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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA
. Razlozi i ciljevi prijedloga

EU ima snazan i konkurentan farmaceutski sektor, koji je globalni predvodnik u proizvodnji
lijekova i uvelike doprinosi gospodarstvu Unije te izravno zaposljava oko 800 000 ljudi'.
Istrazivanje i1 razvoj inovativnih lijekova njegova su posebno jaka komponenta. Medutim,
okruzenje za farmaceutsku proizvodnju posljednjih se desetljeca promijenilo. Teziste
farmaceutske proizvodnje u Uniji premjestilo se na sloZenije lijekove, za koje su potrebni
visokotehnoloska infrastruktura, stru¢na radna snaga i napredni procesi. Proizvodnja sirovina
za generiCke lijekove sve se viSe premjeSta izvan Europe. S druge strane, gotovo 70 %
lijekova koji se izdaju u Europi ¢ine genericki lijekoviZ.

EU se suocava sa sve ve¢im izazovima u osiguravanju stabilne i otporne opskrbe lijekovima
koji su kriticni za osiguravanje zdravlja pacijenata u EU-u. Nedavni globalni dogadaji,
ukljucujuéi pandemiju bolesti COVID-19 i ruski rat protiv Ukrajine, razotkrili su slabosti u
farmaceutskim lancima opskrbe EU-a. NestaSice kriti¢nih lijekova predstavljaju znatan rizik
za pacijente i javno zdravlje te narusavaju funkcioniranje zdravstvenih sustava.

Pokazalo se da su temeljni uzroci nestaSica slozeni i viSestruki, a problemi su utvrdeni duz
cijelog farmaceutskog vrijednosnog lanca, od problema s kvalitetom i proizvodnjom preko
komercijalnih odluka 1 sloZenih lanaca opskrbe do konkurentnosti industrije. NestaSice
lijekova posebno su posljedica poremecaja u lancima opskrbe zbog nedovoljne diversifikacije
klju¢nih dobavljaca i slabosti koje utjecu na opskrbu kljucnim sastojcima i komponentama.

Pri razmatranju uzroka nestasica kriti¢nih lijekova, odnosno lijekova za koje nije dostupna
prikladna alternativa i ¢ija bi nedovoljna ponuda dovela do ozbiljne Stete ili rizika od Stete za
pacijente, vazno je razlikovati lijekove koji nisu zastiéeni patentom ili genericke lijekove® i
inovativne lijekove ili lijekove s patentom* Dinamika trzista koja je prisutna u slucaju
generi¢kih lijekova ne primjenjuju se nuzno na inovativne lijekove. U zdravstvenim
sustavima EU-a sve se viSe koriste genericki lijekovi, koji se obi¢no nabavljaju na temelju
najnize cijene kako bi se smanjilo optere¢enje nacionalnih proracuna za zdravstvenu zastitu.

Istaknuti su izazovi u industriji koji utjeu na dostupnost kriti¢nih lijekova u EU-u, medu
ostalim nedostatak ulaganja u proizvodne kapacitete EU-a, koji je doprinio povecanju
ovisnosti o opskrbi iz zemalja izvan EU-a. Problem je i fragmentirana praksa nabave u
drzavama Clanicama, koja ne doprinosi stvaranju najpovoljnijih uvjeta za ulaganja. Osim toga,
manjak radne snage i potreba za specijaliziranim vjeStinama u farmaceutskoj proizvodnji
dodatno opterecuju sposobnost industrije da osigura stabilnu opskrbu kriti¢énim lijekovima.

Pandemija bolesti COVID-19 razotkrila je znatne slabosti u lancu opskrbe lijekovima u EU-u,
posebno veliku ovisnost o stranim izvorima djelatnih tvari. Ogranienja izvoza koja su
tijekom pandemije uvele neke zemlje otkrila su ograni¢enu sposobnost Europe da samostalno
proizvodi odredene lijekove, ¢ime se ugrozava javno zdravlje u cijelom EU-u. Ta je situacija
naglasila kriticnu vaznost gospodarske sigurnosti, jer poremecaji u globalnim lancima

IzvjeSée o procjeni ucinka i sazetak prilozeni reviziji opéeg zakonodavstva o lijekovima, Prilog 5.,
2023.

IQVIA, White paper. Beneath the Surface. Unravelling the True Value of Generic Medicines, travanj
2024.

Genericki 1 hibridni lijekovi |Europska agencija za lijekove (EMA).

Patentna zastita u EU-u — Europska komisija.
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https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_hr
https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_hr
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/generic-hybrid-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/generic-hybrid-medicines
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu_hr
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opskrbe, bilo da su wuzrokovani pandemijom, geopolitiCkim napetostima ili drugim
¢imbenicima, mogu imati ozbiljne posljedice za nacionalnu i regionalnu sigurnost,
gospodarsku otpornost i javno zdravlje.

Pandemija je pokazala koliko su odredeni sektori, posebno sektor lijekova, klju¢ni za
odrzavanje gospodarske sigurnosti EU-a. Sa sve ve¢im geopolitickim napetostima i globalnim
poremecajima s kojima se Europa suocava, koji mogu postati sve ucestaliji, klju¢no je
osigurati stabilnost 1 pouzdanost kriticnih lanaca opskrbe, ukljucuju¢i lance opskrbe
lijekovima. Uklanjanjem tih ranjivosti EU moZe poboljsati svoju pripravnost i otpornost,
zastititi dobrobit 1 javno zdravlje svojih gradana i ojacati svoju op¢u sigurnost.

U istrazivanju provedenom u okviru zajednickog djelovanja drzava c¢lanica u podrucju
nestasica (CHESSMEN)?, financiranog iz programa ,,EU za zdravlje”, utvrdeno je da je vise
od 50 % prijavljenih nestasica uzrokovano problemima u proizvodnji, a ta kategorija
ukljucuje 1 nestasice povezane s dostupnoscu djelatnih tvari.

Slikal: Temeljni uzroci nestasSica lijekova u 2022. i 2023. u zemljama EU-a/EGP-a, grupirani prema Klasifikaciji
radne skupine SPOC (zajedni¢ko djelovanje CHESSMEN)

Nadalje, medu drzavama cClanicama mogu postojati velike razlike u pristupu odredenim
lijekovima, npr. lijekovima za rijetke bolesti. Zbog raznih ¢imbenika, medu kojima je i
veli€ina trziSta, poduzeca ne stavljaju lijekove u promet u EU-u svugdje na jednak nacin. To
znaci da nemaju svi pacijenti u EU-a jednak pristup nuznim lijekovima, a problem trZiSnog
neuspjeha 1 nadalje je prisutan, medu ostalim u podrucju razvoja prioritetnih antimikrobika
koji mogu pomo¢i u uklanjanju problema antimikrobne otpornosti.

EU se u okviru svojih politika veé gotovo deset godina bavi problemom nestasice lijekova’. U
farmaceutskoj strategiji za Europu iz 2020.” potvrdena je potreba za stvaranjem

5 CHESSMEN (2024.) Analysis Report on root-causes.
6 Vidjeti, na primjer, Rezoluciju Europskog parlamenta od 2. ozujka 2017. o moguénostima EU-a za
poboljsanje pristupa lijekovima i zakljucke Vije¢a EPSCO (2021/C 269 1/02).
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https://www.ja-chessmen.eu/work-packages#Radni paket 5
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_HR.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_HR.html
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9750-2021-INIT/hr/pdf

HR

regulatornog farmaceutskog okvira otpornog na buduce promjene te za pruzanjem dodatne
potpore farmaceutskoj industriji u promicanju istrazivanja, inovacija i tehnologija koji
odgovaraju na terapijske potrebe pacijenata i istodobno im jamce pristup cjenovno
pristupac¢nim lijekovima.

Farmaceutska strategija ukljucivala je i pokretanje strukturiranog dijaloga® o industrijskoj
dimenziji sigurnosti opskrbe. Pokrenuta 2021., ova je inicijativa okupila dionike iz
farmaceutske industrije (ukljucujuc¢i proizvodace djelatnih tvari), veletrgovce, zdravstvene
radnike i pacijente te tijela drzava ¢lanica.

Komisija je potom 2022. objavila radni dokument sluzbi o ranjivostima globalnih lanaca
opskrbe lijekovima’, u kojem su predstavljeni glavni zakljucci strukturiranog dijaloga s
ciljem pruzanja informacija o daljnjim mjerama za poboljSanje sigurnosti opskrbe i
dostupnosti kriti¢nih lijekova, djelatnih tvari, sirovina i polaznih materijala za lijekove.

Nakon toga su poduzete daljnje mjere za rjeSavanje navedenih problema, ukljucujuci problem
osiguravanja sigurnosti lanaca opskrbe kriticnim lijekovima. Te se mjere prvenstveno odnose
na predloZenu reviziju opéeg zakonodavstva EU-a o lijekovima'®, o kojoj trenutacno
pregovaraju suzakonodavci, te na pro§ireni mandat Europske agencije za lijekove (EMA)!!.

Komisija je 2023. objavila Komunikaciju o rjeSsavanju problema nestaSice lijekova u
EU-u'%, u kojoj je utvrden niz mjera za poboljsanje sprecavanja i ublazavanja nestagica
kriti¢nih lijekova u EU-u. Farmaceutska poduzeca odgovorna su za osiguravanje dostatne
opskrbe lijekovima kako bi se zadovoljile potrebe pacijenata, dok drzave ¢lanice osiguravaju
nadzor nad opskrbom lijekovima na svojem drZzavnom podru¢ju. Mjere upravljanja i
uklanjanja nestasica u vecini se slucajeva provode na nacionalnoj razini. Medutim, kako bi se
sprijecile i ublazile kriticne nestasice u slucajevima kad nisu dostupni alternativni lijekovi i
kad nestaSicu nije moguée ukloniti na nacionalnoj razini, potrebno je koordinirano djelovanje
kako bi se rijesili problemi u opskrbi i dugoro¢no povecala otpornost europskih lanaca
opskrbe lijekovima.

Stoga je u Komunikaciji iz 2023. poseban naglasak stavljen na najkriti¢nije lijekove za koje
se u svakom trenutku mora osigurati sigurnost opskrbe u EU-u. Istaknuta je potreba da se
Unijin popis kriti¢nih lijekova objavi prije donoSenja revidiranog zakonodavstva EU-a o
lijekovima. Prvi Unijin popis kriti¢nih lijekova, utvrden na temelju kriterija ozbiljnosti bolesti
1 dostupnosti alternativnih lijekova, objavili su Europska komisija, EMA i ravnatelji agencija
za lijekove drzava c¢lanica u prosincu 2023., a u prosincu 2024. objavljena je revidirana
verzija."> To je prvi popis na temelju kojeg se mogu analizirati slabosti u lancu opskrbe
kriticnim lijekovima koje zahtijevaju daljnje mjere kako bi se lanci opskrbe ojacali. Popis
sadrzava viSe od 270 djelatnih tvari, namijenjenih za lijeCenje razli€itih bolesti kao $to su
infekcije, kardiovaskularne bolesti, poremecaji mentalnog zdravlja 1 rak.

Farmaceutska strategija za Europu — Europska komisija (europa.eu).

Strukturirani dijalog o sigurnosti opskrbe lijekovima — Europska komisija (europa.eu).
mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.cu).

Reforma opcéeg zakonodavstva EU-a o lijekovima (europa.eu): prijedlozi sadrzavaju mjere za uklanjanje
sustavnih nestasica i poboljSanje sigurnosti opskrbe kriti¢nim lijekovima u svakom trenutku uvodenjem
strozih obveza u pogledu opskrbe, ranijeg obavjes¢ivanja i snaznije uloge EMA-e u koordiniranju mjera
s drzavama clanicama. Predlazu se i mjere za jacanje lanaca opskrbe kriticnim lijekovima uvodenjem
europskog sustava upozoravanja na nestasice te planova za sprecavanje nestasica za sve lijekove.
Uredba (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vijeéa od 25. sijeénja 2022. 0 pojac¢anoj ulozi Europske
agencije za lijekove u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podrucju lijekova i
medicinskih proizvoda.

Komunikacija o nestaSicama lijekova HR_0.pdf.

Unijin popis kriti¢nih lijekova |Europska agencija za lijekove (EMA).
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_hr
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_hr
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_hr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.HRV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.HRV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.HRV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
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Kao klju¢nu mjeru za povecanje sigurnosti opskrbe kriticnim lijekovima Komisija je u svojoj
Komunikaciji najavila i uspostavu ,Saveza za Kkriti¢ne lijekove”'*. Savez je sluzbeno
osnovan u travnju 2024.'°, a primjenjuje pristup koji Komisija uspjesno koristi u drugim
podru¢jima (baterije, poluvodiéi, kriticne sirovine). Glavni je cilj Saveza ,identificirati
probleme povezane s ranjivostima te najprikladnije mjere 1 instrumente za uklanjanje
ranjivosti u lancima opskrbe kriticnim lijekovima, uz primarni javnozdravstveni cilj da se
smanji rizik od nestaSica kriti¢nih lijekova”. Savez je okupio vise od 300 organizacija (od
zajednica pacijenata i znanstvenih zajednica do pruzatelja zdravstvene zastite, industrije i
javnih tijela). Nakon intenzivnih savjetovanja sa svojim c¢lanovima tijekom 2024. Savez je
28. veljage 2025. objavio svoje stratesko izvjesce, ukljuéujuéi skup preporuka'®.

PredloZzenom uredbom ispunjava se politicka obveza predsjednice Ursule von der Leyen da
predlozi akt o Kkriti¢nim lijekovima radi uklanjanja ozbiljnih nestaSica lijekova i smanjenja
ovisnosti povezanih s kriticnim lijekovima 1 sastojcima te radi osiguravanja opskrbe cjenovno
pristupaénim lijekovima'’. Predlozena uredba bit ¢ée vazna faza u dovrietku europske
zdravstvene unije, a temelji se na (1) mjerama predlozenima u okviru tekuce revizije
zakonodavstva EU-a o lijekovima, (2) prosirenom mandatu EMA-e u podrucju pripravnosti za
krizne situacije i1 upravljanja lijekovima, (3) kljuénim mjerama za dovrSetak europske
zdravstvene unije, u kojoj se sve drzave ¢lanice EU-a zajednicki pripremaju na zdravstvene
krize 1 zajednicki na njih odgovaraju te u kojoj su medicinske potrepsStine dostupne, cjenovno
pristupacne i inovativne'®, te na (4) novim mjerama industrijske politike koje su nedavno
stupile na snagu u drugim ,,kritiénim” podrugjima'®.

Podrucje primjene i ciljevi

S obzirom na trenuta¢nu geopolitiCku situaciju i vaznost odrzive europske farmaceutske
industrije za gospodarsku sigurnost EU-a, predloZzenom uredbom nastoje se dopuniti mjere
predlozene u reviziji zakonodavstva EU-a o lijekovima kako bi se uklonile slabosti u lancima
opskrbe kriti¢nim lijekovima 1 ojacala sigurnost opskrbe 1 dostupnost tih lijekova.

Podrugje primjene predlozene uredbe prvenstveno je usmjereno na kriti¢ne lijekove s Unijina
popisa kriticnih lijekova koji je sluzbeno utvrden u predloZenoj uredbi o lijekovima. Nakon
Komunikacije iz 2023. sastavljen je prvi Unijin popis kriti¢nih lijekova na temelju stru¢nog
znanja ravnatelja agencija za lijekove drZava clanica, Europske komisije i EMA-e uz
savjetovanje s kljuénim dionicima, ukljucujuéi organizacije pacijenata 1 industrijska
udruzenja. Taj je popis prvi put objavljen u prosincu 2023, a azuriran godinu dana kasnije.

Predlozenom uredbom uvode se 1 mjere za poboljSanje dostupnosti 1 pristupa drugim
lijekovima od zajedni¢kog interesa kako bi se osiguralo da ti lijekovi budu dostupni

pacijentima u cijelom EU-u kad 1 gdje su im potrebni. To mogu biti lijekovi za rijetke
bolesti?’ ili novi antimikrobici.

Op¢i i specificni ciljevi

Savez za kriti¢ne lijekove — Europska komisija.

https://ec.europa.cu/commission/presscorner/detail/hr/ip_24 2229.
16 3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7¢c18c3c_en.

https://commission.europa.eu/document/download/b1817alb-e62e-4949-bbb8-
ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%?20letter%20-%20VARHEL Y1.pdf.

Europska zdravstvena unija — Europska komisija.

Na primjer, Europski akt o kritinim sirovinama i Akt o industriji s nultom neto stopom emisija.
Lijekovi za rijetke bolesti — Europska komisija.
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https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_hr
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hr/ip_24_2229
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_hr
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hr/ip_23_1661
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/orphan-medicinal-products_hr
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Op¢i je cilj ove Uredbe ojacati sigurnost opskrbe 1 dostupnost kriti¢nih lijekova u EU-u i tako
osigurati visoku razina zaStite javnog zdravlja i doprinijeti sigurnosti Unije te poboljSati
dostupnost 1 pristupacnost drugih lijekova ako se funkcioniranjem trziSta ne osigurava u
dovoljnoj mjeri njihova dostupnost i pristupacnost pacijentima, uzimajuéi pritom u obzir
primjerenost osiguravanja cjenovne pristupacnosti lijekova.

Specifi¢ni ciljevi inicijative su sljedeci:
— olaksavanje ulaganja u proizvodne kapacitete za kriti¢ne lijekove, njihove djelatne
tvari i druge klju¢ne ulazne materijale u EU-u,

— smanjenje rizika od poremecaja u opskrbi i povecanje dostupnosti poticanjem
diversifikacije i otpornosti lanaca opskrbe u postupcima javne nabave kriticnih
lijekova i drugih lijekova od zajednickog interesa,

— iskori§tavanje agregirane potraznje drzava clanica sudionica suradnjom u postupcima
javne nabave,

— podupiranje diversifikacije lanaca opskrbe, medu ostalim olakSavanjem sklapanja
strateskih partnerstava.

. Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrucju

Prijedlogom se nastoji osigurati dosljednost s viSe postoje¢ih odredaba politike 1 inicijativa
EU-a u podrucju zdravlja i lijekova i time osigurava visoka razina zastite zdravlja ljudi pri
definiranju i provedbi politike EU-a?!.

PredloZzenom uredbom dopunjuje se aktualna revizija zakonodavstva EU-a o lijekovima?? i
glavne mjere farmaceutske strategije za Europu?®’. Prijedlog je u skladu s njezinim ciljem
da se poveca pristup lijekovima, poboljsa sigurnost opskrbe i poduzimaju mjere za uklanjanje
nestaSica, istodobno uzimajuc¢i u obzir cjenovnu pristupacnost lijekova. Njime se dopunjuju
glavne odredbe o dostupnosti i sigurnosti opskrbe lijekovima predlozene u novom
zakonodavstvu o lijekovima®®. Dok se revidiranim farmaceutskim okvirom EU-a jacaju
obveze nositelja odobrenja za stavljanje u promet u sprecavanju nestasica 1 uvode mjere
koordinirane na razini EU-a radi ublaZavanja kriti¢nih nestasica, ovom predloZenom uredbom
stvaraju se potrebni preduvjeti, tj. ulaganja 1 koordinacija nabave, s ciljem proaktivnog
smanjenja ovisnosti i ja¢anja proizvodnih kapaciteta EU-a.

PredloZzenom uredbom podupire se nacelo ,,samo jednom” jer se spreava udvostrucavanje
odredaba 1 zahtjeva koji se odnose na prikupljanje podataka za utvrdivanje kriti¢nih lijekova 1
procjenu ranjivosti u lancima opskrbe. Predlozena uredba temelji se na Unijinu popisu
kriti€nih lijekova utvrdenom u c¢lanku 131. predloZene uredbe o lijekovima. Osim toga,
predlozena uredba temelji se na okviru za prikupljanje podataka 1 metodologiji za utvrdivanje
ranjivosti u lancima opskrbe kritiénim lijekovima, ¢ija je izrada predloZzena u okviru
zakonodavstva EU-a o lijjekovima. Time se jam¢i da se procjena ranjivosti u lancima opskrbe
temelji na uskladenoj i znanstveno pouzdanoj metodologiji razvijenoj na razini EU-a.

Nadalje, predlozena uredba temelji se na rezultatima strukturiranog dijaloga o lijekovima®’
i radnom dokumentu sluzbi o ranjivostima globalnih lanaca opskrbe lijekovima®®, uz mjere za
uklanjanje ranjivosti u lancu opskrbe lijekovima.
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Procis¢ena verzija Ugovora o Europskoj uniji (pro¢iséena verzija).
Reforma zakonodavstva EU-a o lijekovima — Europska komisija.
Farmaceutska strategija za Europu — Europska komisija (europa.ecu).

u Uredba COM(2023) 193 final, poglavlje X.

2 Strukturirani dijalog o sigurnosti opskrbe lijekovima — Europska komisija.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=oj:JOC_2012_326_R_TOC
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_hr
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_hr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023PC0193
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_hr
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PredloZena uredba temelji se i na prosirenom mandatu EMA-e*’. U tom pogledu pokretanje
Europske platforme za praéenje nestasica®® bilo je klju¢ni zahtjev tog prosirenog mandata
za poboljsanje pracenja nestasica u EU-u. Ta ¢e platforma nositeljima odobrenja za stavljanje
u promet i nacionalnim nadleznim tijelima omoguditi podnoSenje podataka o ponudi,
potraznji 1 dostupnosti centralno i nacionalno odobrenih lijekova tijekom kriznih situacija 1
pripravnosti. Platforma ¢e se dodatno prosiriti u kontekstu revizije zakonodavstva EU-a o
lijekovima.

Mjere za suradnju u nabavi navedene u predlozenoj uredbi dopunjuju postojeée alate za
suradnju u nabavi koji su dostupni u okviru Uredbe (EU) 2022/2371 o ozbiljnim
prekograniénim prijetnjama zdravlju® i Uredbe (EU) 2022/2372 o okviru mjera za
osiguravanje opskrbe medicinskim protumjerama relevantnima za krizne situacije u slucaju
izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na razini Unije*’. Mjere za suradnju u nabavi
lijekova od zajednickog interesa temelje se i na zajedniCkim klinickim procjenama i
dobrovoljnoj suradnji medu drzavama clanicama na temelju Uredbe (EU) 2021/2282 o
procjeni zdravstvenih tehnologija’!.

U predlozenoj uredbi uzima se u obzir rad Saveza za kriti¢ne lijekove®?, koji je usmjeren na
uklanjanje ranjivosti u lancima opskrbe kriticnim lijekovima.

Naposljetku, u ovom se Prijedlogu uzimaju u obzir sve moguénosti financiranja dostupne u
okviru aktualnog VFO-a kojima se mogu poduprijeti ciljevi predloZzene Uredbe.

. Dosljednost u odnosu na druge politike EU-a

Ovaj je Prijedlog u skladu s politikom EU-a u podrucju inovacija i konkurentnosti,
posebno s Kompasom konkurentnosti*’. U toj se komunikaciji predloZzena uredba navodi
kao jedna od vode¢ih mjera u okviru treceg stupa (smanjenje prekomjernih ovisnosti i
povecanje sigurnosti). U njoj se kriti¢ni lijekovi navode kao jedno od moguéih odabranih
podrucja za pilot-slucajeve u kojima ¢e Komisija predloZziti koordinaciju politika EU-a 1
drzava ¢lanica. Predlozena uredba imat ¢e neizravan pozitivan ucinak na konkurentnost EU-a
tako §to ¢e promicati stabilnije 1 predvidljivije trZiSno okruZenje, potaknuti ulaganja i
poduprijeti inovacije u farmaceutskom sektoru, koji tradicionalno ima klju¢nu ulogu u
konkurentnosti EU-a**. Odredbe predlozene uredbe mogu se poduprijeti partnerstvima u
okviru programa Obzor Europa®, u okviru kojih se osiguravaju financijska sredstva za
podrucja kao S§to su istraZivanje i inovacije u tehnologijama koje imaju potencijal da postanu
klju¢ni pokretaci u proizvodnom procesu.
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mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

Uredba (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. sijenja 2022. o pojac¢anoj ulozi Europske
agencije za lijekove u pripravnosti za krizne situacije 1 upravljanju njima u podrucju lijekova i
medicinskih proizvoda.

Europska platforma za pracenje nestasica (ESMP) | Europska agencija za lijekove (EMA) — platforma u
potpunosti operativna od sije¢nja 2025.

28

2 https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j.
30 https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j.
3 https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j.
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Savez za kriti¢ne lijekove — Europska komisija.

Kompas konkurentnosti, koji uklju¢uje nove planove za odrziv napredak i konkurentnost Europe.
Vidjeti i: Konkurentnost — Europska komisija.

Vidjeti i Poglavlje 1. Lijekovi — snazan ekosustav na vaznoj prekretnici (Farmaceutska strategija za
Europu).

35 Uredba (EU) 2021/695 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. travnja 2021. o uspostavi Okvirnog
programa za istrazivanja i inovacije Obzor Europa.
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.HRV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.HRV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.HRV
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_hr
https://commission.europa.eu/priorities-2024-2029/competitiveness_hr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
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Nadalje, europskom industrijskom strategijom?® nastoji se ojacati otpornost jedinstvenog
trziSta i ukloniti strateSke ovisnosti EU-a. U predlozenoj uredbi ti se ciljevi podupiru jacanjem
otpornosti farmaceutskog lanca opskrbe i smanjenjem ovisnosti o kriticnim lijekovima i
djelatnim sastojcima lijekova koji se nabavljaju iz izvora izvan EU-a. Predlozena uredba u
skladu je i s Komunikacijom Komisije o Planu za &istu industriju®’, u kojoj se navode
konkretne mjere za pretvaranje dekarbonizacije u pokreta¢ rasta, posebno za energetski
intenzivne industrije. Te mjere sadrzavaju mjere na strani potraznje koje omogucuju stvaranje
odgovaraju¢ih uvjeta za uspjesno poslovanje poduzeéa, slicne mjerama koje se predlazu u
ovoj Uredbi.

Financijska uredba EU-a glavna je referentna tocka za nacela i postupke kojima se ureduje
proracun EU-a, medu ostalim za zajedni¢ku nabavu i nabavu u ime ili za racun drzava ¢lanica.
Prosle je godine na snagu stupila preinaka Financijske uredbe®®. Predlozena uredba pruza
sektorsku osnovu za provodenje tih vrsta nabave za kriticne lijekove i druge lijekove od
zajednickog interesa, Sto je u skladu s postupovnim okvirom utvrdenim u Financijskoj uredbi,
ali se u njoj utvrduju posebni uvjeti pod kojima se moze pokrenuti zajednicka nabava i nabava
u ime ili za racun drzava ¢lanica. Ti posebni uvjeti u pogledu odredenog praga drzava Clanica
koje sudjeluju u postupku i kriteriji prihvatljivosti u pogledu lijekova temelje se na procjeni
situacija u kojima bi intervencija Komisije bila najprikladnija s obzirom na ciljeve akta.

Trenuta¢no je u tijeku®® evaluacija direktiva EU-a o javnoj nabavi, a Komisija ¢e donijeti
prijedlog za reviziju okvira 2026. Njome ¢e se omoguciti utvrdivanje kriterija odrzivosti,
otpornosti i davanja prednosti europskim proizvodima u javnoj nabavi EU-a za strateske
sektore. Predlozenom uredbom uvele bi se mjere u pogledu nacionalne javne nabave
odredenih lijekova u skladu s ciljevima te predstojeée revizije, kako bi se doprinijelo
sigurnosti opskrbe i omogucilo davanje prednosti europskim lijekovima u javnoj nabavi
kriti¢nih lijekova 1 drugih lijekova od zajednickog interesa, u mjeri u kojoj je to potrebno i u
skladu s medunarodnim obvezama Unije.

Predlozena uredba u skladu je sa S§irim naporima za modernizaciju 1 prilagodbu
zakonodavstva EU-a trenutacnim izazovima jer joj je cilj smanjiti administrativno opterecenje
1 olaksati postupke izdavanja dozvola za strateske projekte. PredloZena uredba u skladu je sa

lijekovima bez povecanja ukupnog opterecenja za industriju.
Digitalni aspekti

PredloZena uredba uskladena je s nedavnim klju¢nim europskim digitalnim inicijativama (Akt

o umjetnoj inteligenciji 1 Direktiva NIS 2), ¢iji je cilj promicanje sigurne 1 interoperabilne
razmjene podataka, upotrebe naprednih tehnologija 1 visoke zajedniCke razine kiberneticke
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Nova industrijska strategija za Europu.

Plan za ¢istu industriju — Europska komisija.

Financijska uredba EU-a — Europska komisija.

Komisija pokreée poziv na ocitovanje i javno savjetovanje o evaluaciji direktiva o javnoj nabavi —
Europska komisija.

Komisija pojednostavnjuje pravila o odrzivosti i ulaganjima EU-a: viSe od 6 milijardi eura uStede na
administrativnim tro§kovima — Europska komisija.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=celex:52020DC0102
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/clean-industrial-deal_hr
https://commission.europa.eu/publications/eu-financial-regulation_hr
https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/commission-launches-call-evidence-and-public-consultation-evaluation-public-procurement-directives-2024-12-13_hr
https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/commission-launches-call-evidence-and-public-consultation-evaluation-public-procurement-directives-2024-12-13_hr
https://finance.ec.europa.eu/publications/commission-simplifies-rules-sustainability-and-eu-investments-delivering-over-eu6-billion_hr
https://finance.ec.europa.eu/publications/commission-simplifies-rules-sustainability-and-eu-investments-delivering-over-eu6-billion_hr
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sigurnosti u cijeloj Uniji. Akt o umjetnoj inteligenciji*' i Direktiva NIS 2% pruzaju okvir za
odgovornu upotrebu umjetne inteligencije i visoku zajednic¢ku razinu kiberneti¢ke sigurnosti.

Nadalje, Aktom o interoperabilnoj Europi*, zajedno s namjenskim alatima kao §to su
paket instrumenata Europskog okvira za interoperabilnost (EIF) i komponente koje se
mogu ponovno upotrijebiti, podupire se standardizirana razmjena podataka medu drzavama
¢lanicama. Nedavno redizajnirani elektronicki oglasnik za javnu nabavu** (Tenders Electronic
Daily —,,TED”) uinkovit je alat za razmjenu i pracenje postupaka nabave.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
o Pravna osnova

Prijedlog se temelji na ¢lanku 114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU). To je u
skladu s pravnom osnovom postojeéeg zakonodavstva EU-a o lijekovima. Cilj ¢lanka 114.
stavka 1. je uspostava i funkcioniranje unutarnjeg trzista. U skladu s ¢lankom 114. stavkom 3.
UFEU-a prijedlog polazi od visoke razine zastite zdravlja.

. Supsidijarnost (za neiskljuc¢ivu nadleZnost)

Ciljeve ovog Prijedloga ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice samostalnim djelovanjem
jer problem nestaSica lijekova i1 ranjivosti u lancima opskrbe sezu dalje od nacionalnih
granica. Potrebno je djelovanje na razini EU-a kako bi se osigurao koordiniran i djelotvoran
odgovor na ta prekogranic¢na pitanja. U Prijedlogu se uzima u obzir to nacelo u osmisljavanju
pojedinac¢nih mjera, posebno pri nabavi kriti¢nih lijekova i drugih lijekova od zajednickog
interesa.

. Proporcionalnost

Prijedlog je usmjeren na kriticne lijekove, za koje je potvrdena potreba za intervencijom, a
odabrana intervencija moze dovesti do stvarnog smanjenja rizika od nestasica. Posebne mjere
primjenjuju se 1 na druge lijekove od zajedni¢kog interesa na koje utjeCu problemi s
pristupom trziStu u drzavama ¢lanicama.

. Odabir instrumenta

Prijedlog je u obliku uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a. Uredba je odabrana umjesto
direktive zbog potrebe za hitnom 1 ujedna¢enom primjenom u cijelom EU-u. Tim odabirom
osigurava se pravna sigurnost jer se smanjuje rizik od razli¢itog tumacenja i provedbe u
drzavama ¢lanicama. Osim toga, zbog prekograni¢nih posljedica zakonodavstva potreban je
uskladen 1 dosljedan pristup, koji se moZze posti¢i uredbom.

41 Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih
pravila o umjetnoj inteligenciji.

Direktiva (EU) 2022/2555 Europskog parlamenta i Vije¢a od 14. prosinca 2022. o mjerama za visoku
zajedni¢ku razinu kibersigurnosti Sirom Unije, izmjeni Uredbe (EU) br. 910/2014 1 Direktive (EU)
2018/1972 i stavljanju izvan snage Direktive (EU) 2016/1148 (Direktiva NIS 2).

42

4 Uredba (EU) 2024/903 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 13. ozujka 2024. o utvrdivanju mjera za
visoku razinu interoperabilnosti javnog sektora u Uniji (Akt o interoperabilnoj Europi).
44 TED — Natjedaji EU-a, dodatak SluZbenom listu — TED.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/903/oj
https://ted.europa.eu/hr/
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3. REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA I
PROCJENA UCINKA

Sve vedi problem nestaSica lijekova predstavlja neposrednu i zabrinjavajucu prijetnju javnom
zdravlju. Ne poduzmu li se hitne mjere za uklanjanje ranjivosti u opskrbi kriti€énim
lijekovima, poremecaji mogu imati ozbiljne posljedice za skrb o pacijentima, ukljucujuéi
odgodeno lijecenje bolesti opasnih po zivot. Veliko oslanjanje na dobavljace izvan EU-a,
krhki globalni lanci opskrbe 1 geopoliticke napetosti povecavaju rizik od nestasica, $to ih Cini
goru¢im problemom.

U okviru priprema za reformu zakonodavstva o lijekovima prikupljena je i1 analizirana
opsezna baza dokaza i velik broj doprinosa dionika o nestaSicama lijekova i1 kritiénim
lijekovima*. Osim toga, predlozenoj uredbi prethodila su sveobuhvatna savjetovanja s
dionicima u okviru strukturiranog dijaloga o sigurnosti opskrbe lijekovima*® i Savezom za
kriti¢ne lijekove*’.

S obzirom na to da su sigurnost opskrbe i uklanjanje nestasica lijekova bili u sredistu interesa
tijekom prikupljanja dokaza za spomenute inicijative te s obzirom na potrebu za hitnim
djelovanjem, za ovaj Prijedlog uredbe nije bilo moguce provesti zasebnu ex ante procjenu
ucinka ili internetsko javno savjetovanje.

U evaluaciji zakonodavstva EU-a o lijekovima®® istaknuto je da su nestasice lijekova sve veéi
problem u EU-u i da se taj problem pogor$ao od pandemije bolesti COVID-19. Opcenito je
zabiljezen znatan porast broja prijavljenih nestaSica u cijelom EU-u. Te nestasice znatno
opterecuju zdravstvene sustave i zdravstvene radnike, pacijente izlazu riziku od neoptimalne
skrbi, a zdravstvene sustave riziku od visih troskova zdravstvene zastite®.

Popratni dokazi

Analiza i popratni dokazi, ukljucujuéi studije koje je narucila Komisija, bit ¢e sazeti u radnom
dokumentu sluzbi 1 objavljeni u roku od tri mjeseca od objave Prijedloga.

. EXx post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

Ne primjenjuje se.

. Savjetovanja s dionicima

Komisija je u velja¢i 2021. okupila dionike u strukturiranom dijalogu o sigurnosti opskrbe
lijekovima®®. Medu sudionicima tog dijaloga bili su: (i) dionici u lancima opskrbe kriti¢nim
lijekovima, (i1) javna tijela, (iii) nevladine zdravstvene organizacije i organizacije pacijenata i

(iv) istrazivacka zajednica. Taj je dijalog dodatno produbio razumijevanje globalnih lanaca
opskrbe lijekovima.

Tijekom savjetovanja u okviru reforme zakonodavstava EU-a o lijekovima u domeni
nestasica razmotrena su i stajalista dionika o toj temi’!. Ta su savjetovanja potvrdila da dionici
(posebno organizacije civilnog druStva 1 zdravstveni radnici) nestaSice lijekova smatraju
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Reforma zakonodavstva EU-a o lijekovima — Europska komisija.
Strukturirani dijalog o sigurnosti opskrbe lijekovima — Europska komisija.
Savez za kriti¢ne lijekove — Europska komisija.

Reforma zakonodavstva EU-a o lijekovima — Europska komisija.
Future-proofing pharmaceutical legislation — Ured za publikacije EU-a.
Popis organizacija dostupan je na stranici:
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46¢c-4¢55-4fed-8642-
81b0aa30ff22 en?filename=structured-dialogue Ip en.pdf.

Reforma zakonodavstva EU-a o lijekovima — Europska komisija.
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_hr
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_hr#:~:text=the%20preliminary%20conclusions.-,The%20structured%20dialogue%20initiative,compromising%20the%20affordability%20of%20medicines.
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_hr
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_hr
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46c-4c55-4fed-8642-81b0aa30ff22_en?filename=structured-dialogue_lp_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46c-4c55-4fed-8642-81b0aa30ff22_en?filename=structured-dialogue_lp_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_hr
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kljutnim pitanjem. U ciljanim anketama dionici iz civilnog drustva, javnih tijela i
zdravstvenog sustava smatrali su da je podrucje u kojem je zakonodavstvo najmanje
djelotvorno u rjeSavanju problema ono povezano s problemom sigurnosti opskrbe i nestasica
lijekova. Iznijeli su i svoje stajaliSte o mjerama politike, kao Sto su planovi za sprecavanje
nestasica, sustav prac¢enja nestaSica na razini EU-a ili prijavljivanje nestaSica. Nadalje, u
travnju 2022. odrzana je posebna validacijska radionica o lancima opskrbe. Tijekom te
radionice razni dionici objasnili su da je diversifikacija lanca opskrbe zahtjevna 1 da nije
uvijek izvediva zbog poteskoca u pronalazenju alternativnih dobavlja¢a na pocetku lanca
opskrbe’2.

O klju¢nim temama od interesa za jacanje lanaca opskrbe kriti¢nim lijekovima provedeno je
savjetovanje s viSe od 300 dionika koji sudjeluju u lancima opskrbe kriticnim lijekovima, kao
Clanova Saveza za Kritine lijekove, koje, medu ostalima, Cine predstavnici industrije,
trgovinska udruzenja, organizacije pacijenata, organizacije zdravstvenih radnika i1 drzave
¢lanice. Od pokretanja Saveza 2024. tijekom ostatka godine odrzavani su tehnicki razgovori
na razini radnih skupina radi pripreme preporuka mjera za jaCanje proizvodnih kapaciteta i
diversifikaciju lanca opskrbe putem partnerstava s tre¢im zemljama istomisljenicama.
Rezultati tih preporuka, koje Upravljacki odbor navodi u svojem strateskom izvjeséu’?,
predvidaju mjere u vezi s procjenom ranjivosti, poticajima za ulaganja u proizvodne
kapacitete, zalithama za nepredvidene situacije, sustavima nabave i poticanjem partnerstava sa
zemljama koje nisu ¢lanice EU-a. Savez posebno preporucuje sljedece: (i) uspostavu
europskog popisa kriti¢nih lijekova podloznih ranjivostima, (ii) provedbu europskog plana
ulaganja za jacanje kapaciteta za proizvodnju kriticnih lijekova u Europi kombiniranjem
programa financiranja EU-a i drZzavnih potpora, (iii) provedbu sveobuhvatnog uskladenog i
uravnotezenog okvira za zalihe za nepredvidene situacije, (iv) promicanje uspjesnih praksi
javne nabave primjenom kriterija ekonomski najpovoljnije ponude®* i daljnje koristenje
zajedniCke nabave te (v) promicanje jednakih uvjeta za okoliSne i socijalne standarde i
poStenog trziSnog natjecanja izmedu kriticnih lijekova proizvedenih u EU-u 1 onih
proizvedenih u ostatku svijeta. Kad je rije¢ o partnerstvima sa zemljama izvan EU-a, Savez
posebno preporucuje primjenu metodologije razvijene za procjenu izgleda pojedinih zemalja
za razli¢ite vrste partnerstava. Naposljetku, Savez preporucuje da MSSG (izvr$na upravljacka
skupina za nestaSice 1 sigurnost lijekova) formalizira moguénost suradnje s jurisdikcijama
tre¢ith zemalja u okviru dobrovoljnog mehanizma solidarnosti.

Opce savjetovanje o predlozenoj uredbi pokrenuto je u okviru poziva na ofitovanje
objavljenog 30. sije¢nja 2025.%

Komisija je primila 121 valjani doprinos, koje su dostavila poslovna udruZenja (26 %),
poduzeéa (25 %), nevladine organizacije (22 %), gradani EU-a (5 %), javna tijela (5 %),
sindikati (4 %), organizacije potrosaca (2 %), akademske/istrazivacke ustanove (1 %) 1 ostali
dionici (9 %).

Odgovori su pristigli iz 22 zemlje (ukljuCujuéi pet zemalja koje nisu c¢lanice EU-a).
Najzastupljenija medu njima je Belgija (32 %), jer se u njoj nalazi sjediste vecine europskih
poslovnih udruZenja i organizacija civilnog drustva, a slijede je Njemacka (15 %), Francuska
(7 %), Ttalija (6 %) i Spanjolska (5 %).

32 Vidjeti Prilog 2.: SaZeto izvjes¢e (savjetovanje s dionicima) za reformu zakonodavstva EU-a o

lijekovima: GP_Annexes 1t04-6t09 - 14 to 16_v28102022.

Savez za kriti¢ne lijekove — Europska komisija.

Ekonomski najpovoljnija ponuda koja omogucuje da se veca vaznost prida kvaliteti i da se u obzir ne
uzima samo cijena.

Akt o kritiénim lijekovima.
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Velika vec¢ina dionika u svojim je odgovorima podrzala Komisiju u podnoSenju prijedloga
akta o kriticnim lijekovima kao klju¢nog alata za rjeSavanje problema nestaSica kriti¢nih
lijekova. Kako bi istaknuli neka klju¢na pitanja, razliCite skupine dionika, poduzeca i
poslovna udruzenja naveli su trajnu ovisnost o dobavlja¢ima iz zemalja izvan EU-a, posebno
u slucaju djelatnih sastojaka lijekova, Sto za posljedicu ima povecan rizik od nestaSica
lijekova. Pozdravili su predanost Komisije osiguravanju lanaca opskrbe i predlozili da se
uspostavi sveobuhvatan pravni okvir, kojim ¢e se promicati proizvodnja djelatnih sastojaka
lijekova u EU-u, te poboljSa pristup mehanizmima financiranja. Kako bi se zajamcila
transparentnost, odgovornost i ucinkovitost, mnoge nevladine organizacije predlozile su
redovite procjene rizika i analize ranjivosti u lancima opskrbe lijekovima te koordinirani
sustav pracenja, uzimaju¢i u obzir postojeCe nacionalne sustave kako bi se izbjeglo
udvostrucavanje. Javna tijela posebno su poduprla dobrovoljnu zajednicku nabavu kriti¢nih
lijekova. U odgovorima razliitih skupina dionika istaknuta je potreba za rjeSavanjem
problema rascjepkanosti koji proizlazi iz nacionalnih zahtjeva za stvaranje zaliha. U velikom
broju odgovora naglasena je vaznost globalnih partnerstava za odrZzavanje snaznih lanaca
opskrbe. Detaljnija analiza odgovora bit ¢e uvrStena u radni dokument sluzbi, koji ¢e biti
objavljen do drugog tromjesec¢ja 2025. Komisija je takoder od vanjskog izvodaca narucila
studiju o predlozenoj uredbi, koja ukljucuje ciljana savjetovanja s raznim dionicima.

. Prikupljanje i primjena struénog znanja

Unijin popis kriti¢nih lijekova® sastavljen je na temelju stru¢nog znanja ravnatelja agencija
za lijekove drzava ¢lanica, Europske komisije i EMA-e uz savjetovanje s klju¢nim dionicima,
ukljucujuéi organizacije pacijenata i industrijska udruzenja. Popis je prvi put objavljen u
prosincu 2023. 1 azuriran godinu dana kasnije, a sadrzava 276 djelatnih tvari koje se koriste u
lijekovima za humanu primjenu koji se smatraju kriticnima prema dogovorenoj metodologiji
temeljenoj na dvama kljucnim kriterijima:

. terapijska indikacija lijeka za teska stanja,
. ograni¢ena dostupnost odgovarajucih alternativa.

Lijekovi se uvrStavaju na Unijin popis ako ispunjavaju navedene kriterije u pogledu njihova
kritiénog statusa te dodatne kriterije, primjerice broj drzava clanica koje lijek smatraju
kriti¢nim ili status stavljanja lijeka u promet. Vazno je napomenuti da uvrstavanje na popis ne
znali nuzno da prijeti nestaSica, ve¢ da se tim lijekovima daje prioritet u smislu preventivnih
mjera.

Komisija je provela tehnic¢ku procjenu ranjivosti u lancima opskrbe kriti¢nim lijekovima®’.
Analiza se fokusirala na odabir 11 kriti¢nih lijekova s Unijina popisa. Tijekom pilot-procjene
utvrdena je, medu ostalim, znatna ovisnost o dobavlja¢ima djelatnih tvari iz zemalja izvan
EU-a za cetiri od 11 molekula te rizici povezani s koncentracijom trzista. Pilot-procjena je
pokazala potrebu za jacanjem otpornosti, na primjer diversifikacijom izvora opskrbe,
povecanjem fleksibilnosti proizvodnih kapaciteta 1 razvojem pouzdanih okvira za upravljanje
rizicima kako bi se djelotvorno uzele u obzir ekonomske i trziSne varijabilnosti. Rezultati ove
pilot-procjene otkrili su i1 odredena ograni¢enja, primjerice nedostatak pravne osnove za
prikupljanje podataka i razmjenu informacija, nepostojanje uskladenog formata podataka i
standarda, $to uzrokuje probleme s interoperabilnosti, te nespremnost farmaceutskih poduzeca
da otkriju vrlo osjetljive poslovne podatke.

56
57

Unijin popis kritiénih lijekova |Europska agencija za lijekove (EMA).
Procjena Komisije pokazuje da je potrebno ojacati otpornost lanaca opskrbe kritiénim lijekovima —
Europska komisija.
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Studije: u tijeku je vanjska studija fokusirana na procjenu opcija politike u tri glavna podrucja
politike: horizontalno (podrucje primjene, upravljanje, podaci), poticajni uvjeti za ulaganja u
kriticne lijekove, mjere na strani potraznje. Pri izradi ovog Prijedloga uredbe uzeto je u obzir
privremeno izvjesce o studiji, a daljnji rezultati studije uzet ¢e se u obzir u radnom dokumentu
sluzbi, koji ¢e biti objavljen do drugog tromjesecja 2025. 1 sadrzavat ¢e analizu i1 sve popratne
dokaze na kojima se temelji ovaj Prijedlog.

U Studiji o najboljoj praksi u javnoj nabavi lijekova®®, objavljenoj 2022., prikazane su i
analizirane prakse u javnoj nabavi lijekova u 32 europske zemlje. U izvjeS¢u su navedeni
nalazi o organizacijskim oblicima nabave i upotrebi razliCitih postupaka i tehnika (ukljucujuc¢i
primjenu razli¢itih zahtjeva nabave, kao $to je ekonomski najpovoljnija ponuda). Procijenjeni
su mogu¢i ucinci javne nabave lijekova na pristup lijekovima, cjenovnu pristupacnost i
dostupnost lijekova te sigurnost opskrbe.

U okviru rada Saveza kao dokaz za pripremu preporuka koriSteno je nekoliko studija,
ukljucujuéi studiju o ja¢anju industrije proizvodnje djelatnih sastojaka lijekova u Francuskoj i
Europi koju je izradilo konzultantsko drustvo Advancy>’. U studiji se istie znatan deficit
konkurentnosti s kojim se suocava europski farmaceutski sektor, posebno u proizvodnji
osnovnih lijekova i djelatnih tvari. Nadalje, Savez je kao dokaz koristio 1 izvjeS¢e OECD-a o
nestasicama lijekova u zemljama OECD-a®’. U njemu se analizira priroda i razmjeri nestasica
lijekova prije pandemije bolesti COVID-19 te istrazuju razlozi tog globalnog problema.
Zakljucak izvjes¢a je da je potreban globalni pristup s viSe dionika uz ukljuéivanje svih
relevantnih aktera, ukljucuju¢i one izvan domene zdravstva.

. Procjena ucinka

S obzirom na potrebu za hitnim rjeSavanjem identificiranih problema u podrucju politike,
predlozena uredba bit ¢ée predlozena bez procjene ucinka. Medutim, njezine se odredbe
temelje na postoje¢im analizama, savjetovanjima s dionicima i iskustvima steCenima iz
proslih inicijativa kako bi se osigurao proporcionalan pristup utemeljen na dokazima. Radi
dodatne procjene njegovih ocekivanih uc¢inaka, u roku od tri mjeseca od donoSenja Prijedloga
objavit ¢e se radni dokument sluzbi sa saZzetkom dostupnih dokaza o ocekivanim ucincima
predlozene uredbe i analizi na kojoj se Prijedlog temelji.

. Primjerenost i pojednostavnjenje propisa

Prijedlogom se ne predvida znatno dodatno regulatorno opterecenje. Poduze¢ima koja
razvijaju strateSki projekt olakSat ¢e izgradnju ili proSirenje kapaciteta za proizvodnju
kriti¢nih lijekova, njihovih djelatnih tvari 1 kljuénih ulaznih materijala u EU-u ubrzavanjem
postupaka izdavanja dozvola, pojednostavnjenjem procjena utjecaja na okoli§ i pruZzanjem
ciljane potpore kad je potrebna. Za nacionalne javne uprave predvidene su odredene obveze
izvjesSc¢ivanja u vezi s financijskom potporom koja se pruza strateSkim projektima te u vezi s
nacionalnim programima za osiguravanje odrZivosti 1 otpornosti u javnoj nabavi i
inicijativama za suradnju u nabavi. Medutim, predloZenom uredbom stvorit ¢e se 1 dodatne
sinergije 1 osigurati uinkovita koordinacija i suradnja medu drzavama Cclanicama radi
postizanja strateSkog cilja Unije u pogledu jacanja sigurnosti opskrbe 1 dostupnosti kriti¢nih
lijekova.

58
59
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https://op.europa.eu/s/z1Rz.
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/Advancy-Sicos-report-extract-protected.pdf.
https://www.oecd.org/en/publications/shortages-of-medicines-in-oecd-countries_b5d9el5d-en.html.
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. Temeljna prava

Prijedlog doprinosi postizanju visoke razine zaStite zdravlja ljudi i stoga je u skladu s
&lankom 35. Povelje Europske unije o temeljnim pravima (,,Povelja”). Clankom 16. Povelje
predvidena je sloboda poduzetniStva. Mjerama iz ovog Prijedloga podupire se izgradnja ili
proSirenje proizvodnih kapaciteta 1 potiCe potraznja za kriticnim lijekovima 1 drugim
lijekovima od zajednickog interesa s otpornim lancima opskrbe, ¢ime se moze ojacati sloboda
poduzetnistva u skladu s pravom Unije te nacionalnim zakonima i praksama.

4. UTJECAJ NA PRORACUN

U izvjestaju o financijskim aspektima zakonodavnog prijedloga prilozenom ovom Prijedlogu
navodi se utjecaj na proracunske, ljudske i administrativne resurse. Odobrena sredstva
preraspodijelit ¢e se unutar financijske omotnice. Troskovi ovog Prijedloga u potpunosti ¢e se
pokriti preraspodjelom unutar postojecih financijskih omotnica aktualnog visegodiSnjeg
financijskog okvira. Tijekom trajanja VFO-a za razdoblje 2021. — 2027.%! strateski projekti
mogu se podupirati sredstvima EU-a, medu ostalim iz programa ,,EU za zdravlje”®?, Obzor
Europa® i Digitalna Europa®, pod uvjetom da su u skladu sa zahtjevima utvrdenima u tim
instrumentima.

Okvirni ukupni uc¢inak Prijedloga na proracun iznosi 83,02 milijuna EUR za razdoblje 2026. —

2027. u okviru naslova 2.b. Tim ¢e se iznosom financirati ulaganja u proizvodnju i
proizvodni kapaciteti i pokriti troSkovi sastanaka. Ta odobrena sredstva preraspodijelit ¢e se
unutar postojece financijske omotnice programa ,,EU za zdravlje”. Tim ¢e se iznosom pokriti
1 povecanje doprinosa EU-a EMA-i (1,4 milijuna EUR) zbog povecanih troSkova EMA-e za
osoblje, ulaganja u informacijske tehnologije i trosSkove sastanaka. Poveéani doprinos EU-a
EMA-i pokrit ¢e se iz proracunske omotnice programa ,,EU za zdravlje” u 2026. 1 2027.

U¢inak na proracun u okviru naslova 7. iznosi 5,5 EUR. Tim ¢e se iznosom podmiriti troskovi
osoblja i sluzbenih putovanja, a pokrit ¢e se unutarnjom preraspodjelom.

5. DRUGI ELEMENTI
. Planovi provedbe i mehanizmi pracenja, evaluacije i izvjeSéivanja

Komisija ¢e evaluirati u¢inak predlozene uredbe te ocijeniti jesu li ostvareni njezini ciljevi pet
godina od datuma pocetka primjene i svakih pet godina nakon toga. Glavni rezultati
evaluacije bit ¢e predstavljeni u izvjeS¢u Europskom parlamentu 1 Vijecu, koje ¢e biti
objavljeno.

Ovim se Prijedlogom uvodi obveza drzava ¢lanica da obavijeste Koordinacijsku skupinu za
kritine lijekove o svojoj namjeri da pruZe nacionalnu financijsku potporu strateskim

o1 Uredba Vije¢a (EU, Euratom) 2020/2093 kojom se utvrduje viSegodiSnji financijski okvir za razdoblje

2021.-2027. (SL LI 433, 22.12.2020.).

Uredba (EU) 2021/522 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. ozujka 2021. o uspostavi Programa
djelovanja Unije u podrucju zdravlja (program ,,EU za zdravlje”) za razdoblje 2021.-2027. i stavljanju
izvan snage Uredbe (EU) br. 282/2014 (SL L 107, 26.3.2021.).

63 Uredba (EU) 2021/695 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. travnja 2021. o uspostavi Okvirnog
programa za istrazivanja i inovacije Obzor Europa, o utvrdivanju pravila za sudjelovanje i Sirenje
rezultata te o stavljanju izvan snage uredbi (EU) br. 1290/2013 i (EU) br. 1291/2013 (SL L 170,
12.5.2021., str. 1.).

Uredba (EU) 2021/694 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2021. o uspostavi programa
Digitalna Europa te o stavljanju izvan snage Odluke (EU) 2015/2240 (SL L 166, 11.5.2021., str. 1.).
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projektima te obveza Komisije da periodi¢no obavijesti Skupinu za kriticne lijekove o
strateSkim projektima koji su primili financijsku potporu Unije i o uspostavi eventualnih
novih mogu¢énosti financiranja. Prikupljeni podaci potrebni su za pracenje i ocjenu uspjeha
ove Uredbe tijekom vremena.

. Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga

Ovaj se Prijedlog sastoji od prijedloga nove uredbe. Predlozena uredba obuhvaca sljedeca
glavna podrucja:

Opée odredbe

U poglavlju I. navedeni su ciljevi i predmet predloZzene uredbe. Prijedlogom se uspostavlja
okvir za jaCanje sigurnosti opskrbe i dostupnosti kriti¢nih lijekova te dostupnosti i
pristupacnosti odredenih drugih lijekova. Pojasnjava se 1 podrucje primjene predloZene
uredbe. lako se Prijedlog prvenstveno primjenjuje na kriticne lijekove s Unijina popisa
kriticnih lijekova utvrdenog u predlozenoj uredbi o lijekovima, u njemu su sadrzane i odredbe
koje se odnose na lijekove od zajednickog interesa kod kojih postoje problemi s pristupom
trzistu u vise drzava Clanica, posebno u pogledu mjera na strani potraznje. Naposljetku, uvode
se klju¢ne definicije koje se koriste u cijelom tekstu predlozene uredbe.

Jacanje sigurnosti opskrbe u EU-u

U poglavlju II. pojasnjava se da je sigurnost opskrbe i dostupnost kriti¢nih lijekova za sve
pacijente jedan od strateSkih ciljeva EU-a. Taj cilj zahtijeva koordiniran pristup drzava ¢lanica
i Komisije.

Uvjeti koji omoguéuju ulaganja

Kriteriji i postupci za priznavanje strateskih projekata

U poglavlju III. odjeljku I. definirani su kriteriji za priznavanje odredenih projekata kao
strateSkih projekata i opisani su koraci za priznavanje takvih projekata na razini drzava
Clanica. Drzave €lanice imenuju tijelo koje, na zahtjev, procjenjuje i potvrduje ispunjava li
odredeni projekt utvrdene kriterije.

Olaksavanje administrativnih postupaka i postupaka izdavanja dozvola

U poglavlju III. odjeljku II. utvrden je prioritetni status strateSkih projekata za koje se smatra
da su u javnom interesu, u kontekstu postupaka izdavanja dozvola. Kako bi se ubrzali
postupci izdavanja dozvola, moZe se zatraziti da se strateSkim projektima dodijeli status od
najvece nacionalne vaznosti u drZzavama c¢lanicama u kojima takav status postoji te se moze
zatraziti koordinirani ili zajednicki postupak ako je potrebna procjena utjecaja na okoli§ u
skladu s razli¢itim zakonodavstvom EU-a. Naposljetku, Prijedlogom se predvida i moguénost
da nositelji strateskih projekata od relevantnih tijela zatraze administrativnu, regulatornu i
znanstvenu potporu.

Financijski poticaji

U poglavlju Ill. odjeljku III. predvida se moguénost da drzave Cclanice prednost daju
financijskoj potpori za strateske projekte kojima se uklanjaju ranjivosti u lancima opskrbe te
se zahtijeva da se u obzir uzmu ishod procjena ranjivosti i strateSka usmjerenja Skupine za
kriticne lijekove. Strateski projekti mogu se podupirati sredstvima EU-a u okviru aktualnog
VFO-a ako ispunjavaju uvjete i zahtjeve poziva u okviru dostupnih programa. Naposljetku,
razmjena informacija o strateSkim projektima koji primaju ili ¢e primiti financijsku potporu
na razini drzava ¢lanica ili EU-a osigurava se putem Skupine za kriticne lijekove.

Mjere na strani potraZnje
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Kriteriji za dodjelu i drugi zahtjevi nabave i povezane mjere

U poglavlju IV. odjeljku I. uvodi se obveza da javni naruditelji u drzavama clanicama u
kontekstu postupaka javne nabave primjenjuju zahtjeve nabave koji nisu cijena, osim ako je
druk¢ije opravdano analizom trziSta i razlozima povezanima s financiranjem zdravstvenih
usluga. U Prijedlogu je takoder utvrdeno da u odredenim slucajevima, ako je to opravdano na
temelju analize ranjivosti, javni narucitelji trebaju primjenjivati zahtjeve nabave kojima se
prednost daje dobavljac¢ima koji znatan dio tih kriti¢nih lijekova proizvode u EU-u. Trebalo bi
osigurati uskladenost s medunarodnim obvezama Unije. Naposljetku, od drzava ¢lanica
zahtijevat ¢e se da izrade nacionalne programe kako bi se osigurala sigurnost opskrbe
kriticnim lijekovima putem nabave i, po moguénosti, praksi odredivanja cijena i naknade
troSkova. Pri uvodenju obveze drzanja zaliha za nepredvidene situacije sudionicima u lancima
opskrbe drzave clanice osiguravaju da su ti zahtjevi razmjerni i da se njima postuju nacela
transparentnosti 1 solidarnosti.

Suradnja u nabavi

Poglavlje IV. odjeljak II. drzavama c¢lanicama osigurava okvir za trazenje potpore Komisije
pri upotrebi razli¢itih alata za suradnju u nabavi kriti¢nih lijekova i drugih lijekova od
zajedni¢kog interesa, ovisno o kontekstu 1 uz poStovanje nacela supsidijarnosti i
proporcionalnosti. To ukljucuje ulogu Komisije u olakSavanju prekograni¢ne nabave medu
drzavama ¢lanicama, provodenje nabave na razini Komisije u ime ili za racun drzava ¢lanica
te sudjelovanje Komisije i drzava ¢lanica u zajedni¢koj nabavi.

Koordinacijska skupina za kriti¢ne lijekove

Poglavljem V. osniva se Koordinacijska skupina za kriti¢ne lijekove, koju ¢ine predstavnici
Komisije i1 drZava ¢lanica. Glavna zadaca Skupine za kriti¢ne lijekove jest olakSati primjenu
Uredbe, medu ostalim olakSavanjem: a) rasprava o strateSkom usmjerenju za financijsku
potporu strateskim projektima, b) razmjene informacija i, prema potrebi, suradnje u podrucju
nacionalnih politika nabave, ¢) rasprave o potrebi za inicijativama za suradnju u nabavi, d)
savjetovanja o redoslijedu prioriteta za procjenu ranjivosti u pogledu kriti€nih lijekova.
Skupina za kriti¢ne lijekove omogucit e i raspravu o strateskim partnerstvima.

Medunarodna suradnja

U poglavlju VI. utvrduje se da Komisija treba istrazi mogucénost uspostave strateskih
partnerstava.

Zavrs$ne odredbe

Poglavlje VII. sadrzava odredbe o izmjeni Uredbe (EU) 2024/795. U poglavlju VIIL. uvodi se
obveza za sudionike na trziStu da pruze informacije potrebne za primjenu predloZene uredbe.
U njemu se utvrduje 1 vremenski okvir za evaluaciju predlozene uredbe te datumi stupanja na
snagu 1 primjene razli¢itih odredaba.
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2025/0102 (COD)
Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o utvrdivanju okvira za jaCanje dostupnosti i sigurnosti opskrbe kriti¢nim lijekovima i
dostupnosti i pristupacnosti lijekova od zajednickog interesa te o izmjeni Uredbe (EU)

2024/795

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduci da:

(1)

2)

€)

4

U skladu s c¢lankom 9. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (,,UFEU”) i
¢lankom 35. Povelje Europske unije o temeljnim pravima (,,Povelja’’), Unija mora
osigurati visoku razinu zaStite zdravlja ljudi u svim politikama 1 aktivnostima Unije.
Dostupnost sigurnih, djelotvornih i visokokvalitetnih lijekova klju¢na je za postizanje
tog cilja 1 zaStitu javnog zdravlja u cijeloj Uniji.

Posljednjih godina u Uniji je zabiljezen sve veci broj nestaSica lijekova, ukljucujuéi
nestaSice lijekova u slucaju ¢ije nedovoljne ponude nastaje ozbiljna Steta ili rizik od
ozbiljne Stete za pacijente.

Temeljni uzroci nestaSica lijekova mogu biti vrlo razli€iti 1 sloZeni, a problemi su
otkriveni duz cijelog farmaceutskog vrijednosnog lanca. NestaSice lijekova osobito
mogu biti posljedica poremecaja u lancima opskrbe te slabosti koje utjecu na opskrbu
klju¢nim sastojcima 1 komponentama. To ukljucuje postojecu ovisnost o ograni¢enom
broju globalnih dobavljaca 1 manjak kapaciteta u Uniji za proizvodnju odredenih
lijekova, njihovih djelatnih tvari ili kljuénih farmaceutskih sirovina. Diversifikacijom
izvora opskrbe i ulaganjem u lokalnu proizvodnju Unija moZe smanjiti rizik od
1zlozenosti nestasicama lijekova.

Industrijski izazovi 1 nedostatak ulaganja u proizvodne kapacitete u Uniji doprinijeli su
povecanju ovisnosti o dobavlja¢ima iz tre¢ih zemalja, posebno kad je rije¢ o klju¢nim
farmaceutskim sirovinama i djelatnim tvarima. Izgradnja novih ili modernizacija
postojecih proizvodnih kapaciteta u Uniji za kriticne lijekove, njihove klju¢ne ulazne
materijale i djelatne tvari, koji su ¢esto ve¢ dugo na trziStu i smatraju se relativno
jeftinima, trenutacno se ne smatra dovoljno privlachom opcijom za privatna ulaganja,

1

SL C,, str. .
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medu ostalim 1 s obzirom na nize troskove energije i manje stroge okoliSne i1 druge
pravne zahtjeve drugdje u svijetu. Industrijsku proizvodnju u Uniji dodatno otezava
nedostatak radne snage i1 potreba za specijaliziranim vjeStinama u farmaceutskoj
proizvodnji. Ciljani financijski poticaji, pojednostavnjeni administrativni postupci i
bolja koordinacija na razini Unije mogu doprinijeti naporima za povecanje
proizvodnih kapaciteta u Uniji 1 jacanje lanaca opskrbe kriti¢nim lijekovima.

Kako bi se povecala sigurnost opskrbe lijekovima i time doprinijelo visokoj razini
zaStite javnog zdravlja, Unija je provela niz mjera koje doprinose izgradnji europske
zdravstvene unije. Konkretno, Uredbom (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i
Vijeéa? ojadan je mandat Europske agencije za lijekove (,,Agencija”) poboljsanim
mehanizmima pracenja, koordinacije i izvjeS€ivanja radi spreCavanja i ublazavanja
poremecaja u opskrbi kriticnim lijekovima u drzavama clanicama. Tom je uredbom
osnovana i Agencijina izvr$na upravljacka skupina za nestaSice 1 sigurnost lijekova
(,MSSG”), koja okuplja predstavnike Agencije i drzava clanica radi koordinacije
hitnih mjera u Uniji za upravljanje postoje¢im nestaSicama i problemima povezanima
s kvalitetom, sigurnos¢u i djelotvornoscu lijekova.

Osim toga, Uredbom (EU) .../... Europskog parlamenta i Vije¢a® [dodati upuéivanje
nakon donosenja COM(2023) 193 final] dodatno je ojaCan kontinuitet opskrbe i
dostupnost lijekova razradom temeljnih zadac¢a koje su ve¢ dodijeljene Agenciji
Uredbom (EU) 2022/123 i utvrdivanjem okvira za mjere koje drzave cClanice i
Agencija moraju provesti kako bi se poboljSala sposobnost Unije da ucinkovito i
koordinirano reagira radi podupiranja upravljanja nestaSicama i sigurnosti opskrbe
lijekovima, medu ostalim jacanjem obveza nositelja odobrenja za stavljanje u promet u
pogledu sprec¢avanja i izvjes¢ivanja o nestaSicama.

Medutim, unato¢ regulatornim obvezama nositelja odobrenja za stavljanje u promet da
osiguraju kontinuiranu opskrbu lijekovima kako bi se zadovoljila potraznja pacijenata
te unato¢ dodatnom regulatornom mehanizmu uvedenom Uredbom Europskog
parlamenta 1 Vije¢a (EU) 2022/123 1 Uredbom (EU) ..../... [dodati upulivanje nakon
donosenja COM(2023) 193 final] radi ublazavanja nestaSica 1 odgovora na njih, samo
funkcioniranje trziSta ne jam¢i uvijek dostupnost lijekova. Taj je rizik posebno ocit u
sluCaju poremecaja u lancima opskrbe, posebno ako se opskrba odredenim lijekom
oslanja na ogranicen broj globalnih dobavljaca 1 proizvodnih pogona ili ako postoji
velika ovisnost o jednoj tre¢oj zemlji ili ograni¢enom broju tre¢ih zemalja.

Budu¢i da je trziste lijekova u Uniji 1 dalje rascjepkano, postoji potreba za boljom
koordinacijom medu drZzavama c¢lanicama kako bi se u potpunosti iskoristio potencijal
Unije za jaCanje sigurnosti opskrbe lijekovima, ne dovodeéi pritom u pitanje
odgovornosti drZava ¢lanica za organizaciju i1 pruzanje zdravstvenih usluga i
zdravstvene zaStite. Nekoordinirane nacionalne mjere mogu dovesti do narusavanja
unutarnjeg trziSta, ne rjeSavaju Sire probleme u lancima opskrbe i nisu dostatne za
uklanjanje prekograni¢nih problema, ukljucuju¢i ovisnost Unije o tre¢im zemljama.

Uredba (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. sijecnja 2022. o pojacanoj ulozi Europske
agencije za lijekove u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podruc¢ju lijekova i
medicinskih proizvoda (SL L 20, 31.2.2022., str. 1., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
Uredba (EU) .../... Europskog parlamenta i Vijeca o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje i
nadzor lijekova za humanu primjenu, o utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji za lijekove te o izmjeni
Uredbe (EZ) br. 1394/2007 i Uredbe (EU) br. 536/2014 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 726/2004, Uredbe (EZ) br. 141/2000 i Uredbe (EZ) br. 1901/2006 (SL ... [Ured za publikacije:
unijeti upucivanje na objavu]).
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Regulatorni okvir za lijekove stoga treba dopuniti ciljanim mjerama kojima se
predvida daljnje uskladivanje.

Neki lijekovi od zajedniCkog interesa koji su kljucni za pruzanje prilagodene skrbi
pacijentima mogu biti nedostupni u nekim drzavama ¢lanicama iako nisu pogodeni
problemom sigurnosti opskrbe. To moze biti posljedica niza ¢imbenika, ukljucujuéi
veli¢inu trziSta potraznje za proizvodom ili veli¢inu geografskog trzista potraznje, koji
mogu utjecati na pravodobnu dostupnost lijekova u pojedinim drzavama ¢lanicama.

Kad je rije¢ o lijekovima, trebalo bi osigurati neometano funkcioniranje unutarnjeg
trzista 1 visoku razinu zastite zdravlja ljudi, a cilj bi trebao biti dopuna drugih propisa
Unije o lijekovima izradom uskladenog okvira za podupiranje koordiniranih napora
drzava clanica za poticanje ulaganja u nove 1 postojece kapacitete za proizvodnju
kriti€nih lijekova, uz poticanje strateSke upotrebe instrumenata javne nabave u
drzavama clanicama te koordinaciju pristupa koje drzave Clanice primjenjuju, medu
ostalim iskori§tavanjem agregirane potraznje putem suradnje u nabavi kriticnih
lijekova 1 lijekova od zajednickog interesa koje olakSava Komisija. S obzirom na
medunarodnu dimenziju sigurnosti opskrbe, posebno uzimajuéi u obzir da su
diversifikacija lanaca opskrbe i ukupno povecanje opskrbe elementi rjeSenja za
sigurnost opskrbe, trebalo bi poticati medunarodnu suradnju.

Mjerama uvedenima ovom Uredbom ne dovode se u pitanje obveze nositelja
odobrenja za stavljanje u promet, posebno na temelju Direktive (EU) .../... Europskog
parlamenta i Vije¢a [dodati upucivanje na odgovarajuci clanak nakon donoSenja
COM(2023) 192 final], Uredbe (EU) .../... [dodati upulivanje nakon donosenja
COM(2023) 193 final] 1 Uredbe (EU) 2022/123, ukljucujuéi obvezu osiguravanja
dostatne opskrbe lijekovima u okviru njihove odgovornosti. Te su mjere uskladene s
nacelima unutarnjeg trziSta. Ovom se Uredbom ne dovodi u pitanje pravo Unije o
trziSnom natjecanju, ukljuc¢ujuéi protumonopolska pravila, pravila o koncentracijama i
pravila o drzavnim potporama.

Glavni cilj ove Uredbe trebalo bi biti jacanje sigurnosti opskrbe 1 osiguravanje
dostupnosti kriticnih lijekova i lijekova od zajednickog interesa, a s obzirom na to da
nedostatak kriti¢nih lijekova moze utjecati na funkcioniranje gospodarstva u cjelini,
ovom bi Uredbom trebalo podupirati i konkurentnost Unije poticanjem stabilnijeg i
predvidljivijeg trziSnog okruZenja, poticanjem ulaganja 1 podupiranjem inovacija u
farmaceutskom sektoru. Nadalje, osiguravanje sigurnosti opskrbe i1 dostupnosti
kritiénih lijekova te dostupnosti i1 pristupacnosti drugih lijekova od zajednickog
interesa trebalo bi doprinijeti pripravnosti i otpornosti te gospodarskoj 1 opcoj
sigurnosti Unije, medu ostalim kad postoji rizik od poremecaja prekograni¢nih lanaca
opskrbe.

Uzimajué¢i u obzir da se temeljni uzroci problema dostupnosti kriti¢nih lijekova 1
lijekova od zajedni¢kog interesa razlikuju, neke bi se mjere trebale primjenjivati samo
na kriti¢ne lijekove.

Dostupnost 1 sigurnost opskrbe kritiénim lijekovima klju¢ne su za zastitu javnog
zdravlja 1 gospodarsku 1 opcu sigurnost u Uniji te bi ith stoga trebalo smatrati
strateSkim ciljevima Unije.

Jasno definiran popis kriti¢nih lijekova kljucan je kako bi se osiguralo da mjere budu
ciljane, djelotvorne i razmjerne. Kriti¢ni lijekovi obuhvaéeni ovom Uredbom trebali bi
biti lijekovi zbog €ije nedovoljne ponude nastaje ozbiljna Steta ili rizik od ozbiljne
Stete za pacijente. Stoga bi se ova Uredba trebala primjenjivati na kriticne lijekove s
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Unijina popisa kriticnih lijekova, kako je utvrden Uredbom (EU) .../... [dodati
upucivanje nakon donosenja COM(2023) 193 final]. Taj se popis temelji na
iskustvima Europske agencije za lijekove i agencija drzava ¢lanica, koje su 2024., u
tijeku reforme zakonodavstva o lijekovima, utvrdile popis od 276 kriti¢nih lijekova.

Kako bi se osiguralo da se mjere primjenjuju kad je to opravdano i razmjerno,
potrebno je dokazati da su mjere usmjerene na uklanjanje ranjivosti u lancima opskrbe
doticnog kriti¢nog lijeka. Ova bi se Uredba trebala oslanjati na procjenu ranjivosti
provedenu za potrebe primjene opéeg zakonodavstva o lijekovima na temelju Uredbe
(EU) .../... [dodati upucivanje nakon donosenja COM(2023) 193 final]. Kako bi se
otkrila ranjivost u lancima opskrbe, potrebno je razmotriti agregirane podatke za sve
lijekove odobrene u Uniji koji sadrzavaju istu djelatnu tvar i imaju isti put primjene i
istu formulaciju. Primjenom tog pristupa moze se utvrditi ovisi li Unija u slucaju
kriticnog lijeka s odredenom djelatnom tvari o jednoj tre¢oj zemlji ili ograni¢enom
broju tre¢ih zemalja ili o ograniCenom broju pogona koji isporucuju djelatne tvari,
kljucne ulazne materijale ili kona¢ne farmaceutske oblike.

Odredeni projekti mogu pozitivno utjecati na sigurnost opskrbe jer povecavaju
kapacitete Unije za proizvodnju kriticnih lijekova 1 jacaju otpornost lanaca opskrbe
Unije. Kako bi se potaknula privatna ulaganja u te projekte, trebalo bi uvesti koncept
strateSkih projekata. S obzirom na njihovu ulogu u osiguravanju sigurnosti opskrbe
kriticnim lijekovima u Uniji, relevantno tijelo koje izdaje dozvole strateske bi projekte
trebalo smatrati projektima od javnog interesa. Kako bi se osigurala njihova brza
provedba, nacionalna tijela trebala bi osigurati da se relevantni postupci izdavanja
dozvola provode §to je brze moguce, a posebno da se omoguce svi oblici ubrzanih
postupaka koji postoje u primjenjivom pravu Unije i nacionalnom pravu. Nacionalna
tijela trebala bi, kad je to moguce, razmotriti njithovo pojednostavnjenje te omoguciti
dostavljanje potrebnih informacija u digitalnom obliku.

Kako bi se izbjegla nepotrebna kaSnjenja 1 stvaranje dodatnih administrativnih razina,
bilo koje tijelo drzave Clanice od kojeg se trazi pruzanje prednosti iz ove Uredbe
trebalo bi provjeriti ispunjava li projekt kriterije strateSkog projekta. Imenovano tijelo
trebalo bi na zahtjev provjeriti moze li se odredeni projekt smatrati strateSkim
projektom. Kako bi se ubrzala i olakSala njihova provedba, za strateSke projekte trebali
bi se primjenjivati pojednostavnjeni administrativni postupci i prioritetni status u
postupcima izdavanja dozvola i povezanim postupcima rjeSavanja sporova te bi
takvim projektima trebalo pruZiti ciljanu regulatornu potporu. U tom kontekstu drzave
¢lanice trebale bi posvetiti posebnu pozornost malim 1 srednjim poduze¢ima (MSP-
ovi), koja bi trebala imati ravnopravne prilike za pokretanje strateskih projekata.

Proizvodnja lijekova ima okoliSne posljedice i moze negativno utjecati ne samo na
okoli§ nego 1 na zdravlje ljudi. Procjene utjecaja na okoli§ 1 odobrenja propisani
pravom Unije sastavni su dio postupka izdavanja dozvola za strateSke projekte i
klju¢na mjera za sprecavanje negativnih utjecaja na okolis ili njihovo smanjivanje na
najmanju mogucéu mjeru. Medutim, kako bi se osiguralo da postupci izdavanja dozvola
za strateSke projekte budu predvidljivi 1 pravodobni, trebalo bi omoguciti
pojednostavnjenje potrebnih procjena i odobrenja relevantnog tijela, a da se pritom ne
smanji razina zastite okoliSa.

Konflikti u vezi s uporabom zemljiSta mogu stvoriti prepreke za provedbu strateskih
projekata. Relevantno nacionalno, regionalno ili lokalno tijelo odgovorno za izradu
planova namjene povrSina, prostornih planova i planova koriStenja zemljista trebalo bi
razmotriti uklju€ivanje odredenih odredaba o strateSkim projektima u te planove. Ti
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planovi mogu pomo¢i u postizanju ravnoteze izmedu javnog interesa i opéeg dobra
smanjenjem mogucnost za konflikte i ubrzavanjem odrzive provedbe strateskih
projekata u Uniji.

S obzirom na to da farmaceutska proizvodnja, ukljucujuéi izgradnju ili proSirenje
pogona za proizvodnju kriti¢nih lijekova, djelatnih tvari 1 klju¢nih ulaznih materijala,
iziskuje velika ulaganja, ciljana financijska potpora moze imati klju¢nu ulogu u
poticanju proizvodnje u Uniji. Financijska potpora ulaganjima u proizvodne kapacitete
u Uniji moZe biti opravdana kako bi se ojacala sigurnost opskrbe kriti¢nim lijekovima,
u slucajevima kad privatna ulaganja nisu dovoljna. Drzave Clanice trebale bi mo¢i dati
prednost financijskoj potpori za strateSke projekte kojima se uklanja specificna
ranjivost u lancima opskrbe, pri cemu moraju osigurati da je takva potpora u skladu s
pravilima Unije o drzavnim potporama. U tu svrhu sluzbe Komisije su kao pomo¢
drzavama Clanicama sastavile posebne smjernice koje pojasnjavaju primjenu pravila
EU-a o drzavnim potporama i prema potrebi ¢e te smjernice azurirati.

Financiranje na razini Unije moZe se iskoristiti za olakSavanje ulaganja u strateSke
projekte. Strateski projekti mogu imati pristup postoje¢im instrumentima financiranja
EU-a, kao §to su ,,EU za zdravlje™, Digitalna Europa® i Obzor Europa® (koji su
relevantni, primjerice, za djelatne tvari iz ¢lanka 5. tocke (d) Uredbe (EU) 2021/695), i
Platformi za strateSke tehnologije za Europu (STEP), ako ispunjavaju kriterije
utvrdene u tim instrumentima. Tijela nadlezna za programe Unije obuhvacene
Uredbom (EU) 2024/795 Europskog parlamenta i Vije¢a’ (STEP) trebala bi posebno
razmotriti podupiranje strateSkih projekata koji doprinose uklanjaju ranjivost u
lancima opskrbe kriticnim lijekovima te bi stoga Uredbu (EU) 2024/795 trebalo
izmijeniti.

Kako bi se omogucio uskladeniji pristup financijskoj potpori, primjereno je da drzave
Clanice 1 Komisija razmjenjuju informacije o financijskoj potpori strateSkim
projektima. Kad je rije¢ o strateSkim projektima za koje su dodijeljena financijska
sredstva EU-a, korisnici bi trebali poStovati relevantna pravila o komunikaciji i
vidljivosti®.

S obzirom na to da su javna tijela ili subjekti glavni kupci lijekova za bolnicki sektor
te da je javna nabava lijekova mocan alat za poboljSanje sigurnosti opskrbe te
dostupnosti 1 pristupacnosti drugih lijekova od zajednickog interesa, potrebno je
utvrditi pravila kojima se zahtijeva primjena zahtjeva nabave koji se odnose na

Uredba (EU) 2021/522 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. ozujka 2021. o uspostavi Programa
djelovanja Unije u podruéju zdravlja (program ,,EU za zdravlje”) za razdoblje 2021.-2027. i stavljanju
izvan snage Uredbe (EU) br. 282/2014 (SLL 107, 26.3.2021., str. 1.,
ELI: http://data.europa.ev/eli/reg/2021/522/0j).

Uredba (EU) 2021/694 Europskog parlamenta i Vijeéa od 29. travnja 2021. o uspostavi programa
Digitalna Europa te o stavljanju izvan snage Odluke (EU) 2015/2240 (SL L 166, 11.5.2021., str. 1.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).

Uredba (EU) 2021/695 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. travnja 2021. o uspostavi Okvirnog
programa za istrazivanja i inovacije Obzor Europa, o utvrdivanju pravila za sudjelovanje i Sirenje
rezultata te o stavljanju izvan snage uredbi (EU) br. 1290/2013 i (EU) br. 1291/2013 (SL L 170,
12.5.2021., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0}).

Uredba (EU) 2024/795 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. veljace 2024. o uspostavi Platforme za
strateSke tehnologije za Europu (STEP) i o izmjeni Direktive 2003/87/EZ te uredaba (EU) 2021/1058,
(EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU) br. 1303/2013, (EU) br. 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU)
2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697 i (EU) 2021/241 (SL L, 2024/794, 29.2.2024.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).

Pravila o komunikaciji i vidljivosti — Ured za publikacije EU-a.
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ekonomski najpovoljniju ponudu kojima se uzimaju u obzir pitanja sigurnosti opskrbe
1 dostupnosti. Zahtjevi nabave koji se temelje na takvim razmatranjima trebali bi
ukljucivati obveze drzanja zaliha, viSe razliCitih dobavljaca, najsuvremenije pracenje
lanaca opskrbe, njihovu transparentnost prema javnom narucitelju i odredbe o
izvrSenju ugovora u vezi s pravodobnom isporukom te mjere u slucaju nepravodobne
isporuke.

Nedosljedna primjena zahtjeva nabave u postupcima javne nabave moze negativno
utjecati na unutarnje trziSte jer stvara prepreke prekograni¢cnom sudjelovanju i
ponuditeljima ne pruza predvidljivost. Kako bi se izbjegli takvi negativni ucinci,
primjena kriterija ekonomski najpovoljnije ponude trebala bi biti obvezna.

Kako bi se osigurala visoka razina zastite zdravlja i sigurnosti opskrbe, nabavu je
potrebno provoditi tako da se promice diversifikacija dobavljaca ako je procjenom
ranjivosti utvrdena ovisnost o jednoj tre¢oj zemlji ili ograni¢enom broju tre¢ih zemalja
kojom se ugrozava sigurnost opskrbe. U takvim bi situacijama javni narucitelji u
drzavama Clanicama trebali uvesti zahtjeve nabave kojima se prednost daje
dobavljacima kriti¢nih lijekova koji znatan dio tih proizvoda proizvode u EU-u. Osim
toga, ako je to opravdano analizom trzista i razlozima povezanima s javnim zdravljem,
javni narucitelji u drzavama c¢lanicama mogu primjenjivati zahtjeve nabave kojima se
prednost daje dobavljac¢ima lijekova od zajedni¢kog interesa koji znatan dio tih
lijekova proizvode u EU-u. Te bi mjere trebalo osmisliti i primjenjivati u skladu s
medunarodnim  obvezama  Unije, ukljuujuéi nacela nediskriminacije 1
proporcionalnosti.

Pri primjeni zahtjeva nabave trebalo bi uzeti u obzir posebne trziSne uvjete i
javnozdravstvene potrebe svakog postupka nabave, imajuéi pritom na umu aspekte
povezane s cjenovnom pristupac¢noscu lijekova. Odredeni zahtjevi nabave mogu se
smatrati neopravdanima ako naruciteljima uzrokuju nerazmjerne troSkove ili ih
odvracaju od sudjelovanja, Sto moze dovesti do toga da ne bude podnesena nijedna
ponuda.

U skladu s ¢lankom 168. stavkom 7. UFEU-a moraju se poStovati odgovornosti drzava
Clanica za utvrdivanje njihove zdravstvene politike te organizaciju 1 pruZanje
zdravstvenih usluga i zdravstvene zaStite, ukljucujuci dodjelu financijskih sredstava.
Javnim naruciteljima trebalo bi stoga omoguciti da, ako je to opravdano na temelju
analize trzi$ta ili razloga povezanih s financiranjem zdravstvenih usluga, primjenjuju
sustave nabave druk¢ije od onih utvrdenih u ovoj Uredbi pod uvjetom da su u skladu s
medunarodnim obvezama Unije.

Komisija namjerava izdati smjernice za potporu drzavama c¢lanicama u provedbi
njihovih obveza primjene zahtjeva nabave, ukljucujuéi kriterije za dodjelu koji ne
uzimaju u obzir samo cijenu, s ciljem jacanja sigurnosti opskrbe, na temelju najbolje
prakse utvrdene u kontekstu suradnje nacionalnih nadleznih tijela za odredivanje
cijena 1 naknadu troskova 1 nositelja troSkova usluga javne zdravstvene skrbi, prema
potrebi s prikazom praksi nabave koje podupiru dostupnost i sigurnost opskrbe.

Nabava lijekova razli¢ito je organizirana u drzavama clanicama 1 ukljucuje razlicite
dionike. Kako bi se ojacala sigurnost lanaca opskrbe kritiénim lijekovima, drzave
¢lanice trebale bi utvrditi nacionalne programe kojima se promice dosljedna primjena
kriterija nabave od strane javnih narucitelja na njihovu drZzavnom podrucju,
ukljucujuéi primjenu modela s viSe odabranih ponuditelja, ako je koristan, na temelju
temeljite analize trziSta. Kako bi se osigurao sveobuhvatan pristup te uzimajuéi u obzir
da su kriti¢ni lijekovi relevantni 1 za izvanbolnicki sektor, u kojem se takvi lijekovi
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¢esto ne nabavljaju u okviru javne nabave, ti programi mogu obuhvacati 1 mjere za
jacanje otpornosti i odrzivosti lanaca opskrbe putem mjera za odredivanje cijena i
naknadu troSkova, prema potrebi. Programe bi trebalo dostaviti Komisiji i
Koordinacijskoj skupini za kriticne lijekove, osnovanoj ovom Uredbom, kako bi se
olaksala razmjena najboljih praksi i koordinacija medu drzavama clanicama. Ta bi
suradnja trebala povecati ukupnu djelotvornost razli¢itih mjera predlozenih za
osiguravanje opskrbe kriticnim lijekovima, uz poStovanje nacela supsidijarnosti i
proporcionalnosti.

Obveze drzanja zaliha za nepredvidene situacije koje drzave clanice nametnu
poduze¢ima u lancu opskrbe lijekovima mogu imati ozbiljan negativan ucinak na
unutarnje trziSte 1 na druge drzave Clanice. Kako bi se izbjegao takav ucinak, pri
definiranju tih obveza trebalo bi uzeti u obzir nacela proporcionalnosti,
transparentnosti i solidarnosti. Drzave ¢lanice trebale bi uzeti u obzir buduce smjernice
Komisije osmisljene kako bi se olakSalo ispunjavanje obveza drzava ¢lanica u pogledu
nepostojanja negativnog utjecaja na unutarnje trziSte pri predlaganju i definiranju
opsega i1 vremenskog okvira svih obveza poduzeca da drze takve zalihe.

U Uniji postoje razlike medu drzavama ¢lanicama u dostupnosti i pristupu kriticnim
lijekovima i lijekovima od zajednickog interesa, pri ¢emu su neke drzave clanice
nerazmjerno pogodene. Suradnja u nabavi kriticnih lijekova 1 lijekova od zajednic¢kog
interesa moze biti modan alat za poboljSanje sigurnosti opskrbe i dostupnosti tih
lijekova.

Direktivom 2014/24/EU Europskog parlamenta i Vijeéa’ predvidena je moguénost
nabave u kojoj sudjeluju javni narucitelji iz viSe drzava cClanica. lako se pokazalo
korisnim uciniti mala trziSta privlacnima za dobavljate 1 tako osigurati bolju
dostupnost lijekova, provedba zahtijeva mnogo vremena i resursa, posebno u pocetnoj
fazi, te se smatra ogranicavaju¢im Cimbenikom. Kako bi se olakSala provedba
inicijativa za nabavu u kojima sudjeluju javni narucitelji iz viSe drzava clanica,
Komisija bi na zahtjev trebala pruziti pomo¢ tijekom preliminarne faze uspostave
takve inicijative za nabavu.

Uzimaju¢i u obzir iskustva steCena provedbom zajednicke nabave medicinskih
protumjera na temelju Uredbe (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vijeéa'® i
cjepiva protiv bolesti COVID-19 na temelju Uredbe Vijeéa (EU) 2016/369'! u
kontekstu strategije EU-a za cjepiva te uvazavaju¢i moguce koristi iskoriStavanja
potraznje viSe drzava ¢lanica objedinjavanjem u jedan postupak nabave, drzave Clanice
trebale bi imati moguénost primjene zajednicke nabave ili moguénost da Komisija
provede nabavu u njihovo ime ili za njihov racun ako takva nabava moZe doprinijeti
postizanju ciljeva ove Uredbe.

Kako bi se osiguralo da inicijative za suradnju u nabavi doprinose postizanju ciljeva
ove Uredbe, uz potpuno postovanje nacela supsidijarnosti, sudjelovanje Komisije u
zajednickoj nabavi 1 nabavi u ime ili za racun drZava ¢lanica trebalo bi biti ograni¢eno

Direktiva 2014/24/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o javnoj nabavi i o stavljanju
izvan snage Direktive 2004/18/EZ (SLL 94, 28.3.2014., str. 65., ELI:
http://data.europa.euv/eli/dir/2014/24/0j).

Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. studenog2022. o ozbiljnim
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (SL L 314,
6.12.2022., str. 26., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Uredba Vijeca (EU) 2016/296 od 15. ozujka 2016. o pruzanju hitne potpore unutar Unije (SL L 70,
13.3.2016., str. 1., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2016/369/0j).
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na definirane sluCajeve. Stoga bi trebalo predvidjeti odstupanja od ¢lanka 168. stavaka
2.1 3. Uredbe (EU, Euratom) 2024/2509 Europskog parlamenta i Vijeéa'?.

Kako bi se osigurala transparentnost, pravna jasnoca i djelotvorna koordinacija,
postupci nabave na temelju ove Uredbe koji se oslanjaju na aktivno sudjelovanje
Komisije trebali bi se urediti strukturiranim sporazumom izmedu drzava Clanica i
Komisije. Takvim bi sporazumom trebalo utvrditi podjelu odgovornosti, postupke
donoSenja odluka, informacije koje se razmjenjuju kao relevantne za postupak nabave,
ukljucujuéi informacije o sudjelovanju drzava ¢lanica u usporednim pregovorima
putem razli¢itih kanala u vezi s istim lijekovima ili istim djelatnim tvarima, ovisno o
slucaju, te odredbe o odgovornosti, ¢ime se osigurava pravedan i ucinkovit okvir za
drzave Clanice sudionice i istodobno sprecavaju poremecaji na trziStu i poremecaji u
opskrbi. Ovom se Uredbom ne dovodi u pitanje i ne sprecava primjena postupaka
zajednicke nabave uspostavljenih na temelju Uredbe (EU) 2022/2371 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a za kriti¢ne lijekove i druge lijekove koji su obuhvaceni i
definicijom medicinskih protumjera kako je utvrdena u toj uredbi. Za takve lijekove,
cilj inicijative za zajednicku nabavu trebao bi odrediti primjenjivi okvir. Ako se
postupak zajednicke nabave pokrece s ciljem da se unaprijed nabave ti lijekovi kao
medicinske protumjere radi pripreme i odgovora na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje
zdravlju, takav postupak nabave trebao bi se provoditi u skladu s Uredbom (EU)
2022/2371. Ovom se Uredbom ne dovodi u pitanje Uredba Vijeéa (EU) 2022/237213 o
okviru mjera za osiguravanje opskrbe medicinskim protumjerama relevantnim za
krizne situacije u slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na razini
Unije.

Za osiguravanje strukturiranog i koordiniranog pristupa jac¢anju sigurnosti opskrbe
kriticnim lijekovima potrebna je suradnja izmedu drzava ¢lanica 1 Komisije. Kako bi
se to olaksalo, trebalo bi osnovati Koordinacijsku skupinu za kriticne lijekove
(,,Skupina za kriticne lijekove”) kako bi se omogucila djelotvorna koordinacija u
relevantnim podrucjima politike. Skupinu za kriticne lijekove trebali bi Ciniti
predstavnici drZava clanica na visokoj razini koji raspolazu stru¢nim znanjem u
podrucju politika nabave lijekova, industrijske politike povezane s lijekovima i1 javnog
zdravlja. Komisija bi trebala biti ¢lan te skupine. Kako bi se zajamcila strukturirana
rasprava, Komisija bi trebala predsjedati Skupinom za kriti¢ne lijekove 1 obavljati
funkciju njezina tajnistva.

Kako bi se osigurala koordinirana provedba ove Uredbe, Skupina za kriticne lijekove
trebala bi omoguciti razmjenu informacija o financiranju strateskih projekata i olakSati
strateSko usmjerenje financijske potpore za strateSke projekte. Skupina za kriti¢ne
lijekove trebala bi olakSati i razmjenu informacija o nacionalnim programima, medu
ostalim u vezi s pristupom zahtjevima za zalihe za nepredvidene situacije u ugovorima
0 javnoj nabavi. Prema potrebi, Skupina za kriticne lijekove trebala bi olak3ati
koordinaciju nacionalnih programa. Skupina za kriti€ne lijekove trebala bi nadalje
olaksati rasprave o potrebi pokretanja inicijative za suradnju u nabavi i potrebi da se
prioritet da procjeni ranjivosti za odredene kriti¢ne lijekove.

Uredba (EU, Euratom) 2024/2509 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 23. rujna 2024. o financijskim
pravilima koja se primjenjuju na opc¢i proracun Unije (SL L, 2024/2509, 26.9.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

Uredba Vije¢a (EU) 2022/2372 od 24. listopada 2022. o okviru mjera za osiguravanje opskrbe
medicinskim protumjerama relevantnim za krizne situacije u slucaju izvanrednog stanja u podrucju
javnog zdravlja na razini Unije (SL L 314, str. 64., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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Unija bi mogla dodatno povecati dostupnost 1 sigurnost opskrbe kriticnim lijekovima
osiguravanjem pristupa alternativnim izvorima opskrbe u tre¢im zemljama putem
medunarodnih trgovinskih sporazuma ili drugih oblika medunarodne suradnje. Unija
bi se u tu svrhu mogla osloniti na svoju mrezu postoje¢ih trgovinskih sporazuma i
uspostaviti strateSka partnerstva s tre¢im zemljama kako bi dodatno produbila
bilateralnu suradnju, posebno sa zemljama kandidatkinjama. U tom bi kontekstu
Komisija trebala procijeniti omogucuju li postojeca partnerstva djelotvorno ostvarenje
zeljenih ciljeva, mogu li se dodatno poboljsati ili nadograditi te koje bi se vrste
potencijalnih partnerstava mogle sklopiti s najrelevantnijim tre¢im zemljama. To bi
trebalo uciniti ne dovodeci u pitanje ovlasti Vije¢a u skladu s Ugovorima.

Kako bi se osigurala primjena ove Uredbe, gospodarski subjekti javnim tijelima
moraju staviti na raspolaganje informacije 1 podatke. Drzave ¢lanice i Komisija stoga
moraju biti u mogucnosti od bilo kojeg gospodarskog subjekta u lancima opskrbe i
distribucije kriti¢nih lijekova i lijekova od zajednickog interesa zatraziti informacije
potrebne za primjenu ove Uredbe, ukljucujuci njezinu procjenu, kad je to nuzno te uz
izbjegavanje udvostrucavanja zahtjeva za informacije.

Kako bi se osiguralo da ova Uredba ucinkovito ispunjava svoje ciljeve, klju¢no je
procijeniti njezinu provedbu i ucinak tijekom vremena. Komisija bi trebala provesti
evaluaciju ove Uredbe pet godina nakon pocetka njezine primjene i svakih pet godina
nakon toga. Ta bi evaluacija trebala sadrzavati procjenu mjere u kojoj su ostvareni
ciljevi Uredbe kako su utvrdeni u c¢lanku 1., ukljuCujuéi njezin ucinak na dionike,
regulatorne postupke i dinamiku trzista. Komisija bi u svojoj evaluaciji posebno
trebala uzeti u obzir stajaliSta drzava clanica, gospodarskih subjekata 1 drugih
relevantnih dionika te osigurati da njihove povratne informacije doprinose
kontinuiranom poboljSanju regulatornog okvira. Rezultate te evaluacije trebalo bi
podnijeti Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija. Kako bi se olakSala ta evaluacija, nacionalna tijela i
gospodarski subjekti trebali bi na zahtjev dostaviti relevantne podatke i1 informacije za
potporu Komisijinoj procjeni.

S obzirom na to da drzave ¢lanice ne mogu same dostatno ostvariti ciljeve ove Uredbe
da se uspostavi okvir za jacanje dostupnosti i sigurnosti opskrbe kriticnim lijekovima u
Uniji 1 poboljSa dostupnost 1 pristupacnost lijekova od zajednickog interesa
koordiniranim i ciljanim djelovanjem drZava ¢lanica, nego se zbog njihova opsega oni
na bolji nain mogu ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s
nac¢elom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. UFEU-a. U skladu s nacelom
proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $to je potrebno
za ostvarivanje tih ciljeva.

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Poglavlje I.
Opce odredbe

Clanak 1.
Ciljevi i predmet

Cilj je ove Uredbe ojacati sigurnost opskrbe 1 dostupnost kriti¢nih lijekova u Uniji 1
na taj nacin osigurati visoku razinu zastite javnog zdravlja i doprinijeti sigurnosti
Unije. Cilj ove Uredbe je 1 poboljsati dostupnost 1 pristupacnost drugih lijekova ako
se funkcioniranjem trzi$ta ne osigurava u dovoljnoj mjeri dostupnost i pristupacnost
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tih lijekova pacijentima, uzimaju¢i pritom u obzir primjerenost osiguravanja
cjenovne pristupacnosti lijekova.

Kako bi se ostvarili ciljevi iz stavka 1., ovom se Uredbom utvrduje okvir za:

(a) olaksavanje ulaganja u proizvodne kapacitete za kriti¢ne lijekove, njihove
djelatne tvari 1 druge klju¢ne ulazne materijale u Uniji;

(b) smanjenje rizika od poremecaja u opskrbi i povecanje dostupnosti poticanjem
diversifikacije 1 otpornosti lanaca opskrbe u postupcima javne nabave kriti¢nih
lijekova 1 drugih lijekova od zajednickog interesa;

(c) 1iskoriStavanje agregirane potraznje drzava Clanica sudionica putem suradnje u
postupcima nabave; i

(d) podupiranje diversifikacije lanaca opskrbe, medu ostalim olakSavanjem
sklapanja strateskih partnerstava.

Clanak 2.
Podrucje primjene

Ova se Uredba primjenjuje na kriti¢ne lijekove s Unijina popisa kriti¢nih lijekova iz
clanka 131. Uredbe (EU) .../... [dodati wupucivanje nakon donosenja
COM(2023) 193 final].

Poglavlje IV. i clanak 26. stavak 2. tocka (c¢) primjenjuju se i na lijekove od
zajednickog interesa. Poglavlje III. ne primjenjuje se na lijekove od zajednickog
interesa.

Clanak 3.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

1.

»lijek” zna€i lijek kako je definiran u c¢lanku 4. tocki 1. Direktive (EU) .../...
Europskog parlamenta 1 Vije¢a [dodati upucivanje na odgovarajuci clanak nakon
donoSenja dokumenta COM(2023) 192 final];

,»Kljuéni ulazni materijal” znaci ulazni materijal osim djelatne tvari koji je potreban u
postupku proizvodnje odredenog lijeka, ukljuuju¢i materijale primarnog pakiranja,
pomocne tvari, otapala i reagense;

»djelatna tvar” znaci djelatna tvar kako je definirana u Clanku 4. tocki 3. Direktive
(EU) .../... [dodati upucivanje na odgovarajuci clanak nakon donosenja dokumenta

COM(2023) 192 final],

Hkritiéni lijek” znaci lijek zbog ¢ije nedovoljne ponude nastaje ozbiljna Steta ili rizik
od ozbiljne Stete za pacijente, kako je definiran u c¢lanku 4. tocki 13. Uredbe
(EU).../... [dodati upuéivanje nakon donosenja COM(2023) 193 final];

»lijek od zajednickog interesa” znaci lijek, osim kriti¢nog lijeka, za koji se u trima ili
viSe drzava c¢lanica funkcioniranjem trziSta ne osigurava u dovoljnoj mjeri
dostupnost 1 pristupacnost lijeka pacijentima u koli¢inama i vrstama 1 veli¢inama
pakiranja koje su potrebne za zadovoljavanje potreba pacijenata u tim drZzavama
¢lanicama;
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10.

11.

12.

13.

15.

16.

17.

18.

»ranjivost u lancima opskrbe” znaci rizici 1 slabosti u lancima opskrbe kriticnim
lijekovima, utvrdeni na agregiranoj razini, uzimaju¢i u obzir sve odobrene lijekove u
EU-u grupirane pod uobifajenim nazivom s istim putem primjene 1 istom
formulacijom, koji ugrozavaju kontinuiranu opskrbu pacijenata u Uniji takvim
lijekovima,;

,procjena ranjivosti” znali procjena lanaca opskrbe kriticnim lijekovima radi
utvrdivanja njihovih ranjivosti koju provodi MSSG u skladu s Uredbom (EU) .../...

Europskog parlamenta i Vijeéa'* [dodati upuéivanje nakon donosenja
COM(2023) 193 final],

,uobicajeni naziv”’ znaci uobiCajeni naziv kako je definiran u ¢lanku 4. tocki 48.
Direktive (EU) .../... Europskog parlamenta i1 Vijeca [dodati upucivanje na
odgovarajuci clanak nakon donosenja COM(2023) 192 final];

»javni narucitelji” znaci javni narucitelji kako su definirani u ¢lanku 2. stavku 1.
tocki 1. Direktive 2014/24/EU;

»strateSki projekt” znaci industrijski projekt identificiran na temelju kriterija iz
¢lanka 5.;

,»hositelj projekta” zna¢i poduzece ili konzorcij poduzeca koji razvijaju strateski
projekt;

,»postupak izdavanja dozvola” znaci postupak koji obuhvaca sve relevantne dozvole
za izgradnju 1 upravljanje strateskim projektom, ukljucujuci gradevinske dozvole,
dozvole za uporabu kemikalija i dozvole za prikljuc¢enje na elektroenergetsku mrezu,
procjene utjecaja na okoliS i odobrenja, ako su potrebni, te sve zahtjeve i postupke;

2

»inovativni proizvodni postupak™ znaci novi proizvodni postupak i tehnologija ili
nova primjena postojece tehnologije, ukljucujuci, medu ostalim, decentraliziranu
proizvodnju, kontinuiranu proizvodnju, umjetnu inteligenciju, platformske tehnike,
3D proizvodnju;

»prekogranicna nabava drZava clanica” znali postupak nabave pokrenut izmedu
javnih narucitelja iz razli¢itih drzava c¢lanica na temelju clanka 39. Direktive
2014/24/EU;

,habava u ime ili za raCun drZzava Clanica” znaCi postupak nabave pokrenut na
zahtjev drZava Clanica kojim se Komisiju ovlas¢uje da djeluje kao sredi$nje tijelo za
nabavu u ime ili za racun drZava ¢lanica koje podnose zahtjev, kako je utvrdeno u
¢lanku 168. stavku 3. Uredbe (EU) 2024/2509;

»zajednicka nabava” znaci postupak nabave koji zajednicki provode Komisija i
drzave Clanice, kako je utvrdeno u ¢lanku 168. stavku 2. Uredbe (EU) 2024/25009;

»dobavlja¢” znaci proizvodac ili nositelj odobrenja za stavljanje u promet kona¢nih
farmaceutskih oblika ili proizvodac¢ klju¢nih ulaznih materijala ili djelatnih tvari,

Uredba (EU) .... Europskog parlamenta i Vijeca o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje i nadzor
lijekova za humanu primjenu, o utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji za lijekove te o izmjeni
Uredbe (EZ) br. 1394/2007 1 Uredbe (EU) br. 536/2014 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 726/2004, Uredbe (EZ) br. 141/2000 i Uredbe (EZ) br. 1901/2006 (SL ...) /D.G.: Naslov u skladu s
COM(2023) 193 final. Vidjeti najnoviju verziju ovog Nacrta uredbe].
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19.

»stratesko partnerstvo” znac¢i obveza o kojoj su se Unija i treca zemlja, skupina trecih
zemalja ili medunarodne organizacije dogovorili radi povecanja suradnje povezane s
jednim ili vise kriticnih lijekova, uspostavljena neobvezuju¢im instrumentom, kojom
se olakSavaju povoljni ishodi za Uniju i relevantnu tre¢u zemlju, skupinu trecih
zemalja ili medunarodnu organizaciju.

Poglavlje I1.
Jacanje sigurnosti opskrbe u Uniji

Clanak 4.
Strateski cilj Unije
Sigurnost opskrbe 1 dostupnost kriti¢nih lijekova za pacijente strateski je cilj Unije.

Drzave c¢lanice 1 Komisija suraduju na jacanju sigurnosti opskrbe i kontinuirane
dostupnosti kriti¢nih lijekova u Uniji mjerama kojima se u potpunosti iskoriStava
potencijal unutarnjeg trzista.

Komisija podupire koordinirane napore drzava ¢lanica.

Poglavlje III.
Uvjeti koji omogucuju ulaganja

ODJELJAK 1.

KRITERIJI I POSTUPCI ZA PRIZNAVANJE STRATESKIH PROJEKATA

Clanak 5.
Strateski projekti

Projekt koji se provodi u Uniji 1 odnosi se na stvaranje ili povecanje proizvodnog kapaciteta
smatra se strateSkim projektom ako ispunjava barem jedan od sljedecih kriterija:

(2)
(b)
(©)

(d)

HR

stvara ili povecava proizvodne kapacitete za jedan ili viSe kriti¢nih lijekova ili za
prikupljanje ili proizvodnju njihovih djelatnih tvari;

modernizira postoje¢i pogon za proizvodnju jednog ili viSe kriti¢nih lijekova ili
njihovih djelatnih tvari kako bi se osigurala veéa odrzivost ili vec¢a u¢inkovitost;

stvara ili povecava proizvodne kapacitete za kljucne ulazne materijale potrebne za
proizvodnju jednog ili vise kriti¢nih lijekova ili djelatnih tvari kriti¢nih lijekova;

doprinosi uvodenju tehnologije koja ima klju¢nu ulogu u omogucéavanju proizvodnje
jednog ili viSe kriticnih lijekova, njihovih djelatnih tvari ili klju¢nih ulaznih
materijala.

Clanak 6.

Priznavanje strateskih projekata
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1. Svaka drzava ¢lanica imenuje tijelo (,,imenovano tijelo”) koje ocjenjuje i provjerava
ispunjava li projekt barem jedan od kriterija utvrdenih u ¢lanku 5. i1 stoga se smatra
strateskim projektom.

Nositelj projekta od imenovanog tijela moze zatraziti da procijeni je li projekt
strateski projekt.

Bilo koje tijelo drzave ¢lanice od imenovanog tijela moze zatraziti da provjeri
njegovu odluku o tome smatra li se projekt strateSkim projektom.

2. Drzave clanice obavjes¢uju Komisiju o imenovanom tijelu za potrebe stavka 1.

3. Komisija osigurava jednostavnu i lako dostupnu internetsku stranicu s jasno
navedenim podacima za kontakt i drugim relevantnim informacijama o imenovanim
tijelima drzava Clanica.

4. Bilo koje drugo tijelo drzave ¢lanice koje primi zahtjev od nositelja projekta u vezi s
¢lancima od 8. do 14. procjenjuje ispunjava li odredeni projekt kriterije da ga se
smatra strateSkim projektom kako je utvrdeno u ¢lanku 5. i, prema potrebi, od
imenovanog tijela trazi provjeru svoje odluke.

5. Ako u skladu s ovim ¢lankom tijelo obavi provjeru kako bi utvrdilo moze li se
projekt smatrati strateskim projektom, svako drugo tijelo se oslanja na tu provjeru.

ODJELJAK I1.

OLAKSAVANJE ADMINISTRATIVNIH POSTUPAKA I POSTUPAKA IZDAVANJA
DOZVOLA

Clanak 7.
Prioritetni status strateskih projekata

Smatra se da strateSki projekti doprinose sigurnosti opskrbe kriti¢nim lijekovima u Uniji 1 da
su stoga u javnom interesu.

Tijela drzava ¢lanica osiguravaju da se relevantni postupci izdavanja dozvola u vezi sa
strateSkim projektima provode S§to je brze moguce, a posebno da se omoguce svi oblici
ubrzanih postupaka koji postoje u primjenjivom pravu Unije 1 nacionalnom pravu.

Clanak 8.
Administrativna potpora

1. Na zahtjev nositelja projekta drzava c¢lanica strateSkom projektu koji se provodi na
njezinu drzavnom podru¢ju pruza svu administrativnu potporu potrebnu za
olaksavanje njegove pravodobne i djelotvorne provedbe, ukljucujuéi pomoc:

(@) u pogledu ispunjavanja primjenjivih administrativnih obveza i1 obveza
izvjes¢ivanja;

(b) u pogledu informiranja javnosti, s ciljem povecanja prihvacanja strateSkog
projekta u javnosti;

(c) tijekom postupka izdavanja dozvola.
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2. Pri pruzanju administrativne potpore i pomoc¢i iz stavka 1. drzava Clanica posebnu
pozornost posvecuje malim i srednjim poduze¢ima (MSP-ovi) i, prema potrebi,
uspostavlja namjenski kanal za komunikaciju s MSP-ovima radi davanja smjernica 1
odgovaranja na upite o provedbi ove Uredbe.

Clanak 9.
Zahtjev za dodjelu statusa od najvece nacionalne vaznosti

1. Nositelj projekta moze zatraziti da se njegovu zahtjevu za dozvolu dodijeli status od
najvece nacionalne vaznosti, ako takav status postoji u nacionalnom pravu, te da se u
skladu s tim obraduje.

2. Nacionalna tijela zahtjevu za dozvolu dodjeljuju status od najveée nacionalne
vaznosti ne dovode¢i u pitanje obveze propisane pravom Unije.

Clanak 10.
Postupci za rjesavanje sporova

Nositelj projekta moze zatraziti da se svi postupci rjeSavanja sporova, sudski postupci, zalbe i
postupci po pravnom sredstvu u vezi s postupkom izdavanja dozvola i izdavanjem dozvola za
strateSki projekt u Uniji pred nacionalnim sudovima ili drugim tijelima, §to ukljucuje
postupke medijacije ili arbitraze, ako postoje u nacionalnom pravu, tretiraju kao hitni ako su 1
u mjeri u kojoj su nacionalnim pravom predvideni takvi hitni postupci. Tijekom takvih hitnih
postupaka postuju se primjenjiva prava na obranu pojedinaca ili lokalnih zajednica.

Nositelj projekta sudjeluje u takvim hitnim postupcima ako je to primjenjivo.

Clanak 11.
Regulatorna i znanstvena potpora agencija za lijekove i farmaceutskih inspektorata

1. Na zahtjev nositelja projekta drZava clanica pruza regulatornu potporu strateSkom
projektu koji se provodi na njezinu drzavnom podrucju, medu ostalim davanjem
prioriteta inspekcijama dobre proizvodacke prakse pri odobravanju novih i pro§irenih
proizvodnih pogona te za proizvodne pogone modernizirane u okviru predmetnog
strateSkog projekta.

2. Na zahtjev nositelja projekta Europska agencija za lijekove (,,Agencija”) pruza
ciljano savjetovanje kako bi pomogla nositeljima projekata koji razvijaju projekte
temeljene na inovativnim proizvodnim postupcima.

Clanak 12.

Procjene utjecaja na okolis i okolisno odobrenje

1. Ako obveza procjene uc¢inaka na okoli§ proizlazi istodobno iz dvaju ili viSe sljede¢ih
akata: Direktive Vije¢a 92/43/EEZ'®, Direktive 2000/60/EZ Europskog parlamenta i

15 Direktiva Vije¢a 92/43/EEZ od 21. svibnja 1992. o oCuvanju prirodnih stanista i divlje faune i flore

(SL L 206, 22.7.1992., str. 7., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).
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Vije¢a's, Direktive 2001/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa'’, Direktive
2008/98/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa'®, Direktive 2009/147/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a!'®, Direktive 2010/75/EU Europskog parlamenta i Vijeéa,
Direktive 2011/92/EU Europskog parlamenta i Vijeéa?! ili Direktive 2012/18/EU
Europskog parlamenta i Vijeéa??, nositelj projekta moZe zatraZiti primjenu
koordiniranog ili zajedni¢kog postupka koji je u skladu sa zahtjevima iz tih
zakonodavnih akata Unije.

U okviru koordiniranog postupka iz prvog podstavka nadlezno tijelo koordinira
razli¢ite pojedinatne procjene utjecaja odredenog projekta na okolis kako je
propisano relevantnim direktivama.

U okviru zajedni¢kog postupka iz prvog podstavka nadlezno tijelo osigurava
jedinstvenu procjenu utjecaja odredenog projekta na okoli§ kako je propisano
relevantnim direktivama.

Drzave cClanice osiguravaju da nadlezna tijela izdaju obrazlozeni zakljucak iz
Clanka 1. stavka 2. tocke (g) podtocke iv. Direktive 2011/92/EU o procjeni utjecaja
na okoli$ u roku od 45 dana od primitka svih potrebnih informacija.

U iznimnim slu¢ajevima, ako je to potrebno zbog prirode, sloZenosti, lokacije ili
veli¢ine predlozenog projekta, drzave clanice mogu, na pojedina¢noj osnovi,
produljiti rok iz stavka 2. jedanput za najviSe 15 dana prije njegova isteka. U tom
slu¢aju nadlezno tijelo u pisanom obliku obavjescuje nositelja projekta o razlozima
za produljenje 1 o roku za izdavanje obrazloZenog zakljucka.

Rokovi za savjetovanje sa zainteresiranom javnosc¢u iz Clanka 1. stavka 2. tocke (e)
Direktive 2011/92/EU 1 tijelima iz clanka 6. stavka 1. te direktive o izvjeS¢u o
procjeni utjecaja na okolis iz ¢lanka 5. stavka 1. te direktive nisu dulji od 85 dana ni
kraéi od razdoblja od 30 dana iz ¢lanka 6. stavka 7. te direktive.

Kad je rije€ o utjecaju na okolis ili obvezama u pogledu okolisa iz ¢lanka 4. stavka 7.
Direktive 2000/60/EZ, ¢lanka 9. stavka 1. tocke (a) Direktive 2009/147/EZ, ¢lanka 6.
stavka 4. 1 Clanka 16. stavka 1. Direktive 92/43/EEZ te za potrebe Clanka 4. stavaka
14.1 15. 1 ¢lanka 5. stavaka 11. 1 12. Uredbe (EU) 2024/1991, za strateSke projekte u

20

21

22

Direktiva 2000/60/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2000. o uspostavi okvira za
djelovanje Zajednice u podrucju vodne politike (SLL 327, 22.12.2000., str. 1., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Direktiva 2001/42/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 27. lipnja 2001. o procjeni uc¢inaka odredenih
planova i programa na okolis (SLL 197, 21.7.2001., str. 30., ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Direktiva 2008/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 19. studenoga 2008. o otpadu i stavljanju
izvan snage odredenih direktiva (SLL 312, 22.11.2008., str. 3., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Direktiva 2009/147/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. studenog 2009. o oCuvanju divljih ptica
(SL L 20, 26.1.2010., str. 7., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Direktiva 2010/75/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. studenoga 2010. o industrijskim
emisijama (integrirano sprecavanje i kontrola onecis¢enja) (SL L 334, 17.12.2010., str. 17., ELIL:
http://data.europa.euv/eli/dir/2010/75/0j).

Direktiva 2011/92/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. prosinca2011. o procjeni ucinaka
odredenih javnih i privatnih projekata na okoli§ (SLL 26, 28.1.2012., str. 1., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Direktiva 2012/18/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 4. srpnja 2012. o kontroli opasnosti od velikih
nesre¢a koje ukljuCuju opasne tvari, o izmjeni i kasnijem stavljanju izvan snage Direktive Vijeca
96/82/EZ (SL L 197, 24.7.2012., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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Uniji moZe se smatrati da imaju prevladavajuéi javni interes i sluZe interesima
javnog zdravlja i sigurnosti ako su ispunjeni svi uvjeti utvrdeni u tim aktima.

Clanak 13.
Planiranje

Nacionalna, regionalna i lokalna tijela odgovorna za izradu planova, ukljucujuéi
planove namjene povrSina, prostorne planove 1 planove koriStenja zemljista,
razmatraju ukljuCivanje u te planove, prema potrebi, odredaba za razvoj strateskih
projekata te potrebne infrastrukture. Kako bi se olakSao razvoj strateskih projekata,
drzave clanice osiguravaju dostupnost svih relevantnih podataka o prostornom
planiranju.

Ako planovi koji sadrzavaju odredbe za razvoj strateskih projekata podlijezu procjeni
u skladu s Direktivom 2001/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i procjeni u skladu
s ¢lankom 6. stavkom 3. Direktive 92/43/EEZ, te se procjene kombiniraju. Ako je to
primjenjivo, u kombiniranoj procjeni takoder se razmatra utjecaj na potencijalno
zahvacena vodna tijela iz Direktive 2000/60/EZ. Ako su drzave Clanice obvezne
procijeniti utjecaje postoje¢ih i buduéih aktivnosti na morski okolis§, ukljucujuci
interakciju kopna i mora, u skladu s ¢lankom 4. Direktive 2014/89/EU Europskog
parlamenta i Vije¢a®*, kombinirana procjena obuhvaéa i te utjecaje.

Clanak 14.
Primjenjivost konvencija UNECE-a

Ovom Uredbom ne dovode se u pitanje obveze na temelju Konvencije Gospodarske
komisije Ujedinjenih naroda za Europu (UNECE) o pristupu informacijama,
sudjelovanju javnosti u odluc¢ivanju 1 pristupu pravosudu u pitanjima okolisa,
potpisane u Aarhusu 25. lipnja 1998., i Konvencije UNECE-a o procjeni utjecaja na
okoli§ preko drzavnih granica, potpisane u Espoou 25. veljace 1991., i njezina
Protokola o strateskoj procjeni okoliSa, potpisanog u Kijevu 21. svibnja 2003.

Sve odluke donesene na temelju ¢lanaka u ovom odjeljku javno su dostupne.

ODJELJAK III.

FINANCIJSKI POTICAJI

Clanak 15.
Financijska potpora koju dodjeljuju drzave clanice

Ne dovodeci u pitanje ¢lanke 107. 1 108. UFEU-a, drzave ¢lanice mogu dati prednost
financijskoj potpori strateSkim projektima kojima se uklanja ranjivost u lancima
opskrbe kritiénim lijekovima koja je utvrdena procjenom ranjivosti i uzimajuéi u

Direktiva 2014/89/EU Europskog parlamenta i Vijea od 23. srpnja 2014. o uspostavi okvira za
prostorno  planiranje = morskog  podru¢ja (SLL 257, 28.8.2014., str. 135.,, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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obzir strateSka usmjerenja Skupine za kriticne lijekove iz Clanka 26. stavka 2.
tocke (a).

Dok se kriti¢ni lijek nalazi na Unijinu popisu kriti¢nih lijekova, poduzece koje je
primilo financijsku potporu za strateski projekt prioritet daje opskrbi trzista Unije i
poduzima sve S§to je u njegovoj moc¢i kako bi osiguralo da kriticni lijek bude
dostupan u drzavama ¢lanicama u kojima je stavljen u promet.

Drzava Clanica koja je pruzila financijsku potporu strateSkom projektu moze zatraziti
od takvog poduzeca da osigura potrebnu opskrbu trzista Unije kriticnim lijekom,
djelatnom tvari ili kljunim ulaznim materijalima, ovisno o slucaju, kako bi se
sprijecile nestasice u jednoj ili vise drzava Clanica.

Svaka drzava Clanica kojoj prijeti nestasica doti¢nog kriticnog lijeka moze od drzave
¢lanice koja je pruzila financijsku potporu zatraziti da podnese zahtjev u njezino ime.

Clanak 16.
Financijska potpora Unije

Tijekom trajanja viSegodisnjeg financijskog okvira za razdoblje 2021.-2027.%
strateSki projekti mogu se podupirati sredstvima Unije, medu ostalim iz programa
Unije kao §to su ,,EU za zdravlje”®, Obzor Europa®® i Digitalna Europa®’, pod
uvjetom da je takva potpora u skladu s ciljevima utvrdenima u uredbama o uspostavi
tih programa.

Na zahtjev nositelja projekta, koji je opravdan potrebom dostave rezultata procjene
ranjivosti za potrebe podnoSenja zahtjeva za financijska sredstva Unije, imenovano
tijelo procjenjuje uklanja li se strateSkim projektom ranjivost u lancima opskrbe
utvrdena procjenom ranjivosti. Imenovano tijelo dostavlja svoju procjenu nositelju
projekta u roku od 15 radnih dana od njegova zahtjeva. Imenovano tijelo bez odgode
obavje$¢uje Komisiju o strateSkim projektima za koje je utvrdeno da doprinose
uklanjanju postojece ranjivosti u lancima opskrbe.

Clanak 17.
Razmjena informacija o financiranim projektima

DrZave €lanice obavjes¢uju Koordinacijsku skupinu za kriticne lijekove (,,Skupina za
kriticne lijekove”) iz Clanka 24. o namjeri pruzanja financijske potpore strateskim
projektima dovoljno unaprijed kako bi skupina mogla obavljati svoju koordinacijsku
zadacu kako je utvrdena u ¢lanku 25.

24

25

26

27

Uredba Vije¢a (EU, Euratom) 2020/2093 kojom se utvrduje visegodisnji financijski okvir za razdoblje
2021.-2027. (SL LI 433, 22.12.2020., str. 11., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2020/2093/0j).
Uredba (EU) 2021/522 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. ozujka 2021. o uspostavi Programa
djelovanja Unije u podrucju zdravlja (program ,,EU za zdravlje”) za razdoblje 2021.-2027. i stavljanju
izvan snage Uredbe (EU) br. 282/2014 (SLL 107, 26.3.2021., str. 1.,
ELI: http://data.europa.euv/eli/reg/2021/522/0j).

Uredba (EU) 2021/695 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. travnja 2021. o uspostavi Okvirnog
programa za istrazivanja i inovacije Obzor Europa, o utvrdivanju pravila za sudjelovanje i Sirenje
rezultata te o stavljanju izvan snage uredbi (EU) br. 1290/2013 i (EU) br. 1291/2013 (SL L 170,
12.5.2021., str. 1., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/695/0j).

Uredba (EU) 2021/694 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2021. o uspostavi programa
Digitalna Europa te o stavljanju izvan snage Odluke (EU) 2015/2240 (SL L 166, 11.5.2021., str. 1.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).
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Komisija periodicno obavjes¢uje Skupinu za kriticne lijekove o strateskim
projektima kojima je dodijeljena financijska potpora Unije.

Komisija moze obavijestiti Skupinu za kriticne lijekove o namjeri da predlozi
uspostavu moguénosti financiranja posebno namijenjenih za uklanjanje ranjivosti u
lancima opskrbe te o svim drugim programima kojima se moze poticati dostupnost
kriticnih lijekova, u skladu s posebnim pravilima i uvjetima tih programa
financiranja Unije.

Poglavlje IV.
Mjere na strani potraznje

ODJELJAK 1.

KRITERIJI ZA DODJELU I DRUGI ZAHTJEVI NABAVE I POVEZANE MJERE

Clanak 18.

Poticanje otpornosti, odrzivosti i pozitivnih socijalnih ucinaka u okviru postupaka javne
nabave

Za postupke dodjele ugovora za kriti¢ne lijekove obuhvacene podru¢jem primjene
Direktive 2014/24/EU Europskog parlamenta i Vijeca javni narucitelji u drzavama
Clanicama primjenjuju zahtjeve nabave koji nisu kriteriji za dodjelu isklju¢ivo na
temelju cijene, na primjer zahtjeve za nabavu kojima se promice otpornost opskrbe u
Uniji. Ti zahtjevi nabave definiraju se u skladu s Direktivom 2014/24/EU i mogu se
odnositi na obveze drzanja zaliha, vise razli¢itih dobavljaca, pracenje lanaca opskrbe,
njihovu transparentnost prema javnom narucitelju i odredbe o izvrSenju ugovora u
vezi s pravodobnom isporukom.

U pogledu kriti¢nih lijekova za koje je potvrdena ranjivost u lancima opskrbe na
temelju procjene ranjivosti koja upucuje na visoku razinu ovisnosti o jednoj trecoj
zemlji ili ograni¢enom broju tre¢ih zemalja, javni narucitelji, ako je to opravdano,
primjenjuju zahtjeve nabave kojima se prednost daje dobavljac¢ima koji znatan udio
tih kritiénih lijekova proizvode u Uniji. Ti se zahtjevi primjenjuju u skladu s
medunarodnim obvezama Unije.

U vezi s drugim lijekovima od zajedni¢kog interesa, ako je to opravdano analizom
trziSta 1 razlozima povezanima s javnim zdravljem, javni narucitelji mogu
primjenjivati zahtjeve nabave kojima se prednost daje dobavljac¢ima koji barem
znatan dio tih lijekova proizvode u Uniji. Ti se zahtjevi primjenjuju u skladu s
medunarodnim obvezama Unije.

Ovim se ¢lankom ne sprecava javne narucitelje da primjenjuju dodatne kvalitativne
zahtjeve, ukljuc¢ujuci one povezane s okoliSnom odrzivoscu i socijalnim pravima.
Javni narucitelji iznimno mogu odluciti da nece primjenjivati stavke 1., 2. 1 3. ako je
to opravdano analizom trzista ili razlozima povezanima s financiranjem zdravstvenih
usluga.
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Clanak 19.
Programi za podupiranje odrzZivosti i otpornosti u okviru postupaka javne nabave

1. U roku od Sest mjeseci od stupanja na snagu ove Uredbe svaka drzava cClanica
uspostavlja nacionalni program za doprinos sigurnosti opskrbe kriticnim lijekovima,
medu ostalim u okviru postupaka javne nabave. Takvim se programima promice
dosljedna primjena zahtjeva nabave od strane javnih narucitelja u odredenoj drzavi
¢lanici te modeli s viSe odabranih ponuditelja, ako je to korisno s obzirom na analizu
trziSta. Takvi programi mogu ukljucivati i mjere za odredivanje cijena i naknadu
troSkova koje doprinose sigurnosti opskrbe kriti¢nim lijekovima koji se ne nabavljaju
u okviru postupaka javne nabave.

2. Drzave cClanice obavjes¢uju Komisiju o svojim programima u njezinu Svojstvu
tajniStva Skupine za kriti¢ne lijekove. Komisija osigurava da se programi odmah
proslijede svim Clanicama Skupine za kriticne lijekove. Skupina za kriti¢ne lijekove
olakSava raspravu radi osiguravanja koordinacije nacionalnih programa, medu
ostalim u pogledu primjene kriterija navedenih u ¢lanku 18. stavku 2., te moze
izdavati misljenja. Ako Skupina za kriti¢ne lijekove izda miSljenje o nacionalnim
programima, drzave Clanice to misljenje uzimaju u obzir i mogu ga uzeti u obzir pri
reviziji svojih programa.

Clanak 20.

Zastitne mjere povezane sa zahtjevima drzava clanica u pogledu zaliha za nepredvidene
situacije i druge mjere za sigurnost opskrbe

Mjere za sigurnost opskrbe koje se primjenjuju u jednoj drzavi Clanici nemaju nikakav
negativan ucinak u drugim drZzavama clanicama. DrZave Clanice posebno izbjegavaju takav

ucinak pri predlaganju i definiranju opsega i vremenskog okvira svih obveza drzanja zaliha za
nepredvidene situacije koje moraju ispuniti poduzeca.

Drzave clanice osiguravaju da sve obveze drzanja zaliha za nepredvidene situacije koje
nametnu poduze¢ima u lancu opskrbe budu razmjerne i u skladu s na¢elom transparentnosti 1
solidarnosti.

ODJELJAK II.

SURADNJA U NABAVI

Clanak 21.
Prekogranicna nabava drzava clanica u kojoj Komisija ima ulogu posrednika

1. Na obrazloZeni zahtjev triju ili viSe drzava clanica (,,zahtjev”) Komisija moze
djelovati kao posrednik u prekograni¢noj nabavi drzava ¢lanica koje podnose zahtjev
kako je utvrdeno u ¢lanku 39. Direktive 2014/24/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a®® za lijekove od zajednic¢kog interesa.

3 Direktiva 2014/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace 2014. o javnoj nabavi i o stavljanju

izvan snage Direktive 2004/18/EZ (SL L 94, 28.3.2014., str. 65.,
ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01 ).
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2. Nakon primitka zahtjeva Komisija o inicijativi obavjeS¢uje sve ostale drzave Clanice
1 odreduje prikladni rok za iskazivanje interesa. Taj rok ne smije biti dulji od tri
tjedna.

3. Komisija ocjenjuje zahtjev s obzirom na ciljeve ove Uredbe. Komisija svoju odluku
o tome prihvaca li ulogu posrednika u predlozenoj inicijativi priopcuje
zainteresiranim drzavama ¢lanicama u roku od tri tjedna od primitka zahtjeva.

4. Ako Komisija odbije zahtjev, duzna je obrazloziti odbijanje.

5. Ako prihvati zahtjev, Komisija zainteresiranim drzavama ¢lanicama pruza potporu
tajniStva 1 logisticku potporu. Komisija olakSava komunikaciju i suradnju medu
uklju¢enim drzavama clanicama te pruza savjete o primjenjivim pravilima Unije o
javnoj nabavi i regulatornim pitanjima povezanima s lijekovima.

6. Posredovanje koje nudi Komisija vremenski je ogranieno i zavrSava najkasnije
nakon §to javni narucitelji koji sudjeluju u nabavi potpisSu ugovor o nabavi.

7. Komisija nije odgovorna niti snosi odgovornost za eventualna kr$enja prava Unije ili
nacionalnog prava o nabavi koja su poc€inili javni narucitelj koji sudjeluju u nabavi.
Komisija ne snosi nikakvu odgovornost povezanu s vodenjem postupka nabave od
strane zainteresiranih drzava ¢lanica i provedbom ugovora sklopljenog na temelju
tog postupka.

Clanak 22.
Nabava koju Komisija provodi u ime ili za racun drzava ¢lanica

l. Odstupaju¢i od ¢lanka 168. stavka 3. Uredbe (EU, Euratom) 2024/2509, ako devet ili
viSe drzava Clanica zajednicki zatraze od Komisije da provede nabavu u njihovo ime
ili za njihov racun, Komisija moze pokrenuti postupak nabave pod uvjetima
utvrdenima u ovom c¢lanku ako se nabava odnosi na lijekove koji pripadaju jednoj od
sljedecih kategorija:

(a) kritiéni lijekovi za koje je procjenom ranjivosti utvrdena ranjivost u lancima
opskrbe ili za koje je MSSG preporucio inicijativu zajedni¢ke nabave;

(b) lijekovi od zajedniCkog interesa za koje je objavljeno izvjesée o zajednickoj
klini¢koj procjeni u skladu s ¢lankom 12. stavkom 4. Uredbe (EU) 2021/2282
Europskog parlamenta i Vijeéa®’ ili za koje je provedena klini¢ka procjena u
okviru dobrovoljne suradnje medu drzavama ¢lanicama u skladu s ¢lankom 23.
stavkom 1. toCkom (e) te uredbe.

2. Zajednicki zahtjev iz stavka 1. podnosi se samo ako doti¢ni lijek ispunjava jedan od
kriterija utvrdenih u tom stavku 1 ako zatrazeni postupak nabave doprinosi
poboljSanju sigurnosti opskrbe i dostupnosti kriti¢nih lijekova u Uniji ili osigurava
dostupnost 1 pristupacnost lijekova od zajednickog interesa, ovisno o slucaju.

3. Svim drzavama ¢lanicama omoguceno je sudjelovanje u postupku nabave. Komisija

o zahtjevu obavjeS¢uje sve drzave Clanice preko Skupine za kriti¢ne lijekove te ih
poziva da sudjeluju u postupku.

» Uredba (EU) 2021/2282 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. prosinca 2021. o procjeni zdravstvenih

tehnologija i izmjeni Direktive 2011/24/EU (SLL 458, 22.12.2021., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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Komisija procjenjuje korisnost, nuznost i proporcionalnost zahtjeva te njegovu
opravdanost s obzirom na ciljeve ove Uredbe. Komisija posebno provjerava moze li
nabava predstavljati diskriminaciju ili ogranicenje trgovine ili narusavanje trziSnog
natjecanja.

Komisija o svojoj odluci obavjeScuje zainteresirane drzave ¢lanice u roku od mjesec
dana od zahtjeva i u slu¢aju odbijanja navodi obrazlozenje.

Ako je, radi postizanja ciljeva ove Uredbe, na temelju procjene Komisije nabavu
nuzno provesti kao iskljuivu nabavu za drzave Clanice ili dogovoriti minimalne
obvezuju¢e koli¢ine, suglasnost Komisije za provedbu postupka moze biti
uvjetovana prihvacanjem tih uvjeta od strane zainteresiranih drzava ¢lanica.

Osim u slucaju odstupanja predvidenih ovom Uredbom, nabava iz ovog c¢lanka
provodi se u skladu s ¢lankom 168. stavkom 3. Uredbe (EU, Euratom) 2024/2509°°.

Clanak 23.
Zajednicka nabava

U skladu s uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku 1 odstupajuéi od clanka 168.
stavka 2. Uredbe (EU, Euratom) 2024/2509, ako je za provedbu zajednickog
djelovanja izmedu Komisije i drzava Clanica potreban ugovor, Komisija i najmanje
devet drzava ¢lanica mogu sudjelovati u postupku zajednicke nabave kao ugovorne
stranke.

Postupak zajednicke nabave moze se organizirati na zahtjev drzava Clanica ili na
inicijativu Komisije ako se nabava odnosi na lijekove koji pripadaju jednoj od
sljede¢ih kategorija:

(a) kriticéni lijekovi za koje je procjenom ranjivosti utvrdena ranjivost u lancima
opskrbe ili za koje je MSSG preporucio inicijativu zajednic¢ke nabave;

(b) lijekovi od zajednic¢kog interesa za koje je objavljeno izvjes¢e o zajednickoj
klinickoj procjeni u skladu s ¢lankom 12. stavkom 4. Uredbe (EU) 2021/2282
Europskog parlamenta i Vijeéa®! ili za koje je provedena klini¢ka procjena u
okviru dobrovoljne suradnje medu drzavama ¢lanicama u skladu s clankom 23.
stavkom 1. tockom (e) te uredbe.

Komisija moze odluciti provesti postupak zajednicke nabave ako postupak nabave
doprinosi poboljSanju sigurnosti opskrbe 1 dostupnosti kriti¢nih lijekova u Uniji ili
osiguravanju dostupnosti 1 pristupacnosti lijekova od zajedni¢kog interesa, ovisno o
slucaju.

Svim drZzavama clanicama omoguceno je sudjelovanje u postupku nabave. Komisija
o zahtjevu obavjeSc¢uje sve drzave Clanice preko Skupine za kriti¢ne lijekove te ih
poziva da sudjeluju u postupku.

30

31

Uredba (EU, Euratom) 2024/2509 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 23. rujna 2024. o financijskim
pravilima koja se primjenjuju na op¢i proracun Unije (preinaka) (SL L, 26.9.2024, str. 1.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

Uredba (EU) 2021/2282 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. prosinca 2021. o procjeni zdravstvenih
tehnologija i izmjeni Direktive 2011/24/EU (SLL 458, 22.12.2021., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

36

HR


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/oj

HR

Komisija procjenjuje nuznost zajedniCkog djelovanja te opravdanost zahtjeva s
obzirom na ciljeve ove Uredbe. Komisija posebno provjerava moze li nabava
predstavljati diskriminaciju ili ograni¢enje trgovine ili naruSavanje trziSnog
natjecanja.

Ako je, radi postizanja ciljeva ove Uredbe, na temelju procjene Komisije nabavu
nuzno provesti kao iskljuivu nabavu za drzave Clanice ili dogovoriti minimalne
obvezuju¢e koli¢ine, suglasnost Komisije za provedbu postupka moze biti
uvjetovana prihvacanjem tih uvjeta od strane zainteresiranih drzava ¢lanica.

Komisija o svojoj odluci obavjeS¢uje zainteresirane drzave Clanice u roku od mjesec
dana od zahtjeva i u slu¢aju odbijanja navodi obrazlozenje.

Osim u sluc¢aju odstupanja predvidenih ovom Uredbom, Komisija postupak
zajedniCke nabave provodi u skladu s clankom 168. stavkom 2. Uredbe (EU,
Euratom) 2024/2509.

Clanak 24.
Sporazum o postupcima na temelju clanaka 22. i 23.

Drzave ¢lanice koje sudjeluju u postupcima nabave obuhvaéenima ¢lancima 22. i 23.
Komisiji dostavljaju sve informacije relevantne za postupak nabave. Drzave ¢lanice
osiguravaju resurse potrebne za uspjeSno zakljuCenje postupka, posebno
uklju¢ivanjem osoblja sa stru¢nim znanjem.

Prakti¢ni aranzmani kojima se ureduje postupak nabave, obveze koje se preuzimaju i
postupak donoSenja odluka utvrduju se sporazumom izmedu drzava c¢lanica i
Komisije.

POGLAVLJE V.
Koordinacijska skupina za Kriti¢ne lijekove

Clanak 25.
Uspostava Koordinacijske skupine za kriticne lijekove

Uspostavlja se Koordinacijska skupina za kriticne lijekove (,,Skupina za kriti¢ne
lijekove”).

Clanovi Skupine za kritiéne lijekove su drzave ¢lanice i Komisija. Svaka drzava
Clanica imenuje najviSe dva stalna predstavnika na visokoj razini koji raspolazu
struénim znanjem relevantnim za provedbu svih mjera utvrdenih u ovoj Uredbi. Ako
je to relevantno u pogledu funkcije 1 stru¢nog znanja, drzave ¢lanice mogu imenovati
razliCite predstavnike u vezi s razli¢itim zadacama Skupine za kriti¢ne lijekove.
Imenovani stalni predstavnici osiguravaju potrebnu koordinaciju u svojoj drzavi
¢lanici. Agencija ima status promatraca.

Skupina za kriti¢ne lijekove blisko suraduje s MSSG-om, Agencijom i nacionalnim
tijelima nadleznima za lijekove. Ako je za raspravu potreban doprinos iz perspektive
regulatornih tijela za lijekove, Skupina za kritine lijekove moZze organizirati
zajednicke sastanke s MSSG-om.

Komisija organizira 1 koordinira rad Skupine za kriti¢ne lijekove putem tajnistva.
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Sastancima Skupine za kriticne lijekove predsjeda predstavnik Komisije.

Skupina za kriti¢ne lijekove na prijedlog predsjednika ili bilo kojeg njezina ¢lana
moze odluciti osnovati radnu skupinu.

Skupina za kriti¢ne lijekove ulaze sve napore u postizanje konsenzusa, ako je moguc.
Clanovi s razli¢itim stajaliStima mogu zatraziti da se njihova stajaliSta i razlozi na
kojima se temelje zabiljeze u stajalis§tu Skupine za kriti¢ne lijekove.

Clanak 26.
Zadace Koordinacijske skupine za kriticne lijekove

Skupina za kriti¢ne lijekove olaksava koordinaciju u provedbi ove Uredbe i, prema
potrebi, savjetuje Komisiju kako bi se maksimalno povecao ucinak predvidenih
mjera 1 izbjegli svi nezeljeni ucinci na unutarnje trziste.

Kako bi se postigli ciljevi iz stavka 1., Skupina za kriti¢ne lijekove obavlja sljedece
zadace:

(a) olaksava koordinaciju u pogledu strateskog usmjerenja financijske potpore za
strateSke projekte, medu ostalim razmjenom informacija o kapacitetima za
proizvodnju odredenog kriti¢nog lijeka, bilo postojeceg ili planiranog, u
drzavama clanicama i olakSava raspravu o kapacitetima koji su potrebni u Uniji
kako bi se ojacala sigurnost opskrbe i dostupnost kriti¢nih lijekova u Uniji,

(b) olakSava razmjene u vezi s nacionalnim programima iz ¢lanka 19. i omogucuje
suradnju i koordinaciju politika javne nabave drzava Clanica u vezi s kriticnim
lijekovima;

(c) olaksava raspravu o potrebi za inicijativom za suradnju u nabavi odredenog
lijeka;

(d) savjetuje MSSG pri utvrdivanju redoslijeda prioriteta kriti¢nih lijekova za
procjenu ranjivosti 1 prema potrebi predlaZze preispitivanje ili aZuriranje
postojecih procjena.

Skupina za kriti¢ne lijekove omogucuje razmjenu informacija izmedu drZava ¢lanica

1 Komisije kako je navedeno u ¢lanku 17. 1 omogucuje, prema potrebi, koordinaciju
odgovaraju¢ih mjera kojima se nastoje ostvariti ciljevi ove Uredbe.

Skupina za kriti¢ne lijekove periodi¢no raspravlja o moguéem doprinosu strateskih
partnerstva ciljevima ove Uredbe, odredivanju prioriteta tre¢ih zemalja u tu svrhu te
dosljednosti 1 mogu¢im sinergijama izmedu suradnje drzava Clanica s relevantnim
tre¢im zemljama i mjera koje provodi Unija.

Skupina za kriti¢ne lijekove na zahtjev Komisije moze dati misljenje o pitanjima u
vezi s primjenom ove Uredbe u kontekstu obavljanja zadaca iz ovog ¢lanka.

Poglavlje VI.
Medunarodna suradnja

Clanak 27.

StrateSka partnerstva
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Ne dovode¢i u pitanje ovlasti Vijeca, Komisija istrazuje mogucnosti sklapanja strateskih
partnerstava radi diversifikacije izvora nabave kriticnih lijekova, njihovih djelatnih tvari i
kljucnih ulaznih materijala kako bi se povecala sigurnost opskrbe kriticnim lijekovima u
Uniji. Komisija istrazuje i moguénost oslanjanja na postoje¢e oblike suradnje, ako je to
moguce, radi poboljSanja sigurnosti opskrbe i povecanja napora za jacanje proizvodnje
kriti¢nih lijekova u Uniji.

Poglavlje VII.
Izmjene Uredbe (EU) 2024/795

Clanak 28.

Uredba (EU) 2024/795 mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

(d)

u ¢lanku 2. stavku 1. toc¢ka (a) podtocka iii. zamjenjuje se sljedeéim:

,»iii. biotehnologije i sve druge tehnologije relevantne za proizvodnju kriti¢nih
lijekova kako su definirani u Aktu o kritiénim lijekovima *;

* Uredba (EU) ... Europskog parlamenta i Vije¢a o utvrdivanju okvira za
jaCanje dostupnosti 1 sigurnosti opskrbe kriticnim lijekovima i
poboljSanje dostupnosti i pristupacnosti lijekova od zajednickog interesa
te o izmjeni Uredbe (EU) 2024/795.” [D.G.: upucivanje dopuniti
konacnim naslovom ,,Akta o kriticnim lijekovima” i upucivanjima na
objavu nakon sto budu dostupnil;”

u ¢lanku 2. stavku 3. dodaje se sljedeéi podstavak:

,Odstupajuci od prvog podstavka ovog stavka, lanac vrijednosti za razvoj ili
proizvodnju lijekova koji su obuhvaceni podru¢jem primjene [Akta o kriticnim
lijekovima] 1 koji su navedeni u stavku 1. tocki (a) podtocki iii. ovog ¢lanka
odnosi se na konacne farmaceutske oblike te na djelatne sastojke lijeka i druge
kljucne ulazne materijale potrebne za proizvodnju kona¢nih farmaceutskih
oblika kriti¢nih lijekova kako su definirani u Uredbi.”;

u ¢lanku 2. dodaje se stavak 8.:

»8. Smatra se da strateski projekti utvrdeni u skladu s [Aktom o kriticnim
lijekovima] kojima se uklanja ranjivost u lancima opskrbe kriticnim
lijekovima doprinose cilju STEP-a iz stavka 1. toc¢ke (a) podtocke iii.”;

u Clanku 4. stavak 7. zamjenjuje se sljede¢im:

,»7. Strateski projekti priznati u skladu s relevantnim odredbama Akta o
industriji s nultom neto stopom emisija, Akta o kriticnim sirovinama [1
Akta o kriticnim lijekovima] u okviru podru¢ja primjene clanka 2. ove
Uredbe koji primaju doprinos u okviru programa iz ¢lanka 3. ove Uredbe
mogu primiti doprinos 1 iz bilo kojeg drugog programa Unije, ukljucujuci
fondove u okviru podijeljenog upravljanja, pod uvjetom da se tim
doprinosima ne pokrivaju isti troSkovi. Na odgovaraju¢i doprinos
strateSkom projektu primjenjuju se pravila relevantnog programa Unije.
Kumulativno financiranje ne smije premasiti ukupne prihvatljive
troSkove strateSkog projekta. Potpora iz razli¢itih programa Unije moze
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se izracunati razmjerno u skladu s dokumentima u kojima su utvrdeni
uvjeti za potporu.”;
(e) wuclanku 6. stavku 1. tocka (c) zamjenjuje se sljedecim:
,»(¢) detalja o projektima koji su priznati kao strateski projekti na temelju Akta
o industriji s nultom neto stopom emisija, Akta o kriticnim sirovinama i
[Akta o kriti¢nim lijekovima], u mjeri u kojoj su obuhvadeni podrucjem
primjene Clanka 2. ove Uredbe.”

Poglavlje VIII.
ZavrsSne odredbe

Clanak 29.
Obveza pruzanja informacija koju moraju ispuniti sudionici na trzistu

Nositelji odobrenja za stavljanje u promet i drugi gospodarski subjekti u lancima
opskrbe 1 distribucije kriti¢nih lijekova, ukljuc¢ujuéi njihove klju¢ne ulazne materijale
i djelatne tvari, ili lijekova od zajednickog interesa, Komisiji ili nacionalnim tijelima,
ovisno o sluc¢aju, na njihov zahtjev dostavljaju trazene informacije potrebne u svrhu
primjene ove Uredbe.

Komisija i nacionalna tijela drzava Clanica nastoje sprijeciti udvostru¢avanje trazenih
i dostavljenih informacija.

Komisija 1 nacionalna tijela drzava Cclanica procjenjuju osnovanost propisno
obrazlozenih zahtjeva za povjerljivost koje su uputili nositelji odobrenja za stavljanje
u promet i drugi gospodarski subjekti od kojih se trazi dostavljanje informacija na
temelju stavka 1. te sve poslovno povijerljive informacije Stite od neopravdanog
otkrivanja.

Clanak 30.
Evaluacija

Komisija do [Ured za publikacije, upisati datum: pet godina od datuma pocetka
primjene ove Uredbe] 1 svakih pet godina nakon toga provodi evaluaciju ove Uredbe
1 podnosi izvjes¢e o glavnim nalazima Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom
gospodarskom 1 socijalnom odboru i Odboru regija.

Komisija u svojoj evaluaciji procjenjuje ucinak ove Uredbe i mjeru u kojoj su
postignuti njezini ciljevi utvrdeni u ¢lanku 1.

Nacionalna tijela i gospodarski subjekti Komisiji na njezin zahtjev dostavljaju sve

relevantne informacije kojima raspolazu, a koje Komisiji mogu biti potrebne za
procjenu na temelju stavka 1.

Clanak 31.

Stupanje na snagu i primjena
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Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Primjenjuje se od [....].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednica
41
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1.2

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

Naslov prijedloga/inicijative

UREDBA EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o utvrdivanju okvira za jaCanje dostupnosti i1 sigurnosti opskrbe kriti¢nim lijekovima
1 dostupnosti i pristupacnosti lijekova od zajednickog interesa te o izmjeni Uredbe
(EU) 2024/795.

Predmetna podrucja politike

Naslov 2.: Kohezija, otpornost i vrijednosti

»EU za zdravlje”

Ciljevi
Opci ciljevi

Op¢i je cilj ove Uredbe ojacati sigurnost opskrbe kriticnim lijekovima i njihovu
dostupnost u EU-u i na taj nain osigurati visoku razinu zastite javnog zdravlja i
doprinijeti sigurnosti Unije. Cilj je i poboljSati dostupnost i pristupacnost drugih
lijekova ako se funkcioniranjem trziSta ne osigurava u dovoljnoj mjeri dostupnost i
pristupacnost tih lijekova pacijentima, uzimaju¢i pritom u obzir primjerenost
osiguravanja cjenovne pristupacnosti lijekova.

Specificni ciljevi

Specificni ciljevi inicijative su sljededi:

a)  olakSavanje ulaganja u proizvodne kapacitete za kriticne lijekove, njihove
djelatne tvari i druge klju¢ne ulazne materijale u EU-u;

b)  smanjenje rizika od poremecaja u opskrbi i povecanje dostupnosti poticanjem
diversifikacije i1 otpornosti lanaca opskrbe u postupcima javne nabave kriticnih
lijekova 1 drugih lijekova od zajednickog interesa;

c) iskoriStavanje agregirane potraZznje zainteresiranih drZava clanica putem
suradnje u postupcima nabave;

d)  podupiranje diversifikacije lanaca opskrbe, medu ostalim olakSavanjem
sklapanja strateSkih partnerstava.

Ocekivani rezultati i ucinak

Navesti ocekivane ucinke prijedloga/inicijative na ciljane korisnike/skupine.

Ocekuje se da ¢e se predlozenim aktom ojacati otpornost lanaca opskrbe lijekovima
u EU-u 1 doprinijeti ve¢oj sigurnosti opskrbe. Njime bi se takoder trebale smanyjiti
nestaSice kriticnih lijekova, poboljsati javno zdravlje i1 povecati povjerenje. S
gospodarskog stajaliSta ocekuje se da ¢e se Prijedlogom ojacati proizvodna baza
kriticnih lijekova 1 povecati konkurentnost farmaceutskog sektora, medu ostalim
diversifikacijom. Na socijalnoj razini predlozenim aktom trebao bi se poboljsati
pristup pacijenata u EU-u kriticnim lijekovima 1 odredenim drugim lijekovima. To ¢e
izravno doprinijeti postizanju cilja odrzivog razvoja br. 3 ,,zdravlje i dobrobit”. Osim
koristi povezanih s javnim zdravljem, ocekuje se da ¢e Prijedlog uglavnom utjecati
na farmaceutsku industriju uklju¢enu u opskrbu kriticnim lijekovima, koja bi mogla
imati koristi od administrativne i regulatorne potpore i1 pristupa financiranju za
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odredene strateSke projekte. Osim toga, predlozeni akt vjerojatno ¢e utjecati na
nacionalna upravna tijela i narucitelje koji djeluju u podruc¢ju javne nabave kriti¢énih
lijekova i drugih lijekova od zajednickog interesa.

1.3.4.  Pokazatelji uspjesnosti

Navesti pokazatelje za pracenje napretka i postignuca

Izvor podataka i

Pokazatelj Cilj i pocetno stanje dostupnost
EMA / Unijin popis
broj kriti¢nih lijekova na Unijinu popisu 276 — ocekuje se da ¢e se ovaj broj  |kriti¢nih lijekova vec¢
/ kriti¢nih lijekova povecati, a zatim stabilizirati dostupan

Broj prijavljenih nestaSica kriti¢nih
lijekova ovisi o stopi prijavljivanja.
Nestasice kriticnih lijekova mogu biti
potaknute vanjskim silama (kao §to je

broj kriti¢nih nestasica upucenih na razinu povecana potraznja zbog nove
radne skupine SPOC za kriti¢ne lijekove s pandemije) te bi stoga sva kretanja tog
/ Unijina popisa broja trebalo tumaciti s oprezom. EMA / ve¢ dostupno

Od 63 kriti¢ne nestasice lijekova s
medunarodnim nezasti¢enim imenom
(INN) koje su EMA-i prijavile zemlje
EU-a/EGP-a u 2024. njih 29 (~45 %)
udio (%) kriti¢nih nestasica upucenih na razinu |odnosilo se na kriti¢ne lijekove s
radne skupine SPOC koje se odnose na kriti¢ni |Unijina popisa. Ocekuje se da Ce se taj
/ lijek uvrsten na Unijin popis udio smanjiti. EMA / ve¢ dostupno

broj strateskih projekata koji su identificirani
kao projekti koji doprinose uklanjaju postojece

Specifiéni  [ranjivosti u lancima opskrbe kriticnim 0 / cilj: u velikoj mjeri ovisi o Izvjeséuju DC kako je
cilj a) lijekovima potraznji utvrdeno u ¢lanku 16.
Specificni  |broj strateskih projekata za kriticne lijekove |0/ cilj: u velikoj mjeri ovisi o Izvjeséuju DC kako je
cilj a) koji primaju nacionalnu financijsku potporu  |potraznji utvrdeno u ¢lanku 17.
Specifi¢ni  |broj strateskih projekata za kriti¢ne lijekove |0/ cilj: u velikoj mjeri ovisi o Izvjeséuju DC kako je
cilj a) koji primaju financijsku potporu Unije potraznji utvrdeno u ¢lanku 17.

broj ciljanih savjetovanja koje EMA pruza
Specificni  |nositeljima strateskih projekata s inovativnim |0 / cilj: u velikoj mjeri ovisi o

cilj a) proizvodnim procesima potraznji EMA
Specifi¢ni Izvjeséuju DC kako je
cilj b) broj izdanih nacionalnih programa 0/ cilj: 27 utvrdeno u ¢lanku 19.
broj prekograni¢nih nabava, nabava u ime Nabavu bi trebala
drzava Clanica ili zajednickih nabava kriticnih provoditi Komisija te
Specifiéni  |lijekova i drugih lijekova od zajednickog 0 / cilj: u velikoj mjeri ovisi o ce stoga podaci biti
cilj ¢) interesa potraznji lako dostupni.
broj zemalja koje imaju korist od Nabavu bi trebala
prekograni¢nih nabava, nabava u ime drzava provoditi Komisija te
Specificni  |Clanica ili zajedniCkih nabava kriti¢nih lijekova |0 / cilj: u velikoj mjeri ovisi o Ce stoga podaci biti
cilj ¢) i drugih lijekova od zajednickog interesa potraznji lako dostupni.
1.4. Prijedlog/inicijativa odnosi se na:

novo djelovanje
O novo djelovanje nakon pilot-projekta / pripremnog djelovanja’®

O produZenje postojeceg djelovanja

% U smislu ¢lanka 58. stavka 2. tocke (a) ili (b) Financijske uredbe.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

O spajanje ili preusmjeravanje jednog ili vise djelovanja u drugo/novo djelovanje
ObrazloZenje prijedloga/inicijative

Potrebe koje treba zadovoljiti kratkorocno ili dugorocno, ukljucujuci detaljan
vremenski okvir provedbe inicijative

Donosenje se ocekuje u cetvrtom tromjesecju 2025., a provedba ée zapoceti 2026.

Dodana vrijednost sudjelovanja EU-a (moze proizlaziti iz razlicitih cimbenika, npr.
prednosti  koordinacije,  pravne  sigurnosti,  vece  djelotvornosti  ili
komplementarnosti). Za potrebe ovog odjeljka ,,dodana vrijednost sudjelovanja EU-
a” je vrijednost koja proizlazi iz djelovanja EU-a i dodatna je u odnosu na vrijednost
koju bi drzave clanice inace ostvarile same.

Posljednjih deset godina s nestaSicama lijekova suocile su se sve drzave ¢lanice EU-
a. lako drzave clanice zasebno mogu poduzeti mjere za poboljSanje opskrbe
odredenim lijekovima, takvo je djelovanje neujednaceno 1 nedostatno za rjeSavanje
Sirih, prekograni¢nih problema u lancima opskrbe, ukljucujuci ovisnost o odredenim
zemljama izvan EU-a. Kako bi se odgovorilo na te izazove 1 zajam¢ila sigurna i
pouzdana opskrba kritiénim lijekovima, potrebno je zajednicki djelovati na razini
EU-a u okviru ovog predlozenog akta. Problemi s pristupom lijekovima mogu biti
prisutni i u sluc¢aju drugih lijekova od zajednickog interesa, pri ¢emu su neke drzave
¢lanice nerazmjerno pogodene, primjerice one s manjim trziStem. Kako bi se
poboljsala dostupnost i pristup tim lijekovima, ovim se aktom stoga predlazu mjere
za iskoriStavanje agregirane potraznje zainteresiranih drzava ¢lanica putem suradnje
u postupcima nabave.

Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

Na Unijin popis kriti¢nih lijekova, koji zajednicki utvrduju drzave €lanice, Europska
agencija za lijekove 1 Europska komisija, uvrStavaju se lijekovi koji su klju¢ni za
lijecenje ozbiljnih bolesti za koje postoje ogranicene alternative. Popis je prvi put
objavljen u prosincu 2023. i azuriran godinu dana kasnije, a sadrzava 276 djelatnih
tvari. Komisijina analiza ranjivosti u lancu opskrbe za 11 reprezentativnih lijekova
otkrila je ovisnost o dobavljaCima izvan EU-a 1 rizike koncentracije trziSta te
istaknula potrebu za strateSkim intervencijama radi jaCanja otpornosti
diversificiranjem izvora opskrbe, fleksibilnim proizvodnim kapacitetima i1 dobrim
upravljanjem rizicima.

Neke drzave Clanice bile su uklju€ene u prekograni¢nu nabavu lijekova na temelju
Direktive o javnoj nabavi. lako se pokazalo korisnim uciniti mala trZiSta privlacnima
za dobavljace 1 tako osigurati bolju dostupnost lijekova, provedba zahtijeva mnogo
vremena 1 resursa, posebno u pocetnoj fazi, Sto se smatra ogranicavajuc¢im
¢imbenikom. Moguce koristi objedinjavanja potraznje viSe drzava Clanica u jedan
postupak nabave vidljive su 1 iz iskustava s provedbom zajednicke nabave
medicinskih protumjera i cjepiva protiv bolesti COVID-19.

Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

Tijekom trajanja viSegodiSnjeg financijskog okvira za razdoblje 2021.-2027.
strateSki projekti mogu se podupirati sredstvima EU-a, medu ostalim iz programa
,»EU za zdravlje”, Obzor Europa 1 Digitalna Europa, u skladu s ciljevima utvrdenima
u uredbama kojima se ti programi uspostavljaju. Tijela zaduZena za programe Unije
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1.5.5.

obuhvacene Uredbom o STEP-u trebala bi posebno razmotriti potporu strateSkim
projektima koji doprinose uklanjanju ranjivosti u lancu opskrbe kriti¢nim lijekovima.
Trebalo bi smatrati da ti projekti doprinose STEP-u.

Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti  financiranja, ukljucujuci mogucnost
preraspodjele

Nije primjenjivo.
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1.6.

1.7.

Trajanje prijedloga/inicijative i njegova/njezina financijskog ucinka
00 Ograniceno trajanje
— [ na snazi od [DD. MM.] GGGG. do [DD. MM.] GGGG.

— [ financijski u¢inak od GGGG. do GGGG. za odobrena sredstva za preuzimanje
obveza i od GGGG. do GGGG. za odobrena sredstva za placanje

Neograniceno trajanje

— pocetna provedba od 2026. do 2027.,

— nakon Cega slijedi redovna provedba od 2027.

Planirani naéini izvrienja prorac¢una®’

Izravno upravljanje Komisije

— preko njezinih sluzbi, ukljucujuci osoblje u delegacijama Unije
— preko izvrsnih agencija

L1 Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama

Neizravno upravljanje povjeravanjem zadaca izvrSenja proracuna:
— [ tre¢im zemljama ili tijelima koja su one imenovale

— [ medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti)
— [ Europskoj investicijskoj banci i Europskom investicijskom fondu
— tijelima iz ¢lanaka 70. i 71. Financijske uredbe

— [ tijelima javnog prava

— [ tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge, u mjeri u kojoj
su im dana odgovarajuca financijska jamstva

— O tijelima uredenima privatnim pravom drzave ¢lanice kojima je povjerena
provedba javno-privatnog partnerstva i kojima su dana odgovarajuc¢a financijska
jamstva

— [ tijelima ili osobama kojima je povjerena provedba posebnih djelovanja u
podrucju zajednicke vanjske 1 sigurnosne politike u skladu s glavom V. Ugovora o
Europskoj uniji 1 koji su navedeni u relevantnom temeljnom aktu

— [0 tijelima osnovanima u drzavi ¢lanici koja su uredena privatnim pravom
drzave cClanice ili pravom Unije i ispunjavaju uvjete da im se u skladu sa
sektorskim pravilima povjeri izvrSavanje sredstava Unije ili proracunskih
jamstava, ako su ta tijela pod nadzorom tijela javnog prava ili tijela uredenih
privatnim pravom koja pruzaju javne usluge i ta su im nadzorna tijela dala
odgovaraju¢a financijska jamstva u obliku solidarne odgovornosti ili
jednakovrijedna financijska jamstva, koja za svako djelovanje mogu biti
ograni¢ena na najvisi iznos potpore Unije.

Napomene
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Informacije o naCinima izvrSenja proracuna i upu¢ivanja na Financijsku uredbu dostupni su na
stranicama BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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MJERE UPRAVLJANJA

Pravila pracenja i izvjeséivanja

Predvideno godisnje pracenje utvrdenih pokazatelja

Prijedlog se oslanja na postojeca podrucja rada u Europskoj komisiji i Europskoj
agenciji za lijekove, Sto ¢e olaksSati pracenje vise pokazatelja. Za njih ¢e biti dostupni
kontinuirani podaci/informacije.

Sustavi upravljanja i kontrole

Obrazlozenje nacina izvrsenja proracuna, mehanizama provedbe financiranja,
nacina placanja i predlozene strategije kontrole

Mjere za jaCanje sigurnosti opskrbe 1 dostupnosti kriti¢nih lijekova u Uniji te za
poboljSanje dostupnosti 1 pristupacnosti drugih lijekova, u slucaju kad se
funkcioniranjem trzista ne osigurava u dovoljnoj mjeri dostupnost i pristupa¢nost tih
lijekova pacijentima, provodit ¢e se u okviru izravnog upravljanja, primjenom nacina
provedbe predvidenih Financijskom uredbom, uglavnom putem bespovratnih
sredstava 1 javne nabave. Izravno upravljanje omogucuje sklapanje sporazuma o
dodjeli bespovratnih sredstava/ ugovora s korisnicima/ugovarateljima koji su
izravno ukljuceni u aktivnosti kojima se provode politike Unije. Komisija osigurava
izravno pracenje rezultata financiranih djelovanja. Nacini placanja financiranih
djelovanja prilagodit ¢e se rizicima koji su povezani s financijskim transakcijama.

Kako bi se osigurale djelotvornost, uc¢inkovitost i ekonomicnost kontrola Komisije,
strategija kontrola usmjerit ¢e se na ravnotezu ex ante 1 ex post provjera i usredotociti
na tri kljucne faze provedbe bespovratnih sredstava/ ugovora, u skladu s
Financijskom uredbom:

— odabir prijedloga/ponuda koji odgovaraju politickim ciljevima Uredbe,

—  operativne kontrole, pracenje i ex ante kontrole koje obuhvacéaju provedbu
projekta, javnu nabavu, pretfinanciranje, meduplacanja i zavrSna placanja,
upravljanje jamstvima, obavljat ¢e se 1 ex post kontrole na lokacijama
korisnika/ugovaratelja na uzorku transakcija. Pri odabiru tih transakcija
kombinirat ¢e se procjena rizika i slu¢ajan odabir.

Informacije o utvrdenim rizicima i sustavima unutarnje kontrole uspostavljenima za
njihovo smanjenje

Prijedlog ¢e se provesti u obliku bespovratnih sredstava i1 javne nabave, uzimajuc¢i u
obzir moguc¢nosti financiranja koje pruza Platforma za strateSke tehnologije za
Europu (,,STEP”) te mogu¢nosti financiranja u okviru, medu ostalima, programa
InvestEU, Mehanizma za oporavak 1 otpornost, programd Obzor Europa, ,,EU za
zdravlje” 1 Digitalna Europa te programa kohezijske politike i Instrumenta za
tehnicku potporu. Bespovratna sredstva i nabave uglavnom ¢e se dodjeljivati i
sklapati za potporu strateSkim projektima te za potporu aktivnosti nevladinih
organizacija 1 nadleZnih tijela drzava ¢lanica.

Glavni su rizici sljedeci:

* rizik da se ciljevi Uredbe ne postignu u potpunosti zbog nedostatnog koristenja ili
nedostatne kvalitete / kaSnjenja u provedbi odabranih projekata ili ugovora;

rizik od neucinkovite ili neekonomic¢ne upotrebe dodijeljenih sredstava, u slucaju
bespovratnih sredstava (slozenost pravila financiranja) i u sluc¢aju javne nabave
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(ograni¢en broj gospodarskih subjekata s potrebnim specijalistickim znanjem, zbog
¢ega u nekim sektorima nema dovoljno moguénosti za usporedbu cjenovnih ponuda),

* rizik za ugled Komisije ako se otkriju prijevare ili kriminalne aktivnosti; sustavi
unutarnje kontrole tre¢ih strana pruzaju samo djelomi¢no jamstvo zbog prilicno
velikog broja razliitih ugovaratelja i korisnika, od kojih svaki ima vlastiti sustav
kontrole.

Komisija je uspostavila unutarnje postupke kojima se nastoje obuhvatiti navedeni
rizici. Unutarnji postupci u potpunosti su u skladu s Financijskom uredbom i
uklju¢uju mjere za borbu protiv prijevara i razmatranje troskova i koristi. U tom
okviru Komisija nastavlja istrazivati mogucénosti za poboljSanje upravljanja i
povecanje ucinkovitosti. Glavna su obiljezja okvira za kontrolu sljedeca:

Kontrole prije i tijekom provedbe projekata:

* Bit ¢e uspostavljen primjeren sustav upravljanja projektima usmjeren na doprinos
projekata i ugovora ciljevima politike, kojim se osigurava sustavna ukljuc¢enost svih
aktera, utvrduje redovito izvjes¢ivanje o upravljanju projektom praceno provjerama
na licu mjesta u pojedina¢nim slucajevima, ukljucujuéi izvjeséa o rizicima za vise
rukovodstvo, i zadrzava primjerena proracunska fleksibilnost.

* Upotrebljavaju se predlosci sporazuma o dodjeli bespovratnih sredstava i ugovora o
uslugama izradeni u Komisiji. Ti predlosci sadrzavaju niz odredaba o kontroli, kao
Sto su potvrde o reviziji, financijska jamstva, revizije na licu mjesta i inspekcije koje
provodi OLAF. Pravila kojima se ureduje prihvatljivost troSkova pojednostavnjena
su, primjerice primjenom jedini¢nih troskova, jednokratnih iznosa, doprinosa koji
nisu povezani s troSkovima i drugih moguénosti iz Financijske uredbe. Time ¢e se
smanyjiti troskovi kontrola i naglasak staviti na provjere i kontrole u podru¢jima
visokog rizika.

* Svi zaposlenici potpisuju kodeks o dobrom ponaSanju zaposlenih u upravi. Osoblje
uklju¢eno u postupak odabira ili u upravljanje sporazumima o bespovratnim
sredstvima / ugovorima (takoder) potpisuje izjavu o nepostojanju sukoba interesa.
Osoblje se redovito osposobljava i koristi se mreZama za razmjenu najboljih praksi.

» Tehnicka provedba projekta redovito se provjerava dokumentacijskim pregledima
na temelju izvjeS¢a ugovaratelja i korisnika o tehnickom napretku; osim toga,
predvideni su sastanci s ugovarateljima/korisnicima te posjeti na licu mjesta, ovisno
o slucaju.

Kontrole na kraju projekta: ex post revizije provode se na uzorku transakcija radi
provjere na licu mjesta prihvatljivosti zahtjeva za povrat troskova. Cilj je tih kontrola
sprijeciti, otkriti 1 ispraviti bitne pogreske povezane sa zakonitoS¢u i pravilno$cu
financijskih transakcija. Radi postizanja visokog ucinka kontrole, pri odabiru
korisnika nad kojima ¢e se provesti revizija predvida se kombiniranje odabira na
temelju rizika s nasumi¢nim uzorkovanjem te usmjeravanje pozornosti na operativne
aspekte kad god je to moguce tijekom revizije na licu mjesta.

Procjena i obrazlozZenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova kontrola i
vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena ocekivane razine rizika od
pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

Godisnji troSkovi predloZene razine kontrola u okviru treeg zdravstvenog programa
za razdoblje 2014. —2020. ¢inili su otprilike od 4 do 7 % godiSnjeg proracuna za
operativne rashode. To je opravdano raznovrsnoSéu transakcija koje treba
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kontrolirati. U podru¢ju zdravlja izravno upravljanje ukljucuje dodjelu brojnih
ugovora i bespovratnih sredstava za djelovanja od vrlo malog do vrlo velikog opsega
te isplatu brojnih bespovratnih sredstava za poslovanje nevladinim organizacijama.
Rizik povezan s tim aktivnostima odnosi se na sposobnost (posebno) manjih
organizacija da djelotvorno kontroliraju rashode.

Komisija smatra da ¢e prosjecni troSkovi kontrola za djelovanja predlozena na
temelju ove Uredbe vjerojatno biti isti.

U okviru tre¢eg zdravstvenog programa za razdoblje 2014. — 2020., na petogodisnjoj
osnovi, stopa pogreSke za revizije na licu mjesta bespovratnih sredstava pod
izravnim upravljanjem iznosila je 1,8 %, dok je za ugovore o javnoj nabavi bila ispod
1 %. Ta stopa pogreske smatra se prihvatljivom jer je ispod razine znacajnosti od
2 %.

Predlozena djelovanja nece utjecati na to kako se odobrenim sredstvima trenuta¢no
upravlja. Pokazalo se da se postoje¢im sustavom kontrole mogu sprijeciti i/ili otkriti
pogreske i/ili nepravilnosti 1 otkrivene pogreske ili nepravilnosti ispraviti. Taj ¢e
sustav biti prilagoden kako bi se ukljucila nova djelovanja i osiguralo da stope
preostale pogreske (nakon ispravka) ostanu ispod praga od 2 %.

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

Kad je rije¢ o aktivnostima u okviru izravnog upravljanja, Komisija poduzima
odgovaraju¢e mjere kako bi osigurala da su financijski interesi Europske unije
zaSticeni primjenom preventivnih mjera protiv prijevara, korupcije i1 ostalih
nezakonitih aktivnosti, uinkovitim provjerama 1, ako se otkriju nepravilnosti,
osiguravanjem povrata nepropisno ispla¢enih iznosa te, prema potrebi, djelotvornim,
proporcionalnim 1 odvra¢ajuéim sankcijama. U tu svrhu Komisija je donijela
strategiju za borbu protiv prijevara, posljednji put azuriranu u travnju 2019.
(COM(2019) 196), kojom su obuhvacene posebno sljedece preventivne mjere, mjere
za otkrivanje 1 korektivne mjere:

Komisija ili njezini predstavnici i Revizorski sud ovlasteni su provoditi reviziju, na
temelju dokumenata i na terenu, svih korisnika bespovratnih sredstava, ugovaratelja 1
podugovaratelja koji su primali sredstva Unije. OLAF je ovlaSten provoditi provjere i
inspekcije na licu mjesta gospodarskih subjekata koji su izravno ili neizravno
ukljuceni u takvo financiranje.

Komisija provodi 1 niz mjera, primjerice:

— odluke, sporazumi i ugovori koji proizlaze iz provedbe Uredbe sadrzavat ce
odredbe kojima se Komisija, ukljucuju¢i OLAF, 1 Revizorski sud, izricito ovlas¢uju
za provedbu revizija, provjera i inspekcija na licu mjesta te osiguravanje povrata
nepropisno isplacenih iznosa 1 prema potrebi izricanje administrativnih sankcija,

— tijekom evaluacijske faze poziva na podnoSenje prijedloga/ponuda, podnositelji
zahtjeva 1 ponuditelji provjeravaju se s obzirom na objavljene kriterije za iskljucenje
na temelju izjava i sustava ranog otkrivanja i iskljuc¢enja (EDES),

— pravila o prihvatljivosti troSkova pojednostavnit ¢e se u skladu s odredbama
Financijske uredbe,

— provodit ¢e se redovita obuka o pitanjima povezanima s prijevarama i
nepravilnostima za cjelokupno osoblje ukljuc¢eno u upravljanje ugovorom te za
revizore 1 kontrolore koji provjeravaju izjave korisnika na licu mjesta.
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PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
3.1. Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje
prijedlog/inicijativa ima ucinak

e Postojece proracunske linije

Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.

Proracunska linija r;;rls(fza Doprinos
,}\IaSIOX ) zemalja
visegodisnj kandidatkin
g Broj zemalja jai ostalih drugi namjenski
financijsko Dif fnedif** | EUAY, | potencijalni | trecih o
g okvira h zemalja p
kandidata
100
06 06 01 — Program ,,EU za zdravlje” )
2 Dif. DA DA DA NE

98
99
100

HR

Dif. = diferencirana odobrena sredstva; nedif. = nediferencirana odobrena sredstva.
EFTA: Europsko udruzenje slobodne trgovine.
Zemlje kandidatkinje i, ako je primjenjivo, potencijalni kandidati sa zapadnog Balkana.
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3.2. Procijenjeni financijski u¢inak prijedloga na odobrena sredstva
3.2.1.  Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje

— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna odobrena sredstva za poslovanje.

— Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a odobrena sredstva za poslovanje:
Dodijeljena sredstva preraspodijelit ¢e se unutar postoje¢e omotnice programa ,,EU za zdravlje”.

3.2.1.1. Odobrena sredstva iz izglasanog proracuna

u milijunima EUR (na tri decimale)

Godina Godina Godina Godina UKUPNO
VFO
2021. -
2024. 2025. 2026. 2027. 2027.
Odobrena sredstva za poslovanje
_ | Obveze (1a) 40,405 41,213 81,618
06 06 01 — Program ,,EU za zdravlje”
Pla¢anja (2a) 28,284 40,971 69,254
06 10 03 Doprinos Unije Europskoj agenciji | Obveze (1b) 0,651 0,758 1,408
za lijekove Pla¢anja (2b) 0,651 0,758 1,408
Administrativna odobrena sredstva koja se financiraju iz omotnice za posebne programe
Proracunska linija )] 0,000
UKUPNA odobrena sredstva Obveze =la+1b+3 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
Placanja =2a+2b+3 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
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u milijunima EUR (na tri decimale)

Godina Godina Godina Godina UKUPNO
VFO
2024. 2025. 2026. 2027. | 2021. - 2027.
UKUPNA odobrena sredstva za | 0, @ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
poslovanje
(ukljuéujuei = doprinos | ppe,pi, © 0,000 0,000 | 28934 | 41,729 70,663
decentraliziranoj agenciji)
UKUPNA administrativna odobrena sredstva
koja se financiraju iz omotnice za posebne © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programe
UKUPNA odobrena sredstva
Ob =4+6 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
iz NASLOVA 2. vere
viSegodiSnjeg financijskog okvira | Placanja =5+6 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
u milijunima EUR (na tri decimale)
Godina Godina Godina Godina UKUPNO
VFO
2024. 2025. 2026. 2027. | 2021. - 2027.
« UKUPNA odobrena sredstva za | Obveze “ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
poslovanje  (svi  naslovi za .
poslovanije) Pla¢anja ) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
« UKUPNA administrativna odobrena sredstva
koja se financiraju iz omotnice za posebne ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programe (svi naslovi za poslovanje)
e S Obveze ~446 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
iz naslova 1. - 6.
viSegodiSnjeg ﬁnap'cijskog okvira Placanja si 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
(referentni iznos)
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Naslov viSegodisnjeg financijskog okvira 7 ,,Administrativni rashodi”'!

u milijunima EUR (na tri decimale)

Godina Godina Godina Godina | UKUPNO
VFO
2024. 2025. 2026. 2027. 2021. -
2027.
Ljudski resursi 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Ostali administrativni rashodi 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Ukupno Odobrena sredstva 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
UKUPNA odobrena sredstva (Ekupne_
iz NASLOVA 7. Oukvjlfi; 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
viSegodiSnjeg financijskog okvira plaéanja)

u milijunima EUR (na tri decimale)

Godina Godina Godina Godina UKUPNO
VFO
2024. 2025. 2026. 2027. | 5021, - 2027,
UKUPNA odobrena sredstva
Ob
G N veze 0,000 0,000 42,884 45,627 88,511
visegodis$njeg financijskog okvira Placanja 0,000 0,000 30,762 45,385 76,147

101 Potrebna odobrena sredstva trebaju se odrediti na temelju podataka o godi$njim prosje¢nim troskovima dostupnih na odgovarajucoj stranici BUDGpedjije.
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3.2.1.2. Odobrena sredstva iz vanjskih namjenskih prihoda

Nije primjenjivo.

3.2.2.  Procijenjena ostvarenja financirana odobrenim sredstvima za poslovanje (ne ispunjava se za decentralizirane agencije)
o . Godina Godina UKUPNO
Navesti ciljeve i ostvarenja 2021. — 2027.
iy 2026. 2027.
06 06 01 — Program ,,EU
za zdravlje” OSTVARENJA
Vrsta Pros_lecnl Broj Trosak Broj Trosak Broj Trosak
troSak
CILJ br. 1: Sigurnost opskrbe i dostupnost kriti¢nih lijekova
A. OlakSavanje ulaganja u
proizvodne kapacitete bespovratna sredstva 40,000 40,800 0 80,800
A. OlakSavanje ulaganja u
proizvodne kapacitete sastanci 0,027 0,028 0 0,055
B. Nacionalni kriteriji javne
nabave sastanci 0,027 0,028 0 0,055
C. Suradnja u nabavi sastanci 0,027 0,028 0 0,055
D. Medunarodna suradnja sastanci 0,027 0,028 0,055
Meduzbroj za cilj br. 1 0 40,108 0 40,910 0 81,018
CILJ br. 2: Dostupnost i pristupacnost odredenih drugih lijekova
B. Nacionalni kriteriji javne
nabave sastanci 0,027 0,028 0 0,055
C. Suradnja u nabavi sastanci 0,270 0,275 0 0,545
Meduzbroj za cilj br. 2 0 0,297 0 0,303 0 0,600

HR
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‘ 0 ‘ 40,405 ‘

0 ‘ 41,213 ‘

0 ‘ 81,618

UKUPNO
u milijunima EUR (na tri decimale)
Navesti ciljeve i ostvarenja Godina Godina UKUPNO
06 10 03 Doprinos Unije
Europskoj agenciji za lijekove OSTVARENJA
Vrsta Piﬁsjéj;(m Broj Trosak Broj Trosak Broj Trosak
CILJ br. 1: Sigurnost opskrbe i dostupnost kriti¢nih lijekova
troskovi
A. OlakSavanje ulaganja u proizvodne | osoblja EMA-
kapacitete e 0,524 0,628 0 1,152
A. Olaksavanje ulaganja u proizvodne
kapacitete IT 0,100 0,102 0 0,202
A. Olaksavanje ulaganja u proizvodne
kapacitete sastanci 0,027 0,028 0 0,055
Meduzbroj za cilj br. 1 0 0,651 0 0,758 0 1,408
UKUPNO 0 0,651 0 0,758 0 1,408
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3.2.3.  Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna administrativna odobrena sredstva.

— Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a administrativna odobrena
sredstva:

3.2.3.1. Odobrena sredstva iz izglasanog proracuna

u milijunima EUR (na tri decimale)

Godina | Godina | Godina | Godina | UKUPNO
IZGLASANA ODOBRENA SREDSTVA 2021. -
2024. 2025. 2026. 2027. 2027.
NASLOV 7.
Ljudski resursi 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Ostali administrativni rashodi 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Meduzbroj za NASLOV 7. 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Izvan NASLOVA 7.
Ljudski resursi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ostali administrativni rashodi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Meduzbroj izvan NASLOVA 7. 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
UKUPNO | 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484

3.2.3.3. Ukupna odobrena sredstva

UKUPNO Godina Godina Godina Godina
IZGLASANA ODOBRENA SREDSTVA U;;[zj{) NO
+ T
VANJSKI NAMJENSKI PRIHODI 2027.
2024. 2025. 2026. 2027.
NASLOV 7.
Ljudski resursi 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Ostali administrativni rashodi 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Meduzbroj za NASLOV 7. 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Izvan NASLOVA 7.
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Ljudski resursi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ostali administrativni rashodi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Meduzbroj izvan NASLOVA 7. 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
UKUPNO 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Potrebna odobrena sredstva za ljudske resurse i ostale administrativne rashode pokrit ¢e se odobrenim
sredstvima glavne uprave koja su ve¢ dodijeljena za upravljanje djelovanjem i/ili su preraspodijeljena
unutar glavne uprave te, prema potrebi, dodatnim sredstvima koja se mogu dodijeliti nadleznoj glavnoj
upravi u okviru godiSnjeg postupka dodjele sredstava uzimajuci u obzir proracunska ogranicenja.

3.2.4.  Procijenjene potrebe za ljudskim resursima

— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.

— Za prijedlog/inicijativu potrebni su sljedec¢i ljudski resursi:
3.2.4.1. Financirano iz izglasanog proracuna

Procjenu navesti u ekvivalentima punog radnog vremena (EPRV)’

IZGLASANA ODOBRENA SREDSTVA Godina | Godina | Godina | Godina ;j'gsrig
2024. 2025. 2026. 2027. 2027.
¢ Radna mjesta prema planu radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)
2001 02 01 (Sjediste i predstavnistva Komisije) 0 0 9 18 18
20 01 02 03 (Delegacije EU-a) 0 0 0 0 0
01 01 01 01 (neizravno istrazivanje) 0 0 0 0 0
010101 11 (izravno istrazivanje) 0 0 0 0 0
Druge proracunske linije (navesti) 0 0 0 0 0
¢ Vanjsko osoblje (u ekvivalentu punog radnog vremena: EPRYV)
2002 01 (UO, UNS iz ,globalne omotnice”) 0 0 1 2 2
2002 03 (UO, LO, UNS i MSD u delegacijama EU-a) 0 0 0 0 0
adrrlldiirgisjtiazt?vnu — usjedistu 0 0 0 0 0
potporu
[XX.01.YY.YY] —u delegacijama EU-a 0 0 0 0 0
(2]
010101 02 (UO, UNS — neizravno istrazivanje) 0 0 0 0 0
0101 01 12 (UO, UNS — izravno istrazivanje) 0 0 0 0 0
Druge proracunske linije (navesti) — naslov 7. 0 0 0 0 0
Druge proracunske linije (navesti) — izvan naslova 7. 0 0 0 0 0
UKUPNO 0 0 10 20 20

Ispod tablice navedite koliko je EPRV-a od navedenog broja ve¢ rasporedeno za upravljanje
djelovanjem 1i/ili se moze preraspodijeliti unutar vase glavne uprave i koje su vase neto potrebe.
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3.2.4.2. Financirano iz vanjskih namjenskih prihoda
Nije primjenjivo.

3.2.4.3. Ukupne potrebe za ljudskim resursima

sluzbi Komisije

UKUPNO
IZGLASANA ODOERENA SREDSTVA Godina Godina Godina Godina
VANJSKI NAMJENSKI PRIHODI
2024. 2025. 2026. 2027.

*Radna mjesta prema planu radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)

20 01 02 01 (Sjediste i predstavnistva Komisije) 0 0 9 18

20 01 02 03 (Delegacije EU-a) 0 0 0 0

010101 01 (neizravno istrazivanje) 0 0 0 0

010101 11 (Izravno istrazivanje) 0 0 0 0

Druge proracunske linije (navesti) 0 0 0 0
¢ Vanjsko osoblje (u ekvivalentu punog radnog vremena: EPRYV)

20 02 01 (UO, UNS iz ,,globalne omotnice™) 0 0 1 2

20 02 03 (UO, LO, UNS i MSD u delegacijama EU-a) 0 0 0 0

adnll‘iinniisjtarlazt?vnu —u sjediStu 0 0 0 0
[XX. Orl)f)\t(%).r\u(\(] 2] — u delegacijama EU-a 0 0 0 0

010101 02 (UO, UNS — neizravno istrazivanje) 0 0 0 0

0101 01 12 (UO, UNS —izravno istrazivanje) 0 0 0 0

Druge proracunske linije (navesti) — naslov 7. 0 0 0 0

Druge proracunske linije (navesti) — izvan naslova 7. 0 0 0 0

UKUPNO 0 0 10 20

Osoblje potrebno za provedbu prijedloga (EPRV):
Sadas$nje osoblje Dodatno osoblje*

Financira se u
okviru naslova 7.
ili istrazivanja

Financira se iz
linije BA

Financira se iz
naknada

Radna mjesta | 2026.: 9 radnih
prema planu | mjesta
radnih mjesta

2027.: 18 radnih
mjesta

radna mjesta VFO:
18 radnih mjesta

Nije primjenjivo.
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Vanjsko osoblje | 2026.: 1 UO
(UO, UNS, UsO) | 50272 00

radna mjesta VFO:
2 U0

3.2.4.4. Ukupne potrebe za ljudskim resursima — EMA

Godina | Godina | Godina | Godina | UKUPNO

EMA 2024. | 2025. | 2026. | 2027. | 2021.-
2027.
Privremeno osoblje (AD 5
+ AST) 0 ) ’ )
Ugovorno osoblje 0 0 0 0
Upl{égni pacionalni 0 0 0 0
struénjaci
Ukupno osoblje 0 0 3 3
Odobrena sredstva koja
se pokrivaju iz proracuna 0,000 0,000 0,524 0,628 1,152
EU-a
Odobrena sredstva koja | 656 1 0000 | 0,000 | 0,000 0,000
se pokrivaju naknadama
Sufinancirana odobrena
sredstva (ako je 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
primjenjivo)
UKUPNA odobrena 0,000 | 0,000 | 0524 | 0,628 1,152
sredstva
Ukupno
Godina Godina Godina Godina 2021. —2027.
EMA VFO
2024. 2025. 2026. 2027.
Privremeno
osoblje 0,314 0,419 0,733
(razredi AD)

Za prvu godinu troskovi jednog ¢lana osoblja iz razreda AD za znanstvene savjete obracunavaju se u
iznosu od 50 % jer se ocekuje da provedba strateskih projekata nee u potpunosti zapoceti 2026. Za
ostatak EPRV-a trosak se obracunava u cijelosti.
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Privremeno
osoblje
(razredi
AST)

0,209 0,209 0,419

Ugovorno
osoblje

0,000

Upuceni
nacionalni
strucnjaci

0,000

Ukupno

0,524 0,628 1,152

Potrebe u pogledu osoblja (EPRV): ukupna radna mjesta koja financira Unija

Godina Godina
2026. 2027. UKUPNO

Privremeno osoblje (razredi AD) 2
23 2

Privremeno osoblje (razredi 1
AST) 1 1

Ugovorno osoblje od
Upuceni nacionalni stru¢njaci
UKUPNO 3 3 3

Opis zadaca:

Duznosnici 1 privremeno
osoblje

Jedan ¢lan osoblja u razredu AD za pruzanje znanstvenih savjeta u skladu s
¢lankom 11., u kojem se navodi da EMA pruza ciljano savjetovanje kako bi
pomogla nositeljima projekata koji razvijaju projekte temeljene na
inovativnim proizvodnim procesima, 1 ¢lan osoblja u razredu AD i 1 u
razredu AST za odgovor na poveéanje opsega analize ranjivosti te za pruzanje
agregiranih podataka (AD)

Za prvu godinu troskovi jednog ¢lana osoblja iz razreda AD za znanstvene savjete obraCunavaju se u
iznosu od 50 % jer se oCekuje da provedba strateskih projekata nece u potpunosti zapoceti 2026. Za

ostatak EPRV-a trosak se obracunava u cijelosti.

HR

21

HR



Vanjsko osoblje
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3.2.5.

3.2.6.

Pregled procijenjenog ucinka na ulaganja povezana s digitalnom tehnologijom

Obvezno: u sljedecoj tablici treba navesti najbolju procjenu ulaganja povezanih s
digitalnom tehnologijom koja proizlaze iz prijedloga/inicijative.

Iznimno, ako je to potrebno za provedbu prijedloga/inicijative, odobrena sredstva iz
naslova 7. treba navesti u za to predvidenoj liniji.

Odobrena sredstva iz naslova 1.—6. trebaju se navesti kao ,Rashodi za
informacijsku tehnologiju za operativne programe u okviru odredene politike”. Ti se
rashodi odnose na odobrena sredstva za poslovanje koja ¢e se iskoristiti za ponovnu
uporabu / kupnju / razvoj informatickih platformi / alata izravno povezanih s
provedbom inicijative i s povezanim ulaganjima (licencije, studije, pohrana podataka
itd.). Informacije u toj tablici trebaju biti u skladu s podacima navedenima u
odjeljku 4. ,,Digitalni aspekti”.

Godina | Godina | Godina | Godina | UKUPN
UKUPNA odobrena sredstva za IT i O VFO
digitalnu tehnologiju 2021. -
2024. 2025. 2026. 2027. 2027.
NASLOV 7.
F.{ashod!.za. informacijsku tehnologiju T 0,000 0,000 0,000 0,000
(institucijski)
Meduzbroj za NASLOV 7. 0.000 0,000 0,000 0,000 0,000
Izvan NASLOVA 7.
Rashodi za informacijsku tehnologiju za
operativne programe u okviru odredene 0.000 0,000 0,000 0,000 0,000
politike
Meduzbroj izvan NASLOVA 7. 0.000 0,000 0,000 0,000 0,000
UKUPNO 0.000 0,000 0,000 0,000 0,000

Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom
Prijedlog/inicijativa:

— " moZe se u potpunosti financirati preraspodjelom unutar relevantnog naslova
visegodiSnjeg financijskog okvira (VFO).

Povecanje odobrenih sredstava za proracunsku liniju EMA-e 06.100301 za godine
2026. 1 2027. za 1,4 milijuna EUR izvrsit ¢e se unutarnjom preraspodjelom u okviru
naslova 2.b, tj. jednakim smanjenjem proracunske linije 06.0601 programa ,,EU za
zdravlje” za to razdoblje. Odobrena sredstva kojima upravlja Komisija
preraspodijelit ¢e se unutar postojece financijske omotnice programa ,,EU za
zdravlje”.

— [ zahtijeva upotrebu nedodijeljene razlike u okviru relevantnog naslova VFO-a
1/ili upotrebu posebnih instrumenata kako su definirani u Uredbi o VFO-u.

— [0 zahtijeva reviziju VFO-a.
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3.2.7.  Doprinos trecih strana
Prijedlog/inicijativa:
— [ nije predvideno sudjelovanje tre¢ih strana u financiranju.

— [ predvida se sudjelovanje trecih strana u financiranju prema sljedecoj procjeni:

Odobrena sredstva u milijunima EUR (na tri decimale)

HR

Godina Godina Godina Godina Ukubno
2024. 2025. 2026. 2027. P
Navesti tijelo koje sudjeluje u
financiranju
UKUPNO sufinancirana
odobrena sredstva
3.3.  Procijenjeni uc¢inak na prihode
— [ Prijedlog/inicijativa nema financijski u¢inak na prihode.
— [ Prijedlog/inicijativa ima sljedeci financijski u¢inak:
- (] na vlastita sredstva
— L na ostale prihode
- (] navesti jesu li prihodi namijenjeni proracunskim linijama
rashoda

u milijunima EUR (na tri decimale)

” . Ly
Odobrena sredstva U¢inak prijedloga/inicijative

P ¢unska linij ihoda: dostupna za teku¢
roracunska linija prihoda upna z ucu Godina Godina

fi ijsku godi i i
inancijsku godinu Godina 2024. 2025, 2026. Godina 2027.

Za namjenske prihode navesti odgovarajuce proracunske linije rashoda.

Ostale napomene (npr. metoda/formula za izraCun ucinka na prihode ili druge

informacije)
4. DIGITALNI ASPEKTI
4.1. Zahtjevi relevantni za digitalizaciju
Upuéivanje na | Opis zahtjeva Kategorije Postupci na visokoj | Kategorija
dionika na koje | razini na koje zahtjev
4 Kad je rijec o tradicionalnim vlastitim sredstvima (carine, pristojbe na Secer), moraju se navesti neto

iznosi, to jest bruto iznosi nakon odbitka od 20 % za troSkove naplate.
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zahtjev se zahtjev | utjece
odnosi
Clanak 6. stavak | Priznavanje strateskih | nositelj projekta | zahtjev za priznavanje | podaci
1. jekat . " trateski jekt - .
projekata nacionalno tijelo SHHICSKOg projexsa digitalna javna
usluga
Clanak 6. stavak | drzave clanice obavjeséuju | Komisija, drzave | obavijest podaci
2. Komisiju 0 tijelu | ¢lanice digitalna i
imenovanom za procjenu i lgitaina javna
potvrdivanje strateskih usluga
projekata
Clanak 6. stavak | Komisija na internetu | Komisija, drzave | objava podaci
3. objavljuje popis imenovanih | Clanice
tijela drzava ¢lanica
Clanak 12. kombiniranje procjena | nositelj projekta | procjena strateskih | podaci
utjecaja na okoli§ koje su ionalno tirel projekata za  viSe digitalno riesen
obvezne po razligitim | Pacionaino tijelo pravnih osnova 1gitalno rjesenje
pravnim osnovama u digitalna javna
zajednic¢kom ili
koordiniranom postupku usluga
¢lanak 13. dostupnost relevantnih | drzava ¢lanica stavljanje na | podaci
podataka o  prostornom raspolaganje podataka | . . L.
stavak 1. planiranju o prostornom digitalno rjesSenje
planiranju
Clanak 13. kombinacija procjena planova | drzava ¢lanica procjena planova za | podaci
vise pravnih osnova . .
stavak 2. digitalna javna
usluga
¢lanak 16. zahtjev za procjenu uklanjanja | nositelj projekta | zahtjev za procjenu podaci
ranjivosti . . . S
imenovano tijelo digitalno rjesenje
informacije o  postojanju - . . - .
strateSkih  projekata  koji Komisija H;Ifl(?,m:)zf,lﬁ 4 koic Z digitalna javna
- L ranjivosti S
doprlpo§e ) .uklanJanJu uklja niaju ) usluga
postojece ranjivosti
poglavlje IV. pravila o javnoj nabavi za | drzave Clanice pokretanje javne | podaci
kriti¢ne lijekove . nabave
javne uprave,
gospodarski
subjekt
¢lanak 19. obavijest o  nacionalnim | drzave ¢lanice obavijest o nacionalnim | podaci
programima Komisija programima
skupina za
kriti¢ne lijekove
4.2. podaci
Vrsta podatka Upudivanje na zahtjeve Standard i/ili specifikacija
popis tijela drzava ¢lanica | ¢lanak 6. standardni popis drzava ¢lanica
imenovanih za  procjenu i
potvrdivanje strateskih projekata
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strateSki projekt Clanak 6. nije definirano

status od najveée nacionalne | clanak 9. nije definirano

vaznosti za strateske projekte

kombinirana procjena utjecaja na | ¢lanak 12. definirano na temelju drugih

okoli§ pravnih osnova

podaci o prostornom planiranju ¢lanak 13. nije definirano
stavak 1.

kombinirane urbanisti¢ke | ¢lanak 13. nije definirano

progjene stavak 2.

procjena doprinose li strateski | ¢lanak 16. nije definirano

projekti uklanjanju ranjivosti u

lancima opskrbe

nacionalni programi ¢lanak 19. nije definirano

Popis tijela drzava ¢lanica imenovanih za procjenu i potvrdivanje strateskih projekata bit ¢e
objavljen na internetskim stranicama ec.europa.eu, u skladu sa standardima vidljivosti i

dostupnosti.

Akt slijedi nacelo ,,samo jednom” jer ne udvostruc¢ava prikupljanje podataka za identificiranje
kriti¢nih lijekova i procjenu ranjivosti u lancima opskrbe kriticnim lijekovima i koristi
podatke prikupljene u okviru revizije opéeg zakonodavstva o lijekovima.

Podaci povezani s procjenama propisani su relevantnom pravnom osnovom na temelju koje se

procjene pokrecu.

Protok podataka

Vrsta podatka Upuéivanja na zahtjeve | Dionik koji Dionik koji Pokretaé Ucdestalost (ako
dostavlja prima podatke | razmjene je primjenjivo)
podatke podataka

popis tijela ¢lanak 6. drzave Komisija nije definirano nije primjenjivo

drzava ¢lanica ¢lanice

imenovanih za

procjenu i

potvrdivanje

strateskih

projekata
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projekt ¢lanak 6. nositelj imenovano na inicijativu
projekta tijelo nositelja projekta
strateski projekt Clanak 6. imenovano nositelj projekta | na zahtjev nositelja | nije utvrden rok
tijelo projekta

status od najve¢e | ¢lanak 9. nacionalna nositelj nije utvrden rok

nacionalne tijela strateskog

vaznosti za projekta

strateske projekte

kombinirana ¢lanak 12. nadlezno nositelj u roku od 45 dana

procjena utjecaja tijelo strateskog od primitka svih

na okoli§ projekta potrebnih
informacija i
podlozno
iznimkama

podaci o Clanak 13. stavak 1. drzave Sira javnost

prostornom ¢lanice

planiranju

kombinirane Clanak 13. stavak 2. nadlezna nositelj nije utvrden rok

urbanisti¢ke tijela drzava strateskog

procjene ¢lanica projekta

zahtjev za ¢lanak 16. stavak 2. nositelj imenovano na inicijativu

procjenu strateskog tijelo nositelja projekta

doprinosa projekta

strateskih

projekata

uklanjanju

ranjivosti

procjena Clanak 16. stavak 2. imenovano nositelj u roku od 15 radnih

doprinosa tijelo strateskog dana

strateskih projekta

projekata

uklanjanju

ranjivosti

procjena Clanak 16. stavak 2. imenovano Komisija ako strateski

doprinosa tijelo projekt doprinosi

strateSkih Ukla“j anju o

roiekata postojece ranjivosti

projekata u lancu opskrbe

uklanjanju

ranjivosti nije utvrden rok

nacionalni ¢lanak 19. stavak 2. drzave Komisija do Sest mjeseci

programi ¢lanice nakon stupanja na
snagu Uredbe

4.3. Digitalna rjeSenja

Nije predvideno novo digitalno rjeSenje.
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4.4.

Procjena interoperabilnosti

Upucivanje | Opis zahtjeva Interakcija Uc¢inak na  ,prekograni¢nu
na pravnu preko interoperabilnost”
odredbu granica
drzava
¢lanica,
medu
subjektima
EU-a ili
izmedu
subjekata
EU-a i tijela
javnog
sektora
Clanak 6. drzave Clanice
stavak 2. obavjescuju Komisiju
o tijelu imenovanom
za procjenu i | bez interakcije, samo jednostavna obavijest i/ili
potvrdivanje strateskih objava
projekata
¢lanak 6. Komisija na internetu
stavak 3. objavljuje popis
imenovanih tijela
drzava €lanica
4.5. Mjere za potporu digitalnoj provedbi
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