) si (2) se aplica de la [12 luni de la data aplicarii mentionata la
alineatul (2)]. Cerintele prevazute la articolul 18 alineatele (1) si (2) se aplica procedurilor de

achizitii publice lansate dupa aceasta data.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptat la Strasbourg,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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