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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

UE are un sector farmaceutic puternic si competitiv, care este un lider mondial in productia de
medicamente si care are o contributie majord la economia UE, angajand Tn mod direct
aproximativ 800 000 de persoane'. El este deosebit de puternic in cercetarea si dezvoltarea de
medicamente inovatoare. Cu toate acestea, peisajul productiei farmaceutice a evoluat in
ultimele decenii. Productia farmaceutica din UE s-a axat pe produse mai complexe, care
necesita o infrastructura de inalta tehnologie, o forta de munca calificata si procese sofisticate.
Productia de substante destinate medicamentelor generice s-a mutat din ce in ce mai mult in
afara Europei. In acelasi timp, aproape 70 % din medicamentele eliberate in Europa sunt
medicamente generice?.

UE se confruntd cu provocdri din ce in ce mai mari in ceea ce priveste asigurarea unei
aproviziondri stabile si reziliente cu medicamente care sunt esentiale pentru a asigura
sandtatea pacientilor din UE. Evenimentele mondiale recente, inclusiv pandemia de COVID-
19 si razboiul Rusiei Tmpotriva Ucrainei, au scos la iveala vulnerabilitdti in lanturile de
aprovizionare cu produse farmaceutice din UE. Deficitele de medicamente critice genereaza
riscuri substantiale pentru pacienti si pentru sdndtatea publicd si submineaza functionarea
sistemelor de sanatate.

Cauzele profunde ale deficitelor s-au dovedit a fi complexe si multifactoriale, fiind
identificate provocdri de-a lungul intregului lant valoric farmaceutic, de la probleme de
calitate si de fabricatie, decizii comerciale si lanturi de aprovizionare complexe, pand la
competitivitatea industriei. Mai precis, deficitele de medicamente rezultd din perturbarile
lantului de aprovizionare cauzate de lipsa diversificarii furnizorilor esentiali si de
vulnerabilitatile care afecteaza aprovizionarea cu ingrediente si componente esentiale.

Atunci cand se analizeaza cauzele deficitelor de medicamente critice, care sunt medicamente
pentru care nu existd disponibild nicio alternativd adecvata si pentru care aprovizionarea
insuficienta ar duce la consecinte grave sau la un risc de consecinte nefaste pentru pacienti,
este important sa se facd distinctie intre medicamentele neprotejate de brevete sau
medicamentele generice® si medicamentele inovatoare sau protejate prin brevet*. O parte din
dinamica pietei, care este observabild pentru medicamentele generice, nu se aplicd neapdrat
medicamentelor inovatoare. Sistemele de sandtate din UE au recurs din ce In ce mai mult la
medicamente generice si tind sd le achizitioneze, pe baza celor mai mici costuri, pentru a
reduce sarcina asupra bugetelor nationale de asistentd medicala.

Provocarile industriale au fost evidentiate ca avind un impact asupra disponibilitatii
medicamentelor critice in UE, incluzand lipsa investitiilor in capacitatea de productie din UE,
ceea ce a contribuit la cresterea dependentei de aprovizionarea din afara UE. Practicile de
achizitii publice fragmentate din statele membre constituie o provocare si nu contribuie la

Raportul de evaluare a impactului si rezumatul acestuia care insotesc revizuirea legislatiei generale in
domeniul farmaceutic, anexa 5, 2023.

2 10OVIA White paper. Beneath the Surface: Unravelling the True Value of Generic Medicines (Cartea
alba a IQVIA. Dincolo de aparente: deslusirea adevaratei valori a medicamentelor generice, aprilie
2024

Generic and hybrid medicines (Medicamentele generice si hibride) | Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA)

Patent protection in the EU - European Commission (Protectia brevetelor in UE — Comisia Europeana)
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https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
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.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://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_en
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crearea celor mai favorabile conditii pentru investitii. In plus, deficitul de fortd de munca si
nevoia de competente specializate in productia farmaceutica exercitd o presiune suplimentara
asupra capacitatii industriei de a asigura o aprovizionare stabila cu medicamente critice.

Pandemia de COVID-19 a evidentiat in mod clar vulnerabilitati semnificative in lantul de
aprovizionare cu produse farmaceutice din UE, in special dependenta puternica de surse
straine de substante active. Restrictiile la export impuse de unele tari in timpul pandemiei au
scos la iveald limitdri ale capacitatii Europei de a produce in mod independent anumite
medicamente, punand in pericol sandtatea publica in intreaga UE. Aceasta situatie a evidentiat
importanta criticd a securitdtii economice, intrucat perturbarile lanturilor de aprovizionare la
nivel mondial — fie din cauza pandemiilor, a tensiunilor geopolitice sau a altor factori — pot
avea implicatii grave pentru securitatea nationald si regionala, rezilienta economicd si
sandtatea publica.

Pandemia a evidentiat cat de vitale sunt anumite sectoare, in special cel al medicamentelor,
pentru mentinerea securititii economice a UE. Intrucit Europa se confruntd cu tensiuni
geopolitice tot mai mari si cu perturbari globale care pot deveni mai frecvente, este esential sa
se asigure stabilitatea si fiabilitatea lanturilor de aprovizionare esentiale, inclusiv a celor
pentru medicamente. Prin abordarea acestor vulnerabilitati, UE isi poate imbunatati gradul de
pregatire si rezilienta, protejand bundstarea si sanatatea publicd a cetatenilor ei si consolidand
securitatea ei generala.

Un sondaj realizat de actiunea comuni a statelor membre privind deficitele (CHESSMEN)?,
finantata prin programul ,,UE pentru sanatate”, a identificat faptul ca peste 50 % din deficitele
raportate sunt cauzate de probleme de fabricatie, o categorie care include deficitele legate de
disponibilitatea substantelor active.

5 CHESSMEN (2024) Analysis Report on root-causes [Raportul CHESSMEN (2024) de analiza privind
cauzele profunde].
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Figura 1: Cauzele profunde ale deficitelor de medicamente in 2022 si in 2023 in tirile UE/SEE, grupate in functie de
clasificarea grupului de lucru SPOC (actiunea comunid CHESSMEN)

In plus, in cazul unor medicamente, cum ar fi cele pentru boli rare, accesul poate varia
considerabil de la un stat membru la altul. Din cauza unor factori diversi, incluzand
dimensiunea pietelor, intreprinderile comercializeaza medicamente in mod diferit in UE. Prin
urmare, este posibil ca pacientii din intreaga UE sa nu aibd acces egal la medicamentele de
care au nevoie, iar disfunctionalitdtile pietei sd persiste, inclusiv in ceea ce priveste
dezvoltarea antimicrobienelor prioritare care pot contribui la combaterea rezistentei la
antimicrobiene.

Deficitele de medicamente se afld pe agenda politicd a UE de aproape un deceniu®. Strategia
farmaceutici pentru Europa, din 20207, a recunoscut necesitatea de a crea un cadru
farmaceutic de reglementare adaptat exigentelor viitorului si de a oferi sprijin suplimentar
industriei farmaceutice in promovarea cercetarii, inovarii si tehnologiilor care raspund
nevoilor terapeutice ale pacientilor, asigurdnd in acelasi timp accesul pacientilor la
medicamente la preturi accesibile.

A se vedea, de exemplu, Rezolutia Parlamentului European din 2 martie 2017 referitoare la optiunile
UE pentru imbunatatirea accesului la medicamente si Concluziile Consiliului EPSCO (2021/C 269 1/02)
O strategie farmaceutica pentru Europa — Comisia Europeana (europa.eu)
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_EN.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_EN.html
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9750-2021-INIT/en/pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_ro
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Strategia farmaceutici a inclus, in plus, lansarea unui dialog structurat® privind dimensiunea
industriald a securititii aprovizionarii. Incepand din 2021, aceastd initiativd a reunit parti
interesate din industria farmaceuticd (inclusiv producdtori de substante active), angrosisti,
profesionisti din domeniul sdnatatii si pacienti, precum si autoritati ale statelor membre.

Ulterior, in 2022°, Comisia a publicat un document de lucru al serviciilor Comisiei privind
vulnerabilitatile lanturilor globale de aprovizionare cu medicamente, care a prezentat
principalele constatari ale dialogului structurat cu scopul de a fundamenta actiuni
suplimentare de imbunatatire a securitatii aprovizionarii si a disponibilitatii medicamentelor
critice, a substantelor active si a materiilor prime si a materialelor de start destinate produselor
farmaceutice.

De atunci, au fost luate masuri suplimentare pentru a aborda provocarile mentionate mai sus,
inclusiv provocarea de a asigura securitatea lantului de aprovizionare cu medicamente critice.
Aceste etape se refera in special la propunerea de revizuire a legislatiei generale a UE in
domeniul farmaceutic!®, care este in curs de negociere de citre colegiuitori, si la mandatul
extins al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA)!!.

in 2023, Comisia a publicat o Comunicare privind Abordarea deficitelor de
medicamente in UE'%, care stabileste o serie de actiuni menite si previni si si atenueze
mai bine deficitele de medicamente critice in UE. Desi intreprinderile farmaceutice sunt
responsabile de asigurarea unei aprovizionari suficiente cu medicamente pentru a acoperi
nevoile pacientilor, statele membre asigura supravegherea aprovizionarii cu medicamente pe
teritoriul lor. Cele mai multe deficite sunt gestionate si solutionate la nivel national. Cu toate
acestea, pentru a preveni si a atenua deficitele critice in cazul in care nu sunt disponibile
medicamente alternative si care nu pot fi solutionate la nivel national, sunt necesare actiuni
coordonate pentru a aborda provocdrile in materie de aprovizionare si pentru a spori rezilienta
lanturilor de aprovizionare cu medicamente din Europa pe termen lung.

Prin urmare, comunicarea din 2023 a pus un accent deosebit pe cele mai importante
medicamente critice, pentru care securitatea aprovizionarii in UE trebuie asiguratd in orice
moment. Ea a evidentiat necesitatea de a publica o lista a Uniunii cu medicamente critice
inainte de adoptarea legislatiei UE revizuite in domeniul farmaceutic. Prima listd a
Uniuni cu medicamente critice, identificatd prin combinarea criteriilor de gravitate a bolii si
de disponibilitate a medicamentelor alternative, a fost publicatd de Comisia Europeand, EMA
si directorii agentiilor pentru medicamente din statele membre In decembrie 2023 si revizuita
in decembrie 20243, Ea este o prima listd pe baza cireia si se analizeze vulnerabilititile
lantului de aprovizionare cu aceste medicamente si domeniile in care sunt necesare actiuni

Structured dialogue on security of medicines supply - European Commission (Dialog structurat privind
securitatea aproviziondrii cu medicamente — Comisia Europeanad) (europa.eu)
mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu)

Reforma legislatiei generale a UE in domeniul farmaceutic (europa.eu): propunerile includ actiuni de

abordare a deficitelor sistemice si de Tmbunatatire a securitatii aprovizionarii cu medicamente critice in

orice moment prin introducerea unor obligatii mai stricte privind aprovizionarea, a unei notificari mai
timpurii si a unui rol mai important al EMA in coordonarea acestora cu statele membre. Se propun, in
plus, actiuni de consolidare a lanturilor de aprovizionare cu medicamente critice prin introducerea unui
sistem european de alertare in cazul deficitelor si a unor planuri de prevenire a deficitelor pentru toate
medicamentele.

1 Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind
consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregitirea pentru
situatii de criza in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora.

12 https://eur-lex.europa.ew/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)

Lista Uniunii cu medicamente critice | Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA)
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
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_en
https://webgate.ec.testa.eu/docfinder/external.php?url=https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:02022R0123-20250101
https://webgate.ec.testa.eu/docfinder/external.php?url=https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:02022R0123-20250101
https://webgate.ec.testa.eu/docfinder/external.php?url=https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:02022R0123-20250101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?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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suplimentare pentru a consolida aceste lanturi de aprovizionare. Lista include peste 270 de
substante active, vizand tratamente pentru diverse boli, cum ar fi infectii, boli cardiovasculare,
afectiuni psihiatrice si cancere.

Ca masura esentiala pentru sporirea securitdtii aproviziondrii cu medicamente critice, Comisia
a anuntat, In plus, in comunicarea ei, lansarea unei ,,Aliante pentru medicamente critice”!?.
Aceasti aliantd a fost lansata oficial in aprilie 2024'> si urmeazi o abordare utilizatd cu succes
de Comisie in alte domenii (baterii, semiconductori, materii prime critice). Principalul
obiectiv al Aliantei a fost ,,identificarea provocarilor care rezulta din vulnerabilitati si a celor
mai adecvate actiuni si instrumente pentru a aborda vulnerabilitdtile lanturilor de
aprovizionare cu medicamente critice, obiectivul principal in materie de sdnatate publica fiind
de a reduce riscul de deficite de astfel de medicamente critice”. Ea a reunit peste 300 de
organizatii (de la comunitdti de pacienti si stiintifice, la furnizori de asistentd medicala,
industrie si autorititi publice). In urma unor consultiri intense cu membrii ei in cursul anului
2024, alianta a publicat raportul ei strategic, inclusiv un set de recomandari, la 28 februarie
20251,

Prezenta propunere de regulament respectda angajamentul politic al presedintei von der Leyen
de a propune un Act legislativ privind medicamentele critice pentru a aborda deficitele
grave de medicamente si pentru a reduce dependentele legate de medicamentele si
ingredientele critice, precum s$i pentru a asigura aprovizionarea cu medicamente la preturi
accesibile!”. Regulamentul propus va fi o etapa importanti in finalizarea Uniunii europene a
sanatatii; el se bazeaza pe (1) masurile propuse ca parte a revizuirii in curs a legislatiei
farmaceutice a UE; (2) mandatul extins al EMA 1n domeniul pregatirii pentru situatii de criza
si al gestiondrii medicamentelor; (3) actiuni esentiale in vederea finalizarii unei Uniuni
europene a sanatatii in care toate statele membre ale UE se pregétesc si raspund impreuna la
crize sanitare si In care produsele de uz medical sunt disponibile, accesibile ca pret si
inovatoare'®; si pe (4) noi masuri de politica industriald care au intrat recent in vigoare in alte
domenii ,,critice”!®.

Domeniul de aplicare si obiectivele

Avand in vedere situatia geopoliticd actuala si importanta unei industrii farmaceutice
europene viabile pentru securitatea economicd a UE, propunerea de regulament urmareste sa
completeze madsurile propuse in revizuirea legislatiei farmaceutice a UE pentru a aborda
vulnerabilitatile lantului de aprovizionare cu medicamente critice si pentru a sprijini
securitatea aproviziondrii i disponibilitatea acestor medicamente.

Domeniul de aplicare al regulamentului propus se axeaza In principal pe medicamentele
critice din lista Uniunii cu medicamente critice, care este stabilitd in mod oficial in propunerea
de regulament privind produsele farmaceutice. In urma comunicarii din 2023, o prima listd a
Uniunii cu medicamente critice a fost compilatd pe baza cunostintelor de specialitate ale
sefilor agentiilor pentru medicamente din statele membre, ale expertilor relevanti ai Comisiei

Critical Medicines Alliance - European Commission (Alianta pentru medicamente critice — Comisia

Europeana)

https://ec.europa.cu/commission/presscorner/detail/en/ip_24 2229

16 3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652¢7¢c18c3c_en
https://commission.europa.eu/document/download/b1817alb-e62e-4949-bbb8-
ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%?20letter%20-%20VARHEL Y1.pdf

European Health Union - European Commission (Uniunea europeand a Sandtatii — Comisia Europeana)
De exemplu, Actul european privind materiile prime critice si Regulamentul privind industria ..zero

T3]

net”.
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https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/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_ro
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_23_1661
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_en
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Europene si ai EMA, in consultare cu principalele parti interesate, inclusiv cu organizatiile
pacientilor si asociatiile industriale. Aceastd listd a fost publicatd pentru prima datd in
decembrie 2023 si actualizatd un an mai tarziu.

Regulamentul propus introduce, in plus, actiuni de imbundtitire a accesului la alte
medicamente de interes comun si a disponibilitdtii acestora, pentru a se asigura cad pacientii
din intreaga UE pot beneficia de aceste medicamente atunci cand si acolo unde au nevoie de
ele. Aceste medicamente pot include medicamente pentru boli rare (medicamente orfane)*
sau antimicrobiene noi.

Obiectivul general si obiectivele specifice

Obiectivul general al prezentului regulament este de a consolida securitatea aprovizionarii si
disponibilitatea medicamentelor critice in UE, asigurand astfel un nivel inalt de protectie a
sandtatii publice si sprijinind securitatea Uniunii, precum si de a imbunatati disponibilitatea si
accesibilitatea altor medicamente specifice, in cazul in care functionarea pietei nu asigurd in
mod suficient disponibilitatea si accesibilitatea lor pentru pacienti, acordand totodatd atentia
cuvenita asigurarii adecvate a unor preturi abordabile ale medicamentelor.

Obiectivele specifice ale initiativei sunt:

— facilitarea investitiilor in capacitati de productie a medicamentelor critice, a
substantelor lor active si a altor materii prime importante in UE;

— reducerea riscului de Intreruperi ale aprovizionarii si consolidarea disponibilitatii prin
stimularea diversificarii lantului de aprovizionare si a rezilientei in cadrul
procedurilor de achizitii publice de medicamente critice si de alte medicamente de
interes comun;

— amplificarea cererii agregate a statelor membre participante prin proceduri de
achizitii publice colaborative;

— sprijinirea diversificarii lanturilor de aprovizionare inclusiv prin facilitarea incheierii
de parteneriate strategice.

. Coerenta cu dispozitiile de politica deja existente in domeniul de politica vizat

Propunerea urmadreste sa asigure coerenta cu cateva dispozitii si initiative existente ale
politicii UE in domeniul sanatatii si in cel farmaceutic, asigurand astfel un nivel inalt de
protectie a sdnititii umane prin definirea si punerea in aplicare a politicii UE".

Regulamentul propus completeazd revizuirea in curs de desfasurare a legislatiei
farmaceutice a UE?? si principalele actiuni ale strategiei farmaceutice pentru Europa®. El
se aliniaza la obiectivele sale de crestere a accesului la medicamente, de Tmbunatdtire a
securitatii aprovizionarii si de abordare a deficitelor, acordand totodatd atentia cuvenita
accesibilitatiit medicamentelor din perspectiva preturilor. El completeazd principalele
dispozitii privind disponibilitatea si securitatea aprovizionarii cu medicamente, astfel cum au
fost propuse in noua legislatie farmaceuticd®®. Desi cadrul farmaceutic revizuit al UE
consolideaza obligatiile titularilor de autorizatii de introducere pe piatd de a preveni deficitele
si introduce actiuni coordonate la nivelul UE pentru a atenua deficitele critice, prezenta

20 Orphan medicinal products - European Commission (Medicamente orfane — Comisia Europeand)

21 Versiunea consolidata a Tratatului privind Uniunea Europeana (versiune consolidata)
22 Reforma legislatiei UE in domeniul farmaceutic — Comisia Europeani

23 O strategie farmaceutica pentru Europa — Comisia Europeana (europa.cu)

H Regulamentul COM (2023) 193 final, capitolul X.
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propunere de regulament creeazd conditiile necesare — investitii, coordonarea achizitiilor —
pentru a reduce in mod proactiv dependentele si a consolida capacitatea de productie a UE.

Regulamentul propus sustine principiul ,,doar o singurd datd” prin prevenirea duplicarii
dispozitiilor si a cerintelor legate de colectarea datelor pentru identificarea medicamentelor
critice si evaluarea vulnerabilitdtilor lantului de aprovizionare. Regulamentul propus este
bazat pe lista Uniunii cu medicamente critice stabilitd la articolul 131 din propunerea de
regulament farmaceutic. In plus, regulamentul propus este bazat cadrul de colectare a datelor
si pe metodologia de identificare a vulnerabilititilor din lanturile de aprovizionare cu
medicamente critice propuse spre a fi elaborate in temeiul legislatiei farmaceutice a UE.
Astfel se garanteaza ca evaluarea vulnerabilitatilor lantului de aprovizionare se bazeaza pe o
metodologie armonizata si solidd din punct de vedere stiintific, elaborata la nivelul UE.

In plus, regulamentul propus se bazeazi pe rezultatele dialogului structurat privind
produsele farmaceutice’® si pe documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind
vulnerabilititile lanturilor globale de aprovizionare cu medicamente®®, cu actiuni de abordare
a vulnerabilitatilor lantului de aprovizionare cu medicamente.

Regulamentul propus este bazat, in plus, pe mandatul extins al EMA?’. In acest sens,
lansarea Platformei europene de monitorizare a deficitelor’® a fost o cerinti esentiald a
acestui mandat extins pentru a imbunatati monitorizarea deficitelor in intreaga UE. Aceasta
platforma va facilita atét titularilor autorizatiilor de introducere pe piata, cat si autoritatilor
nationale competente, sia transmitd date privind oferta, cererea si disponibilitatea
medicamentelor autorizate la nivel central si national in situatii de criza si de pregétire pentru
situatii exceptionale. Platforma va fi extinsa in continuare in contextul revizuirii legislatiei UE
in domeniul farmaceutic.

Masurile din regulamentul propus privind achizitiile publice colaborative sunt complementare
instrumentelor de achizitii publice colaborative existente in temeiul Regulamentului (UE)
2022/2371 privind amenintirile transfrontaliere grave pentru sinitate®” si al Regulamentului
(UE) 2022/2372 al Consiliului privind un cadru de masuri pentru asigurarea furnizarii
contramasurilor medicale necesare in situatii de criza in cazul unei urgente de sanatate publica
la nivelul Uniunii*’. Misurile pentru achizitiile publice colaborative de medicamente de
interes comun se bazeaza, in plus, pe evaludrile clinice comune si pe cooperarea voluntara
dintre statele membre in temeiul Regulamentului (UE) 2021/2282 privind evaluarea
tehnologiilor medicale’!.

2 Structured dialogue on security of medicines supply - European Commission (Dialog structurat privind

securitatea aproviziondrii cu medicamente — Comisia Europeanad)
mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu)

27 Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind
consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru
situatii de criza in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora.
Platforma europeana de monitorizare a deficitelor — European Shortages Monitoring Platform —
ESMP) | Agentia Europeana pentru medicamente (EMA) — Platforma complet operationald incepand cu
1anuarie 2025.

26

28

29 Regulamentul — 2022/2371 — RO — EUR-Lex
30 Regulamentul — 2022/2372 — RO — EUR-Lex
3l Regulamentul — 2021/2282 — RO — EUR-Lex
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Regulamentul propus ia in considerare activitatea Aliantei pentru medicamente critice®?,
axandu-se pe abordarea vulnerabilitatilor din lanturile de aprovizionare cu medicamente
critice.

In cele din urmi, prezenta propunere ia in considerare toate oportunititile de finantare
disponibile in cadrul actualului CFM care pot sprijini obiectivele prezentului regulament
propus.

. Coerenta cu alte politici ale UE

Prezenta propunere este coerentd cu politica UE in materie de inovare si competitivitate, in
special cu Busola pentru competitivitate®>. Aceasti comunicare enumerd regulamentul
propus ca fiind una dintre actiunile emblematice din cadrul pilonului 3 (reducerea
dependentelor excesive si cresterea securitdtii). Ea mentioneaza, in plus, medicamentele
critice ca fiind unul dintre domeniile posibile selectate pentru cazurile-pilot in care Comisia
va propune coordonarea politicilor UE si ale statelor membre. Regulamentul propus va avea
un impact pozitiv indirect asupra competitivitatii UE prin promovarea unui mediu de piata
mai stabil si mai previzibil, prin Incurajarea investitiilor si prin sprijinirea inovarii in sectorul
farmaceutic, care a jucat in mod traditional un rol fundamental in competitivitatea UE>*,
Dispozitiile regulamentului propus pot fi sprijinite prin parteneriate in cadrul programului
Orizont Europa®, care oferd finantare pentru domenii precum cercetarea si inovarea in
domeniul tehnologiilor care au potentialul de a deveni factori facilitanti esentiali in procesul
de productie.

In plus, Strategia industriali pentru Europa®® urmireste si consolideze rezilienta pietei
unice si sd abordeze dependentele strategice ale UE. Regulamentul propus sprijind aceste
obiective prin consolidarea rezilientei lantului de aprovizionare cu produse farmaceutice si
prin reducerea dependentei de sursele din afara UE de medicamente critice si de ingrediente
farmaceutice active. Regulamentul propus este, in plus, in concordantd cu Comunicarea
Comisiei privind Pactul pentru o industrie curatd’’, care schiteaza actiuni concrete pentru a
transforma decarbonizarea intr-un motor al cresterii, In special pentru industriile mari
consumatoare de energie. Ele includ masuri care vizeazd cererea pentru a crea conditiile
adecvate pentru ca Intreprinderile sa prospere, similare celor propuse in prezentul
regulament.

Regulamentul financiar al UE este principalul punct de referintd pentru principiile si
procedurile care reglementeaza bugetul UE, inclusiv in ceea ce priveste achizitiile publice
comune si achizitiile publice in numele sau pe seama statelor membre. Anul trecut, a intrat in
vigoare reformarea Regulamentului financiar’®. Regulamentul propus prevede o abordare
sector cu sector pentru aceste tipuri de achizitii publice care urmeaza sa fie efectuate pentru
medicamentele critice si pentru alte medicamente de interes comun, fiind In concordanta cu
cadrul procedural prevazut in Regulamentul financiar, dar stabilind conditii specifice in care

2 Critical Medicines Alliance - European Commission (Alianta pentru medicamente critice — Comisia

Europeana)

O Busola pentru competitivitate care include noi planuri pentru prosperitatea si competitivitatea
sustenabild a Europei. A se vedea in plus: Competitivitate — Comisia Europeana

A se vedea si capitolul 1.Medicamentele — un ecosistem puternic aflat la o importanta rascruce
(Strategia farmaceutica pentru Europa).

35 Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 aprilie 2021 de
instituire a programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont Europa

O noua Strategie industriala pentru Europa

Pactul pentru o industrie curatd — Comisia Europeana

Regulamentul financiar al UE — Comisia Europeana
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pot fi lansate achizitii publice si achizitii publice comune in numele sau pe seama statelor
membre. Aceste conditii specifice legate de un anumit prag de state membre care participa la
procedura si criteriile de eligibilitate Tn ceea ce priveste medicamentele reflecta evaluarea
etapei procedurale in care interventia Comisiei ar fi cea mai adecvatad in lumina obiectivelor
actului legislativ.

O evaluare a directivelor UE privind achizitiile publice este in curs de desfisurare®, iar
Comisia va prezenta o propunere de revizuire a cadrului, In 2026. Aceasta revizuire va urmari
aplicarea unor criterii care vizeaza sustenabilitatea, rezilienta si preferarea surselor europene
in cadrul achizitiilor publice ale UE din sectoarele strategice. Regulamentul propus ar
introduce masuri legate de achizitiile publice nationale de anumite produse farmaceutice, in
conformitate cu obiectivele acestei revizuiri viitoare, pentru a contribui la asigurarea
securitdtii aproviziondrii si pentru a permite preferarea produselor europene in cadrul
achizitiilor publice de medicamente critice si de alte medicamente de interes comun, in
masura in care aceastd abordare este necesard si in conformitate cu angajamentele
internationale ale Uniunii.

Regulamentul propus este in concordanta cu eforturile mai ample de modernizare si adaptare
a legislatiei UE la provocarile actuale, deoarece vizeaza reducerea sarcinilor administrative si
facilitarea proceselor de acordare a autorizatiilor pentru proiectele strategice. Regulamentul
propus este in conformitate cu Propunerea Omnibus®® si urmireste si abordeze
vulnerabilitatile lanturilor de aprovizionare cu medicamente fara a creste sarcina globala
asupra industriei.

Sectorul digital

Propunerea de regulament este aliniatd la recentele initiative digitale europene esentiale
[Actul legislativ privind inteligenta artificiala (IA) si Directiva NIS 2], care vizeaza
promovarea schimbului de date securizat si interoperabil, a utilizdrii tehnologiilor avansate si
a unui nivel inalt si comun de securitate cibernetica In Intreaga Uniune. Actul legislativ
privind IA*! si Directiva NIS 2% previd cadre pentru utilizarea responsabild a IA si un nivel
inalt si comun de securitate cibernetica.

In plus, Actul legislativ privind Europa interoperabili*’, impreuni cu instrumente dedicate,
cum ar fi Setul de instrumente al Cadrului european de interoperabilitate (EIF) si
componentele reutilizabile, sprijind schimbul standardizat de date intre statele membre.
Portalul Tenders Electronic Daily** (,TED” — proceduri de achizitii publice electronice

3 Comisia lanseaza o cerere de contributii si 0 consultare publica vizand evaluarea directivelor privind

achizitiile publice — Comisia Europeana

Comisia simplifica normele privind sustenabilitatea si investitiile UE, asigurand o reducere cu peste 6

miliarde EUR a costurilor administrative — Comisia Europeana

41 Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de
stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala

42 Directiva (UE) 2022/2555 a Parlamentului European si a Consiliului din 14 decembrie 2022 privind
masuri pentru un nivel comun ridicat de securitate cibernetica in Uniune, de modificare a
Regulamentului (UE) nr. 910/2014 si a Directivei (UE) 2018/1972 si de abrogare a Directivei (UE)
2016/1148 (Directiva NIS 2)

43 Regulamentul (UE) 2024/903 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 martie 2024 de
stabilire a unor masuri pentru un nivel ridicat de interoperabilitate a sectorului public in intreaga Uniune
(Regulamentul privind Europa interoperabila)

44 TED — Licitatii UE, Suplimentul la Jurnalul Oficial — TED

40
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zilnice), recent reorganizat, serveste drept instrument eficient pentru partajarea si
monitorizarea procedurilor de achizitii publice.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temei juridic

Propunerea este intemeiatd pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE). Acest aspect este in concordantd cu temeiul juridic al legislatiei
farmaceutice existente a UE. Articolul 114 alineatul (1) are ca obiect instituirea si
functionarea pietei interne. In conformitate cu articolul 114 alineatul (3) din TFUE,
propunerea se bazeaza pe un nivel inalt de protectie a sanatatii.

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Obiectivele prezentei propuneri nu pot fi realizate In mod suficient de catre statele membre
actionand individual, deoarece provocarile legate de deficitele de medicamente si de
vulnerabilitatile lantului de aprovizionare se extind dincolo de frontierele nationale. Este
necesarda o actiune la nivelul UE pentru a asigura un raspuns coordonat si eficace la aceste
probleme transfrontaliere. Propunerea tine seama de acest principiu la conceperea actiunilor
individuale, in special atunci cand se achizitioneazd medicamente critice si alte medicamente
de interes comun.

. Proportionalitate

Propunerea vizeaza medicamentele critice pentru care s-a demonstrat necesitatea de a
interveni, iar interventia selectatd poate duce la o reducere eficace a riscului de deficite.
Masuri specifice se aplicd si altor medicamente de interes comun afectate de probleme de
acces pe piata in unele state membre.

. Alegerea instrumentului

Propunerea este sub forma unui regulament al Parlamentului European si al Consiliului.
Alegerea unui regulament si nu a unei directive este determinatad de necesitatea unei aplicari
imediate si uniforme in intreaga UE. Aceastd alegere asigurd securitatea juridicd prin
reducerea la minimum a riscului unor interpretari si puneri in aplicare divergente de catre
statele membre. In plus, implicatiile transfrontaliere ale legislatiei necesiti o abordare
coerenta si concordanta, realizabila prin intermediul unui regulament.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Problema tot mai mare a deficitelor de medicamente este o amenintare imediata si alarmanta
la adresa sanatatii publice. Fard actiuni rapide de abordare a vulnerabilitatilor In ceea ce
priveste aprovizionarea cu medicamente critice, perturbarile ar putea avea consecinte grave
pentru ingrijirea pacientilor, incluzand tratamente intarziate pentru afectiuni care pun viata in
pericol. Dependenta noastra mare de furnizori din afara UE, lanturile de aprovizionare globale
fragile si tensiunile geopolitice exacerbeaza riscul de deficite, ceea ce face ca aceasta situatie
sa fie o provocare urgenta.

In pregatirea revizuirii reformei farmaceutice au fost colectate si analizate o multime de
dovezi si de opinii ale partilor interesate in ceea ce priveste deficitele de medicamente si
medicamentele critice®. In plus, regulamentul propus a fost precedat de consultiri

43 Reforma legislatiei UE in domeniul farmaceutic — Comisia Europeand
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cuprinzdtoare cu partile interesate prin intermediul dialogului structurat privind securitatea
aproviziondrii cu medicamente*® si al Aliantei pentru medicamente critice®”.

Avand 1n vedere ca securitatea aprovizionarii si abordarea deficitelor de medicamente au
reprezentat un punct central in cursul activititilor de colectare de dovezi pentru initiativele
mentionate mai sus, alaturi de nevoia presantd de actiuni urgente, nu s-a putut efectua o
evaluare relevanta a impactului sau o consultare publica online ex ante pentru prezentul
regulament propus.

Evaluarea legislatiei farmaceutice a UE* a evidentiat faptul ci deficitele de medicamente
reprezintd o problema din ce in ce mai mare in UE si ca ele au devenite tot mai problematice
dupi pandemia de COVID-19. In ansamblu, s-a inregistrat o crestere semnificativi a
numarului de deficite raportate in intreaga UE. Aceste deficite determind o povara
semnificativd asupra sistemelor de sanatate si a cadrelor medicale, punand pacientii in situatia
beneficierii de o asistentd medicala sub nivelul optim si expunand sistemele de sdnatate
riscului unor costuri mai mari ale asistentei medicale®.

Doverzi justificative

Analiza si dovezile justificative, inclusiv studiile comandate de Comisie, vor fi rezumate intr-
un document de lucru al serviciilor Comisiei si publicate in termen de trei luni de la
publicarea propunerii.

. Evaluarile ex post/verificarile adecvarii legislatiei existente
Nu se aplica
. Consultarile cu partile interesate

In februarie 2021, Comisia a reunit partile interesate in cadrul unui dialog structurat privind
securitatea aproviziondrii cu medicamente®®. Participantii la acest dialog au inclus: (i) actorii
din lanturile de aprovizionare cu medicamente critice; (ii) autoritati publice; (iii) pacienti si
organizatii neguvernamentale din domeniul sanatatii; si (iv) comunitatea de cercetare. Acest
dialog a aprofundat si mai mult intelegerea lanturilor globale de aprovizionare cu produse
farmaceutice.

Consultdrile privind reforma farmaceuticA a UE in domeniul deficitelor au analizat,
inclusiv, punctul de vedere al partilor interesate cu privire la acest subiect®'. Aceste consultiri
au confirmat faptul cd partile interesate (in special organizatiile societdtii civile si
profesionistii din domeniul sanatatii) considera ca deficitele de medicamente reprezinta o
chestiune de importanta majord. In sondajele tintite, societatea civild, autorititile publice si
partile interesate din domeniul serviciilor de sdnatate au considerat cd domeniul in care
legislatia a fost cel mai putin eficace in ceea ce priveste abordarea situatiei a fost reprezentat
de aspectele legate de securitatea aproviziondrii si de deficitele de medicamente. In plus,
partile interesate mentionate si-au exprimat opinia cu privire la masurile de politica, cum ar fi

46 Structured dialogue on security of medicines supply - European Commission (Dialog structurat privind

securitatea aproviziondarii cu medicamente — Comisia Europeanad)

47

Critical Medicines Alliance - European Commission (Alianta pentru medicamente critice — Comisia

Europeana)

Reforma legislatiei UE in domeniul farmaceutic — Comisia Europeana

O legislatie farmaceutica adaptata exigentelor viitorului — Oficiul pentru Publicatii al UE.
Lista organizatiilor poate fi consultata aici:
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46¢c-4¢55-4fed-8642-
81b0aa30ff22 en?filename=structured-dialogue lp en.pdf

Reforma legislatiei UE in domeniul farmaceutic — Comisia Europeana

48
49
50

51

11

RO


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en#:~:text=the%20preliminary%20conclusions.-,The%20structured%20dialogue%20initiative,compromising%20the%20affordability%20of%20medicines.
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en#:~: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_en
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://op.europa.eu/ro/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
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_en

RO

planurile de prevenire a deficitelor, un sistem de monitorizare a deficitelor la nivelul UE sau
notificarea deficitelor. In plus, in aprilie 2022 s-a desfasurat un atelier de validare dedicat
lanturilor de aprovizionare. In cursul acestui atelier, diverse parti interesate au explicat ca
diversificarea lantului de aprovizionare este dificild si nu este intotdeauna fezabild din cauza

dificultitii de a gési furnizori alternativi in amontele lantului de aprovizionare®.

Peste 300 de parti interesate din lanturile de aprovizionare cu medicamente critice, in calitate
de membri ai Aliantei pentru medicamente critice, care includ reprezentanti ai industriei,
organisme profesionale, organizatii ale pacientilor, organizatii ale profesiilor medicale si state
membre, au fost consultate cu privire la subiectele esentiale de interes pentru consolidarea
lantului de aprovizionare cu medicamente critice. Dupa lansarea Aliantei in 2024, au avut loc
discutii tehnice la nivel de grup de lucru pe parcursul restului anului, cu scopul de a pregati
recomandari de actiuni vizand consolidarea capacitatii de productie si diversificarea lantului
de aprovizionare prin parteneriate cu tiri din afara UE care impartdsesc aceeasi viziune.
Rezultatele acestor recomandiri, compilate de Comitetul director in raportul siu strategic’?,
prevad actiuni vizand evaluarea vulnerabilitatii, stimulente pentru investitii in capacitatea de
productie, stocuri pentru situatii neprevdzute si abordari in materie de achizitii publice,
precum si valorificarea parteneriatelor cu tiri din afara UE. In particular, Alianta recomanda:
(1) stabilirea unei liste europene de medicamente vulnerabile critice; (ii) punerea in aplicare a
unui plan european de investitii pentru consolidarea capacitdtilor de productie de
medicamente critice in Europa prin combinarea programelor de finantare ale UE cu ajutoarele
de stat; (iii) punerea in aplicare a unui cadru armonizat si echilibrat cuprinzator privind
stocurile pentru situatii neprevazute; (iv) promovarea practicilor virtuoase in materie de
achizitii publice prin aplicarea criteriilor specifice ,,MEAT”* si utilizarea suplimentari a
achizitiilor publice comune; si (v) promovarea unor conditii de concurentd echitabile pentru
standardele sociale si de mediu, precum si a concurentei echitabile intre medicamentele critice
fabricate in UE si cele in restul lumii. In ceea ce priveste parteneriatele cu tari din afara UE,
Alianta recomandd in mod specific utilizarea metodologiei elaborate pentru a evalua
perspectivele tarilor pentru diferite tipuri de parteneriate. In cele din urma, Alianta recomanda
ca MSSG (Medicine Shortages Steering Group — Grupul de coordonare privind deficitele de
medicamente si siguranta medicamentelor) sd oficializeze posibilitatea de a comunica cu
jurisdictiile tarilor din afara UE, ca parte a Mecanismului voluntar de solidaritate.

O consultare generala cu privire la regulamentul propus a fost lansata in cadrul unei cereri de
contributii care a fost publicati la 30 ianuarie 2025,

Comisia a primit 121 de contributii valabile, transmise de asociatii de intreprinderi (26 %),
societati comerciale/intreprinderi (25 %), organizatii neguvernamentale (22 %), cetateni ai UE
(5 %), autoritati publice (5 %), sindicate (4 %), organizatii ale consumatorilor (2 %), institutii
academice/de cercetare (1 %) si altii (9 %).

Réspunsurile au provenit din 22 de tari (inclusiv 5 tari din afara UE). Dintre acestea, Belgia
este cea mai reprezentatd (32 %), Intrucat majoritatea asociatiilor de Intreprinderi si a
organizatiilor societatii civile europene isi au sediul in aceastd tard, urmatd de Germania
(15 %), Franta (7 %), Italia (6 %) si Spania (5 %).

32 A se vedea anexa 2 la raportul de sinteza (consultarea partilor interesate) pentru reforma legislatiei UE

in domeniul farmaceutic: GP_Anexele 1 la4 -61a9-141a 16_v28102022
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Critical Medicines Alliance - European Commission (Alianta pentru medicamente critice — Comisia

Europeana)

Oferta cea mai avantajoasa din punct de vedere economic, care permite sa se acorde mai multa
importanta calitatii si nu doar consideratiilor legate de pret.
Actul legislativ privind medicamentele critice
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Marea majoritate a raspunsurilor au sprijinit Comisia in prezentarea unui Act legislativ
privind medicamentele critice, considerandu-1 un instrument esential de abordare a deficitelor
de medicamente critice. Pentru a evidentia unele consideratii esentiale, diferitele grupuri de
parti interesate, societdti comerciale si asociatii de Intreprinderi au remarcat dependentele
persistente de furnizorii din afara UE, in special in ceea ce priveste substantele active), si
riscul crescut rezultat de deficite de medicamente. Ele au fost incantate de angajamentul
Comisiei Europene de a securiza lanturile de aprovizionare si au solicitat un cadru juridic
cuprinzator, care sd promoveze productia de substante active in UE, impreund cu un acces
imbundtétit la mecanismele de finantare. Pentru a asigura transparenta, asumarea raspunderii
si eficienta, multe ONG-uri au propus evaluari periodice ale riscurilor si analize ale
vulnerabilitatilor lanturilor de aprovizionare cu produse farmaceutice, precum s$i un sistem
coordonat de monitorizare care sa tind seama de sistemele nationale existente, pentru a evita
redundantele. Autoritatile publice au sprijinit In particular achizitiile publice comune
voluntare de medicamente critice. Réspunsurile din partea diferitelor grupuri de parti
interesate au remarcat necesitatea de a aborda fragmentarea care decurge din cerintele
nationale privind constituirea de stocuri. Importanta parteneriatelor globale menite sa mentina
lanturi de aprovizionare solide a fost evidentiatd de toate partile. O analizd mai detaliata a
raspunsurilor va fi inclusa in documentul de lucru al serviciilor Comisiei care urmeaza sa fie
elaborat si care va fi publicat pana in al doilea trimestru al anului 2025. Comisia a comandat,
in plus, un studiu realizat de un contractant extern cu privire la regulamentul propus, care
include consultari tintite cu diverse parti interesate.

. Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate

Lista Uniunii cu medicamente critice a fost compilatd pe baza cunostintelor de specialitate
ale sefilor agentiilor pentru medicamente din statele membre, ale expertilor relevanti ai
Comisiei Europene si ai EMA, 1n consultare cu principalele parti interesate, inclusiv cu
organizatiile pacientilor si asociatiile industriale. Publicatd pentru prima datd in decembrie
2023 si actualizatd un an mai tarziu, lista contine 276 de substante active utilizate in
medicamentele de uz uman care sunt considerate critice, utilizand o metodologie convenita pe
baza a doua criterii esentiale:

. Indicatia terapeutica a medicamentului vizeaza o boald grava;
. Disponibilitate limitata a unor alternative adecvate.

Medicamentele sunt incluse in lista Uniunii dacd indeplinesc criteriile mentionate mai sus
privind importanta lor critica si dacd indeplinesc criterii suplimentare, cum ar fi numarul de
state membre care considerd medicamentul ca fiind de importantd critici sau situatia
comercializarii medicamentului pe piatd. Este important de remarcat faptul ca includerea in
listd nu indicd neapdrat un deficit iminent, ci mai degraba faptul ca se acorda prioritate
eforturilor de prevenire a deficitelor de aceste medicamente critice.

Comisia a efectuat o evaluare tehnica a vulnerabilitdtilor lantului de aprovizionare cu
medicamentele critice®’. Analiza s-a axat pe o selectie de 11 medicamente critice din lista
Uniunii. Problemele identificate de proiectul-pilot au inclus dependentele semnificative de
furnizorii de substante active din afara UE pentru 4 dintre cele 11 molecule si riscurile care
decurg din concentrarea pietei. Proiectul-pilot a indicat necesitatea de a consolida rezilienta,
cum ar fi diversificarea surselor de aprovizionare, cresterea flexibilitatii capacitatii de
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Lista Uniunii cu medicamente critice | Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA)
Evaluarea Comisiei arata necesitatea de a consolida rezilienta lanturilor de aprovizionare cu
medicamente critice — Comisia Europeana
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productie si dezvoltarea unor cadre solide de gestionare a riscurilor pentru a gestiona in mod
eficace variabilitatea economicd si a pietei. Rezultatele acestui exercitiu-pilot au ardtat, in
plus, unele limitari, cum ar fi lipsa unui temei juridic pentru colectarea datelor si schimbul de
informatii, absenta unui format armonizat al datelor si a unor standarde, ceea ce conduce la
probleme de interoperabilitate, precum si reticenta companiilor farmaceutice de a partaja date
comerciale extrem de sensibile.

Studii: este in curs de desfasurare un studiu realizat de un contractant extern, care se axeaza
pe evaluarea optiunilor de politica in domeniul a trei directii principale de politica: orizontald
(domeniu de aplicare, guvernanta, date); conditii favorizante pentru investitii Tn medicamente
critice; masuri in domeniul cererii. Raportul intermediar al studiului a fost luat in considerare
la pregatirea prezentului regulament propus, iar rezultatele suplimentare ale studiului vor fi
incluse in documentul de lucru al serviciilor Comisiei care va fi publicat pana in al doilea
trimestru al anului 2025 pentru a pune la dispozitie analiza si toate dovezile justificative care
stau la baza prezentei propuneri.

Studiul privind cele mai bune practici in domeniul achizitiilor publice de medicamente™®,
publicat in 2022, a cartografiat si a analizat practicile din domeniul achizitiilor publice de
medicamente din 32 de tari europene. Raportul prezintd constatarile privind formele
organizationale de achizitii publice si utilizarea diferitelor forme de proceduri si tehnici
(inclusiv utilizarea unor cerinte diferite in materie de achizitii publice, cum ar fi oferta cea
mai avantajoasd din punct de vedere economic). Au fost evaluate posibilele impacturi ale

.....

Prin activitatea Aliantei, au fost utilizate, In plus, mai multe studii ca dovezi pentru pregatirea
recomandarilor, inclusiv studiul Advancy privind ,,Consolidarea industriei producatoare de
substante active in Franta si in Europa™’. Acest studiu evidentiazi deficitul semnificativ de
competitivitate cu care se confruntd sectorul farmaceutic european, in special in ceea ce
priveste productia de medicamente critice si de substante active. In plus, raportul OCDE
privind ,,Deficitele de medicamente in tirile OCDE”® a servit, in plus, drept dovada pentru
Aliantd; acest studiu a examinat natura si amploarea deficitelor de medicamente inainte de
pandemia de COVID-19 si a analizat motivele acestei probleme globale. El concluzioneaza ca
este necesard o abordare globald multipartita, care sa implice toti actorii relevanti, inclusiv din
afara sectorului asistentei medicale.

. Evaluarea impactului

Avand in vedere necesitatea urgentd de a aborda provocarile de politica identificate,
regulamentul propus nu va beneficia de o evaluare a impactului. Cu toate acestea, dispozitiile
sale se bazeaza pe analizele existente, pe consultdrile cu partile interesate si pe lectiile invatate
din initiativele anterioare pentru a asigura o abordare proportionald si bazata pe dovezi. Pentru
a evalua suplimentar impactul sau preconizat, in termen de trei luni de la adoptarea propunerii
va fi publicat un document de lucru al serviciilor Comisiei, care va pune la dispozitie un
rezumat al dovezilor disponibile cu privire la impactul preconizat al regulamentului propus si
analiza care sta la baza propunerii.
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. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Propunerea nu prevede o sarcind de reglementare suplimentard semnificativd. Pentru
intreprinderile care dezvolta un proiect strategic, ea va facilita crearea sau extinderea
capacitatilor de productie a medicamentelor critice, a substantelor lor active si a materiilor
prime importante in UE prin accelerarea procedurilor de acordare a autorizatiilor,
rationalizarea evaludrilor de mediu si furnizarea de sprijin tintit atunci cand este necesar.
Pentru administratiile publice nationale sunt prevazute anumite obligatii de raportare in ceea
ce priveste sprijinul financiar acordat proiectelor strategice, programelor nationale de
asigurare a sustenabilitatii si a rezilientei In domeniul achizitiilor publice si initiativelor de
achizitii publice colaborative. Cu toate acestea, regulamentul propus va genera, in plus,
sinergii suplimentare si va asigura coordonarea si colaborarea eficienta intre statele membre
pentru a atinge obiectivul strategic al Uniunii de a consolida securitatea aprovizionarii si
disponibilitatea medicamentelor critice.

. Drepturile fundamentale

Propunerea ajutd la atingerea unui nivel inalt de protectie a sanatdtii umane i, prin urmare,
este In concordantd cu articolul 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene
(,,Carta”). Articolul 16 din Cartd prevede libertatea de a desfasura o activitate comerciala.
Masurile din cadrul prezentei propuneri sprijind crearea sau extinderea capacitatii de
productie si incurajeaza cererea de medicamente critice si de alte medicamente de interes
comun cu lanturi de aprovizionare reziliente, care pot consolida libertatea de a desfasura o
activitate comerciald in conformitate cu dreptul Uniunii si cu legislatiile si practicile
nationale.

4. IMPLICATII BUGETARE

Fisa financiara legislativa anexatd la prezenta propunere stabileste implicatiile in ceea ce
priveste resursele bugetare, precum si resursele umane si administrative. Creditele vor fi
realocate in cadrul pachetului financiar. Costurile prezentei propuneri vor fi acoperite integral
prin redistribuiri in cadrul pachetelor financiare existente ale actualului cadru financiar
multianual. Pe durata CFM 2021 — 2027°!, proiectele strategice pot fi sprijinite prin finantare
din partea UE, inclusiv, dar fird a se limita la, programele ,,UE pentru sinitate”®*, Orizont
Europa® si Europa digitald®, cu conditia ca ele s respecte cerintele previzute in aceste
instrumente.

Impactul bugetar general indicativ al propunerii este de 83,02 milioane EUR pentru perioada
2026 — 2027 in cadrul rubricii 2b. Aceastd suma va finanta investitiile in productie si in
capacitatea de productie si va acoperi, in plus, cheltuielile pentru reuniuni. Aceste alocari vor
fi redistribuite In cadrul pachetului financiar existent al programului ,,UE pentru sanatate”.

ol Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2093 al Consiliului de stabilire a cadrului financiar multianual

pentru perioada 2021-2027, astfel cum a fost modificat (JO LI 433, 22.12.2020)

62 Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie 2021 de
instituire a unui program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii (,,programul «UE pentru sanatate»”)
pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021)

63 Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 aprilie 2021 de
instituire a programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont Europa, de stabilire a normelor sale
de participare si de diseminare si de abrogare a Regulamentelor (UE) nr. 1290/2013 si (UE) nr.
1291/2013,JO L 170, 12.5.2021, p. 1.

o4 Regulamentul (UE) 2021/694 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2021 de
instituire a programului ,,Europa digitala” si de abrogare a Deciziei (UE) 2015/2240, JO L 166,
11.5.2021, p. 1.
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Aceastd suma va acoperi si cresterea contributiei UE la EMA (1,4 milioane EUR), ca urmare
a cresterii costurilor EMA cu personalul, investitiilor IT si ale reuniunilor. Contributia sporita
a UE la EMA va fi acoperita de pachetul bugetar al programului ,,UE pentru sanatate” in 2026
s12027.

Impactul bugetar de la rubrica 7 se ridica la 5,5 EUR. Aceastd suma va acoperi costurile cu
personalul si costurile aferente misiunilor si va fi asigurata prin redistribuire interna.

S. ALTE ELEMENTE
. Planuri de punere in aplicare si modalititi de monitorizare, evaluare si
raportare

Comisia va evalua impactul prezentului regulament propus si daca obiectivele sale au fost
atinse la cinci ani de la data aplicarii si, ulterior, o data la cinci ani. Principalele constatari ale
evaludrii vor fi prezentate Intr-un raport catre Parlamentul European si Consiliu, care va fi
facut public.

Prezenta propunere introduce cerinta ca statele membre sd informeze Grupul de coordonare
pentru medicamentele critice cu privire la intentia lor de a oferi sprijin financiar national
proiectelor strategice, precum si obligatia Comisiei de a informa periodic Grupul pentru
medicamentele critice cu privire la proiectele strategice care au beneficiat de sprijin financiar

10w,

necesare pentru a monitoriza si a evalua succesul prezentului regulament in timp.

. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Prezenta propunere consta intr-o propunere de emitere a unui nou regulament. Regulamentul
propus include urmatoarele domenii principale:

Dispozitii generale
Capitolul I prezintd obiectivele si obiectul regulamentului propus. Propunerea stabileste un

.......... .

precum si a disponibilitatii si a accesibilititii anumitor alte medicamente. In plus, ea clarifica
domeniul de aplicare al regulamentului propus. Desi propunerea se aplicd in principal
medicamentelor critice din lista Uniunii cu medicamente critice, care este stabilitd in
regulamentul privind produsele farmaceutice propus, unele dispozitii ale regulamentului
propus se aplica si medicamentelor de interes comun care se confrunta cu probleme legate de
acces pe piatd intr-o serie de state membre, in special masurile care vizeaza cererea. In cele
din urmd, sunt introduse definitii ale termenilor esentiali utilizati in Intregul regulament

propus.
Consolidarea securititii aprovizionarii UE

Capitolul II clarifica faptul ca securitatea aproviziondrii si disponibilitatea medicamentelor
critice pentru toti pacientii reprezintd, impreund, unul dintre obiectivele strategice ale UE.
Atingerea acestui obiectiv necesitd o abordare coordonatd din partea statelor membre si a
Comisiel.

Conditii favorizante pentru investitii

Criteriile si procedura de recunoastere a proiectelor strategice

Sectiunea I din capitolul III defineste criteriile pentru recunoasterea anumitor proiecte ca fiind
proiecte strategice si descrie etapele de recunoastere a unor astfel de proiecte la nivelul
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statelor membre. O autoritate a unui stat membru este desemnata sa evalueze si sd confirme,
la cerere, daca proiectul specific indeplineste criteriile stabilite.

Facilitarea procedurilor administrative si de acordare a autorizatiilor

Capitolul IIT sectiunea II prevede un statut prioritar pentru proiectele strategice care sunt
considerate a fi de interes public, in contextul procedurilor de acordare a autorizatiilor. Pentru
a asigura accelerarea proceselor de acordare a autorizatiilor, proiectele strategice pot solicita,
in plus, sa li se acorde statutul de cea mai mare importantd nationala in statele membre In care
existd un astfel de statut si pot solicita o procedurd coordonatd sau comuna atunci cand este
necesari o evaluare de mediu in temeiul unor diverse acte legislative ale UE. In cele din urma,
propunerea prevede si posibilitatea ca promotorii de proiecte strategice sd solicite sprijin
administrativ, stiintific si de reglementare din partea autoritatilor relevante.

Stimulente financiare

Sectiunea III din capitolul III prevede posibilitatea ca statele membre sd acorde prioritate
sprijinului financiar pentru proiectele strategice care abordeaza o vulnerabilitate a lantului de
aprovizionare $i necesitd luarea in considerare in mod corespunzator a rezultatelor evaluarilor
vulnerabilitatii si a orientdrilor strategice ale Grupului pentru medicamentele critice.
Proiectele strategice pot fi sprijinite prin finantare din partea UE in cadrul actualului CFM,
daca proiectele strategice Indeplinesc conditiile si cerintele cererilor de propuneri din cadrul
programelor disponibile. In cele din urma, schimbul de informatii cu privire la proiectele
strategice care au primit sau vor primi sprijin financiar la nivelul statelor membre sau la
nivelul UE este asigurat prin intermediul Grupului pentru medicamentele critice.

Masuri care vizeaza cererea
Criterii de atribuire si alte cerinte privind achizitiile publice si masuri conexe

Capitolul IV sectiunea I impune utilizarea altor cerinte in materie de achizitii decat pretul in
contextul procedurilor de achizitii publice efectuate de catre autoritatile contractante din
statele membre, cu exceptia cazului in care utilizarea cerintelor privind pretul este justificata
de analiza pietei si de consideratii legate de finantarea serviciilor de sanatate. Propunerea
prevede, in plus, In cazuri specifice, atunci cand existd justificari rezultate dintr-o analiza a
vulnerabilitatii, ca autoritatile contractante sd aplice cerinte in materie de achizitii publice care
favorizeaza furnizorii care fabrica o proportie semnificativa a acestor medicamente critice in
UE. Este necesar si fie asigurati respectarea angajamentelor internationale ale Uniunii. In
cele din urma, statele membre vor trebui sd elaboreze programe nationale pentru a asigura
securitatea aproviziondrii cu medicamente critice prin intermediul achizitiilor publice si,
eventual, al practicilor de stabilire a preturilor si de rambursare. Atunci cand impun stocuri
pentru situatii neprevazute actorilor din lantul de aprovizionare, statele membre asigura faptul
ca aceste cerinte sunt proportionale si respecta principiile transparentei si solidaritatii.

Achizitii publice colaborative

Sectiunea II din capitolul IV prevede un cadru pentru ca statele membre sa solicite sprijin din
partea Comisiei pentru utilizarea diverselor instrumente de achizitii publice colaborative
pentru medicamente critice si pentru alte medicamente de interes comun, in functie de context
si cu respectarea principiilor subsidiaritatii si proportionalitatii. El include facilitarea de cétre
Comisie a achizitiilor transfrontaliere Intre statele membre, achizitiile efectuate de Comisie in
numele sau pe seama statelor membre, precum si implicarea Comisiei si a statelor membre in
achizitii publice comune.

Grupul de coordonare pentru medicamentele critice
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Capitolul V a instituit Grupul de coordonare pentru medicamentele critice, care este alcatuit
din reprezentanti ai Comisiei si ai statelor membre. Principala sarcind a Grupului pentru
medicamentele critice este de a facilita aplicarea regulamentului prin: a) discutii privind
orientarea strategicd pentru sprijinul financiar al proiectelor strategice; b) schimburi de
informatii si, dupa caz, cooperare cu privire la politicile nationale de achizitii publice; c)
discutii privind necesitatea unor initiative de achizitii publice colaborative; d) consiliere cu
privire la ordinea prioritatilor pentru evaluarea vulnerabilitatii medicamentelor critice. Grupul
pentru medicamente critice va facilita, in plus, o discutie privind parteneriatele strategice.

Cooperarea internationala

Capitolul VI prevede obligatia Comisiei de a investiga posibilitatea de a stabili parteneriate
strategice.

Dispozitii finale

Capitolul VII contine dispozitii de modificare a Regulamentului (UE) 2024/795. Capitolul
VIII impune actorilor de pe piata obligatia de a pune la dispozitie informatiile necesare pentru
aplicarea regulamentului propus. In plus, el defineste calendarul pentru evaluarea
regulamentului propus si stabileste datele de intrare In vigoare si de aplicare a diferitelor
dispozitii.
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2025/0102 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

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

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

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1)

2)

€)

4

In temeiul articolului 9 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (,, TFUE”)
si al articolului 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (,,Carta”),
Uniunea trebuie sd asigure un nivel Tnalt de protectie a sanatitii umane prin
intermediul tuturor politicilor si actiunilor Uniunii. Disponibilitatea unor medicamente
sigure, eficace si de Tnalta calitate este vitald pentru atingerea acestui obiectiv si pentru

protejarea sanatdtii publice in intreaga Uniune.

In ultimii ani, Uniunea s-a confruntat cu un numar tot mai mare de deficite de
medicamente, inclusiv deficite de medicamente a caror insuficientd conduce la

vatdmari grave sau la un risc de vatamare grava a pacientilor.

Deficitele de medicamente pot avea cauze profunde foarte diverse si complexe, fiind
identificate provocari de-a lungul intregului lant valoric farmaceutic. In particular,
deficitele de medicamente pot rezulta din perturbarile lantului de aprovizionare si din
vulnerabilitdtile care afecteaza aprovizionarea cu ingrediente si componente esentiale.
Printre ele se numara dependentele existente de un numar limitat de furnizori la nivel
mondial si lipsa capacitatilor din Uniune pentru a produce anumite medicamente,
substantele active ale acestora sau materiile prime farmaceutice esentiale. Prin
diversificarea surselor de aprovizionare si prin investitii in productia locald, Uniunea

is1 poate reduce riscul de a se confrunta cu deficite de medicamente.

Provocarile industriale si lipsa investitiilor In capacitétile de productie din Uniune au
contribuit la cresterea dependentei de furnizorii din tari terte, in special in ceea ce
priveste materiile prime farmaceutice si substantele active esentiale. Infiintarea de noi
capacitdti de productie In Uniune sau modernizarea celor existente in ceea ce priveste

JOC,,p..
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(6)

(7)

medicamentele critice, materiile prime importante si substantele active aferente, care
adesea se aflau pe piatd de mult timp si sunt considerate a fi relativ ieftine, nu este
consideratd in prezent o optiune suficient de atractiva pentru investitiile private, avand
in vedere, 1n plus, costurile mai mici ale energiei, cerintele ecologice mai putin stricte
si alte cerinte legale din alte parti ale lumii. Deficitul de fortd de munca si nevoia de
competente specializate in productia farmaceutica sporesc si mai mult provocarile cu
care se confruntd industria producatoare de profil din Uniune. Stimulentele financiare
tintite, procesele administrative simplificate si o mai bund coordonare la nivelul
Uniunii pot contribui la sprijinirea eforturilor de crestere a capacitatilor de productie in
Uniune si la consolidarea lanturilor de aprovizionare cu medicamente critice.

Pentru a spori securitatea aprovizionarii cu medicamente si pentru a contribui astfel la
un nivel Tnalt de protectie a sdnatatii publice, Uniunea a pus In aplicare o serie de
misuri care contribuie la construirea unei Uniuni europene a sanatitii. In special,
Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului® a consolidat
mandatul Agentiei Europene pentru Medicamente (,,agentia”) prin consolidarea
mecanismelor de monitorizare, coordonare si raportare pentru a preveni si a atenua
perturbarile aprovizionarii cu medicamente critice in toate statele membre.
Regulamentul respectiv a instituit, in plus, Grupul de coordonare privind deficitele de
medicamente si siguranta medicamentelor (MSSG — Executive Steering Group on
Shortages and Safety of Medicinal Products) al agentiei, care reuneste reprezentanti ai
agentiei si ai statelor membre, pentru a coordona actiuni urgente in Uniune cu scopul
de a gestiona deficitele existente si problemele legate de calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor.

in plus, Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului® /a se
adauga trimiterea dupa adoptare cf. COM(2023) 193 final] consolideaza si mai mult
sarcinilor principale deja acordate agentiei prin Regulamentul (UE) 2022/123 si prin
stabilirea unui cadru pentru activitatile care urmeaza sa fie desfasurate de statele
membre si de agentie cu scopul de a imbunatati capacitatea Uniunii de a reactiona in
mod eficient si coordonat pentru a sprijini gestionarea deficitelor si securitatea
aproviziondrii cu medicamente, inclusiv prin consolidarea obligatiilor titularilor de
autorizatii de introducere pe piatd in ceea ce priveste prevenirea si raportarea
deficitelor.

Cu toate acestea, in pofida obligatiilor impuse titularilor de autorizatii de introducere
pe piatd de a asigura aprovizionarea continud cu medicamente pentru a satisface
cererea pacientilor si in pofida mecanismului suplimentar introdus prin Regulamentul
(UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului si prin Regulamentul (UE)
...l... [a se adauga trimiterea dupa adoptare in conformitate cu COM(2023) 193 final]
vizand atenuarea deficitelor si solutionarea acestora, doar functionarea liberd a pietelor

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

Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a procedurilor la
nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de stabilire a
normelor care reglementeaza Agentia Europeand pentru Medicamente, de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1394/2007 si a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si de abrogare a Regulamentului (CE) nr.
726/2004, a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 (JO ... [OP: a
se insera trimiterea la publicatie]).
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nu garanteaza intotdeauna disponibilitatea medicamentelor. Acest risc este deosebit de
evident in cazurile de perturbari ale lantului de aprovizionare, in special atunci cand
aprovizionarea cu un anumit medicament se bazeaza pe un numar limitat de furnizori
si unitdti de productie la nivel mondial sau atunci cand existd o dependentd mare de o
singurd tara tertd sau de un numar limitat de tari terte.

Intrucat piata medicamentelor din Uniune rimane fragmentati, este necesarid o mai
buna coordonare intre statele membre pentru a valorifica pe deplin potentialul Uniunii
de a consolida securitatea aprovizionarii cu medicamente, fard a pune sub semnul
intrebarii responsabilitétile statelor membre in ceea ce priveste organizarea si prestarea
serviciilor de sanatate si de ingrijire medicala. Masurile nationale necoordonate risca
sa perturbe piata internd, nu abordeaza aspecte mai ample ale lantului de aprovizionare
si sunt insuficiente pentru a solutiona problemele transfrontaliere, inclusiv dependenta
Uniunii de tari terte. Prin urmare, cadrul de reglementare pentru medicamente necesita
sd fie completat cu actiuni tintite care sa prevada o mai bund armonizare.

Unele medicamente de interes comun care sunt esentiale pentru prestarea de asistentd
medicald adaptata pacientilor, desi nu sunt afectate de probleme de securitate a
aproviziondrii, ar putea sa nu fie inca disponibile pentru pacienti In unele state
membre. Aceastd situatie poate fi cauzatd de o varietate de factori, incluzand
dimensiunea pietei produselor sau considerente geografice, care pot avea un impact
asupra disponibilitatii in timp util a medicamentelor in anumite state membre.

Este necesar ca buna functionare a pietei interne si un nivel inalt de protectie a
sanatatii umane sa fie asigurate din perspectiva medicamentelor, inclusiv prin
completarea cu alte acte legislative farmaceutice ale Uniunii care sa asigure un cadru
armonizat prin care sa se sprijine eforturile coordonate ale statelor membre de a
incuraja investitiile In capacitati de productie noi si existente privind medicamentele
critice, sd se incurajeze utilizarea strategica a instrumentelor de achizitii publice de
catre statele membre, precum si coordonarea abordarilor statelor membre, inclusiv prin
valorificarea cererii agregate prin proceduri de achizitii publice colaborative facilitate
de Comisie privind medicamentele critice si medicamentele de interes comun. Avand
in vedere dimensiunea internationald a securitdtii aproviziondrii, in special tinand
seama de faptul cad diversificarea lanturilor de aprovizionare si cresterea globald a
aproviziondrii sunt elemente ale unei solutii pentru asigurarea securitatii
aproviziondrii, este necesar sa fie incurajata cooperarea internationala.

Masurile introduse prin prezentul regulament nu aduc atingere obligatiilor titularilor
autorizatiilor de introducere pe piatd, in special cele care decurg din Directiva (UE)
.../... a Parlamentului European si a Consiliului [a se insera trimiterea la articolul
corespunzator dupa adoptarea COM(2023) 192 final], din Regulamentul (UE) .../... [a
se insera trimiterea dupa adoptare cf. COM(2023) 193 final] si din Regulamentul
(UE) 2022/123, inclusiv obligatia de a asigura o aprovizionare suficientd cu
medicamente, in limitele responsabilitatii lor. Aceste masuri sunt aliniate la principiile
pietei interne. Prezentul regulament nu aduce atingere legislatiei Uniunii in materie de
concurentd, inclusiv normelor antitrust, privind fuziunile si privind ajutoarele de stat.

Desi este necesar ca obiectivul principal al prezentului regulament sa fie consolidarea
securitdtii aproviziondrii si asigurarea disponibilitdtii medicamentelor critice si a
medicamentelor de interes comun, avand in vedere ca lipsa medicamentelor critice
poate afecta functionarea economiei in ansamblu, este necesar, in plus, ca prezentul
regulament sa sprijine competitivitatea Uniunii prin promovarea unui mediu de piatd
mai stabil si mai previzibil, prin Incurajarea investitiilor si prin sprijinirea inovarii in
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sectorul farmaceutic. In plus, este necesar ca asigurarea securititii aprovizionarii si a
disponibilitatii medicamentelor critice, precum si a disponibilitatii si a accesibilitatii
altor medicamente de interes comun sd contribuie la pregatirea, rezilienta si securitatea
economicd si generald a Uniunii, inclusiv atunci cand lanturile de aprovizionare
transfrontaliere risca sa fie perturbate.

Avand in vedere diferitele cauze profunde ale problemelor de disponibilitate care
afecteaza medicamentele critice si medicamentele de interes comun, este necesar ca
unele masuri sa se aplice numai medicamentelor critice.

Disponibilitatea si securitatea aprovizionarii cu medicamente critice sunt esentiale
pentru protejarea sandtatii publice si a securitatii economice si generale a Uniunii si,
prin urmare, este necesar sa fie considerate obiective strategice ale Uniunii.

O lista bine definitd de medicamente critice este esentiald pentru a se asigura ca
masurile sunt tintite, eficace si proportionale. Este necesar ca medicamentele critice
care intra sub incidenta prezentului regulament sa fie cele pentru care aprovizionarea
insuficienta duce la vatamari grave sau la un risc de vatdmare grava a pacientilor. Din
acest motiv, este necesar ca prezentul regulament sa se aplice medicamentelor critice
din lista Uniunii cu medicamente critice, astfel cum este stabilitd prin Regulamentul
(UE) .../[... [a se insera trimiterea dupd adoptare cf. COM(2023) 193 final]. Lista
respectivd se bazeazd pe experientele Agentiei Europene pentru Medicamente si ale
agentiilor statelor membre care, in 2024, in perspectiva reformei legislatiei
farmaceutice, au Intocmit o listd cu 276 de medicamente critice.

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

Anumite proiecte pot avea un impact pozitiv asupra securitatii aproviziondrii, deoarece
sporesc capacitatea Uniunii de a produce medicamente critice si consolideaza
rezilienta lanturilor de aprovizionare din Uniune. Pentru a incuraja investitiile private
in aceste proiecte, este necesar sa fie introdus conceptul de proiecte strategice. Avand
in vedere rolul lor in asigurarea securitatii aproviziondrii Uniunii cu medicamente
critice, este necesar ca autoritatea de autorizare relevanta sa considere cad proiectele
strategice sunt de interes public. Pentru a asigura o punere rapida in aplicare, este
necesar ca autoritdtile nationale sa asigure faptul cd procedurile relevante de acordare
a autorizatiilor se desfasoara in cel mai rapid mod posibil, recurgand, in particular, la
orice forma de proceduri accelerate care existd in legislatia Uniunii si in legislatiile
nationale 1n vigoare. Este necesar ca autoritatile nationale sa ia in considerare, atunci
cand este posibil, rationalizarea acestor proceduri si sa faciliteze transmiterea digitald a
informatiilor necesare.
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Pentru a evita intarzierile inutile si crearea unor niveluri administrative suplimentare,
este necesar ca verificarea indeplinirii de catre un proiect a criteriilor care 1l
desemneaza ca fiind strategic sa fie efectuata de orice autoritate a unui stat membru
careia 1 se solicita sd ofere avantajele oferite de prezentul regulament. Este necesar ca
o autoritate desemnata, atunci cand este solicitatd, sa verifice daca un anumit proiect
este un proiect strategic. Pentru a accelera si a facilita implementarea lor, este necesar
ca proiectele strategice sa beneficieze de procese administrative rationalizate, de un
statut prioritar in contextul procedurilor de acordare a autorizatiilor si al procedurilor
conexe de solutionare a litigiilor, precum si de sprijin specific in materie de
reglementare. In acest context, este necesar ca statele membre si acorde o atentie
deosebita intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri), astfel incat acestea sa aiba sanse
echitabile de a initia proiecte strategice.

Productia de medicamente are implicatii asupra mediului si poate avea un impact
negativ nu numai asupra mediului, ci si asupra sanatitii umane. Evaludrile si
autorizatiile de mediu necesare in temeiul legislatiei Uniunii fac parte integranta din
procesul de acordare a autorizatiilor pentru proiectele strategice si reprezintd o masura
de protectie esentiald pentru a asigura prevenirea sau reducerea la minimum a
impactului negativ asupra mediului. Cu toate acestea, pentru a se asigura ca procesele
de acordare a autorizatiilor pentru proiectele strategice sunt previzibile si finalizate in
timp util, este necesar sd fie posibil sd se rationalizeze evaludrile si autorizatiile
necesare din partea autoritatii relevante, fara a scadea nivelul de protectie a mediului.

Conflictele legate de utilizarea terenurilor pot crea obstacole in calea implementarii
proiectelor strategice. Este necesar ca autoritatea nationald, regionald sau locala
relevanta responsabild cu elaborarea planurilor de zonare, de amenajare a teritoriului si
de utilizare a terenurilor sa analizeze oportunitatea introducerii in aceste planuri a
anumitor dispozitii referitoare la proiectele strategice. Respectivele planuri au
potentialul de a contribui la luarea In considerare intr-un mod echilibrat a interesului
public si a binelui comun, reducand potentialul de conflicte si accelerand
implementarea sustenabila a proiectelor strategice in Uniune.

Avand 1n vedere utilizarea intensivd a capitalului in productia farmaceutica, inclusiv
infiintarea sau extinderea locurilor de productie a medicamentelor critice, a
substantelor active si a materiilor prime importante, sprijinul financiar tintit poate juca
un rol esential In stimularea productiei in Uniune. Pentru a consolida securitatea
aproviziondrii cu medicamente critice, si in cazul in care doar investitiile private nu
sunt suficiente, sprijinul financiar pentru investitii in capacitatea de productie din
Uniune poate fi justificat. Este necesar ca statele membre sd poatd acorda prioritate
sprijinului financiar pentru proiectele strategice care abordeaza vulnerabilitati
specifice din lanturile de aprovizionare, asigurandu-se, in acelasi timp, cd un astfel de
sprijin respecti normele Uniunii privind ajutoarele de stat. In acest scop, serviciile
Comisiet au pus la dispozitie orientdri specifice destinate statelor membre cu scopul de
a clarifica aplicarea normelor UE privind ajutoarele de stat, care vor fi actualizate in
functie de necesitati.

Finantarea la nivelul Uniunii poate fi amplificatda pentru a facilita investitiile in
proiecte strategice. Proiectele strategice pot beneficia de acces la instrumentele UE de
finantare existente, cum ar fi programele ,,UE pentru sinitate”, Europa digitald® si

Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie 2021 de
instituire a unui program de actiune a Uniunii Tn domeniul sanatatii (,,programul «UE pentru sanatate»”)
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Orizont Europa® [relevante, de exemplu, pentru substantele active mentionate la
articolul 5 litera (d) din Regulamentul (UE) 2021/695], precum si platforma
Tehnologii strategice pentru Europa (Strategic Technologies for Europe Platform —
STEP), daci indeplinesc criteriile stabilite in aceste instrumente. In particular, este
necesar ca autoritdtile responsabile de programele Uniunii care intrd sub incidenta
Regulamentului (UE) 2024/795 al Parlamentului European si al Consiliului’ (STEP) si
ia in considerare sprijinirea proiectelor strategice care abordeaza o vulnerabilitate in
lanturile de aprovizionare cu medicamente critice si, prin urmare, este necesar ca
Regulamentul (UE) 2024/795 sa fie modificat.

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

Avand in vedere ca autoritatile sau entitatile publice sunt principalii cumparatori de
medicamente pentru sectorul spitalicesc si ca achizitiile publice de medicamente sunt

.....

norme prin care sd se impuna utilizarea cerintelor in materie de achizitii publice care
vizeaza oferta cea mai avantajoasd din punct de vedere economic (MEAT — Most
Economically Advantageous Tender) si sa se tind seama de consideratii referitoare la
securitatea aprovizionarii cu medicamente si la disponibilitatea acestora. Este necesar
ca cerintele Tn materie de achizitii publice bazate pe astfel de consideratii sd includa
obligatii de stocare, pe existenta unui anumit numar de furnizori diversificati, pe
monitorizarea foarte stricta a lanturilor de aprovizionare, pe transparenta acestora fata
de autoritatea contractantd si pe clauzele de executare a contractelor referitoare la
livrarea la termen si la masurile In caz de nerespectare a termenelor.

Utilizarea inconsecventd a cerintelor in materie de achizitii publice in cadrul
procedurilor de achizitii publice poate avea un impact negativ asupra pietei interne,
deoarece creeaza obstacole in calea participarii transfrontaliere si o lipsa de
previzibilitate pentru ofertanti. Pentru a se evita astfel de consecinte negative este
necesar ca utilizarea criteriilor MEAT sa fie obligatorie.

Pentru a asigura un nivel Inalt de protectie a sdnatatii si de securitate a aprovizionarii,
este necesar sd se achizitioneze intr-un mod care sa promoveze diversificarea

pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021, p.
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j)

Regulamentul (UE) 2021/694 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2021 de
instituire a programului ,,Europa digitala” si de abrogare a Deciziei (UE) 2015/2240 (JO L 166,
11.5.2021, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21)

Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 aprilie 2021 de
instituire a programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont Europa, de stabilire a normelor sale
de participare si de diseminare si de abrogare a Regulamentelor (UE) nr. 1290/2013 si (UE) nr.
1291/2013 (JO L 170, 12.5.2021, p. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2021/695/0j)

Regulamentul (UE) 2024/795 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 februarie 2024 de
instituire a platformei ,,Tehnologii strategice pentru Europa” (STEP) si de modificare a

Directivei 2003/87/CE si a Regulamentelor (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057, (UE)
nr. 1303/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 si
(UE) 2021/241 (JO L, 2024/794, 29.2.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/795/07)

Norme privind comunicarea si vizibilitatea — Oficiul pentru Publicatii al UE
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furnizorilor in cazul in care existenta unei dependente de o singura tara tertd sau de un
numdr limitat de tari terte, care amenintd securitatea aprovizionarii, a fost stabilita
printr-o evaluare a vulnerabilitatii. In astfel de situatii, este necesar ca autoritatile
contractante din statele membre sd introduca cerinte in materie de achizitii publice
care sa favorizeze furnizorii de medicamente critice care fabrica o parte semnificativa
a acestor produse in UE. In plus, autorititile contractante din statele membre, atunci
cand exista justificari bazate pe analize de piatd si pe consideratii din sfera sdnatatii
publice, pot aplica cerinte in materie de achizitii publice care sa favorizeze furnizorii
de medicamente de interes comun care fabrica o parte semnificativd a acestor
medicamente in UE. Este necesar ca aceste masuri sd fie concepute si aplicate in
conformitate cu obligatiile internationale ale Uniunii, inclusiv cu principiile
nediscrimindrii i proportionalitatii.

Este necesar ca aplicarea cerintelor Tn materie de achizitii publice sa tind seama de
conditiile specifice ale pietei si de nevoile in materie de sanatate publica ale fiecarei
proceduri de achizitii publice, tinand seama, in acelasi timp, de consideratiile legate de
accesibilitatea medicamentelor. Este posibil ca anumite cerinte in materie de achizitii
publice sa nu fie justificate dacd ele conduc la costuri disproportionate pentru
achizitori sau la descurajarea participarii, ceea ce ar conduce la absenta ofertelor.

In conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din TFUE, trebuie respectate
responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste definirea politicii lor de sanatate,
precum si organizarea $i prestarea de servicii de sandtate si de ingrijire medicala,
inclusiv alocarea resurselor financiare. Prin urmare, este necesar ca autorititile
contractante sd isi pastreze capacitatea, In cazul in care existd justificari bazate pe
analiza pietei sau pe consideratii legate de finantarea serviciilor de sanatate, de a
adopta abordari in materie de achizitii publice care difera de cele prevazute in
prezentul regulament, atat timp cat ele sunt in conformitate cu obligatiile
internationale ale Uniunii.

Comisia intentioneaza sd emitd orientari menite sa sprijine statele membre in punerea
in aplicare a obligatiilor lor de a utiliza cerinte din domeniul achizitiilor publice,
inclusiv criterii de atribuire, astfel incat sa nu se tind seama de consideratiile legate de
pret, cu scopul de a consolida securitatea aprovizionarii, orientdri care sa fie bazate pe
cele mai bune practici identificate in contextul cooperadrii dintre autoritdtile nationale
competente in ceea ce priveste stabilirea preturilor, rambursarea si platitorii din
sistemul public de sdnatate si pe detalierea, dupa caz, a practicilor de achizitii publice
care sprijind disponibilitatea si securitatea aprovizionarii.

Achizitiile publice de medicamente sunt organizate in mod diferit de la un stat
membru la altul, implicand diferiti actori. Pentru a consolida securitatea lanturilor de
aprovizionare cu medicamente critice, este necesar ca statele membre sa instituie
programe nationale care sa promoveze utilizarea consecventa a criteriilor de achizitii
publice de catre autoritdtile contractante de pe teritoriul lor, inclusiv aplicarea unor
abordari cu mai multi castigatori, atunci cand aceasta abordare este benefica, pe baza
unei analize minutioase a pietei. Pentru a asigura o abordare cuprinzatoare si avand in
vedere cd medicamentele critice sunt relevante si pentru sectorul ambulatoriu in care,
adesea, nu sunt achizitionate prin achizitii publice, aceste programe pot include, in
plus, masuri de consolidare a rezilientei si a sustenabilitdtii lantului de aprovizionare
prin actiuni vizand stabilirea preturilor si rambursarea, dupa caz. Este necesar ca
programele sda fie partajate cu Comisia si cu Grupul de coordonare pentru
medicamentele critice instituit prin prezentul regulament, pentru a facilita schimbul de
cele mai bune practici si coordonarea intre statele membre. Este necesar ca aceasta
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(32)

(33)

(34)

(35)

cooperare sa sporeascad eficacitatea generald a diverselor masuri propuse pentru a
asigura aprovizionarea cu medicamente critice, respectdnd in acelasi timp principiile
subsidiaritatii si proportionalitatii.

Obligatiile impuse de statele membre intreprinderilor din lantul de aprovizionare
farmaceutic de a detine stocuri pentru situatii neprevazute pot avea un impact negativ
grav asupra pietei interne si asupra altor state membre. Pentru a evita un astfel de
impact, este necesar ca astfel de obligatii sa fie concepute tinand seama de principiile
proportionalitatii, transparentei si solidaritatii. Este necesar ca statele membre sa
acorde atentia cuvenitd viitoarelor orientdri ale Comisiei menite sd faciliteze
indeplinirea obligatiilor statelor membre in ceea ce priveste absenta oricarui impact
negativ asupra pietei interne atunci cand propun si definesc sfera de cuprindere si
calendarul oricarei forme de cerinte pentru intreprinderi de a detine astfel de stocuri.

Exista disparitati in ceea ce priveste disponibilitatea si accesul la medicamentele
critice si la medicamentele de interes comun in intreaga Uniune, afectdnd in mod
disproportionat unele state membre. Achizitiile publice colaborative de medicamente
critice si de medicamente de interes comun pot fi un instrument puternic de

Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului’ prevede posibilitatea
ca achizitiile publice sd implice autoritati contractante din mai multe state membre.
Desi s-a constatat ca este util sa se actioneze astfel incat pietele mici sa fie atractive
pentru furnizori, obtindndu-se astfel o mai bunad disponibilitate a medicamentelor,
punerea ei In aplicare necesitd timp si resurse, in special in faza initiala, si este
consideratd a fi un factor limitator. Pentru a facilita implementarea initiativelor in
materie de achizitii publice care implicad autoritdti contractante din mai multe state
membre, este necesar ca, la cerere, Comisia sd ofere asistenta in faza preliminara de
instituire a unei astfel de initiative in materie de achizitii publice.

Tindnd seama de experientele rezultate din punerea in aplicare a achizitiilor publice
comune de contramasuri medicale in temeiul Regulamentului (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului'® si de vaccinuri impotriva COVID-19 in
temeiul Regulamentului (UE) 2016/369 al Consiliului'' in contextul Strategiei UE
privind vaccinurile si recunoscand beneficiile potentiale pe care le poate avea
amplificarea cererii prin implicarea mai multor state membre in cadrul unei singure
proceduri de achizitii publice, este necesar ca statele membre sa fie in masura sa ia in
considerare utilizarea achizitiilor publice comune sau sd solicite Comisiel sa
achizitioneze in numele lor sau pe seama lor, in cazul in care o astfel de achizitie ar
putea contribui la realizarea obiectivelor prezentului regulament.

Pentru a se asigura cd initiativele in materie de achizitii publice colaborative contribuie
la realizarea obiectivelor prezentului regulament, respectdnd totodatd pe deplin
principiul subsidiaritatii, este necesar ca implicarea Comisiei in achizitii publice
comune si in achizitii publice in numele sau pe seama statelor membre sa se limiteze la

Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind
achizitiile publice si de abrogare a Directivei 2004/18/CE (JO L 94, 28.3.2014, p. 65, ELI:
http://data.europa.euv/eli/dir/2014/24/0j).

Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE
(JOL 314, 6.12.2022, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Regulamentul (UE) 2016/296 al Consiliului din 15 martie 2016 privind furnizarea sprijinului de urgenta
pe teritoriul Uniunii (JO L 70, 13.3.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0])
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(36)

(37)

(38)

cazuri definite. Din acest motiv, este necesar sa se prevada derogari de la articolul 168
alineatele (2) si (3) din Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509 al Parlamentului
European si al Consiliului'?.

Pentru a asigura transparenta, claritatea juridica si coordonarea eficace, este necesar ca
procedurile de achizitii publice in temeiul prezentului regulament, care se bazeaza pe o
implicare activd a Comisiei, sd fie reglementate de un acord structurat intre statele
membre si Comisie. Este necesar ca un astfel de acord sa stabileasca repartizarea
responsabilitatilor, procesele decizionale, informatiile care trebuie partajate ca fiind
relevante pentru procedurile de achizitii publice, inclusiv informatii privind
participarea statelor membre la negocieri paralele prin diverse canale In legatura cu
aceleasi medicamente sau aceleasi substante active, dupd caz, precum si dispozitii
privind raspunderea, asigurand un cadru echitabil si eficient pentru statele membre
participante, prevenind in acelasi timp denaturarile pietei si perturbarile aprovizionarii.
Prezentul regulament nu aduce atingere si nu Impiedica utilizarea procedurilor de
achizitii publice comune stabilite in temeiul Regulamentului (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului pentru medicamentele critice si pentru alte
medicamente care se incadreaza, de asemenea, In definitia contramasurilor medicale,
astfel cum se prevede in regulamentul respectiv. Pentru astfel de medicamente, este
necesar ca obiectivul initiativei privind achizitiile publice comune sa stabileasca cadrul
aplicabil. In cazul in care se initiazd o procedura de achizitii publice comune cu scopul
de a achizitiona 1n avans aceste medicamente drept contramasuri medicale in scop de
pregatire pentru amenintdrile transfrontaliere grave pentru sanatate si pentru a
raspunde la acestea, este necesar ca o astfel de procedura de achizitii publice sd se
desfasoare n conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/2371. Prezentul regulament nu
aduce atingere Regulamentului (UE) 2022/2372 al Consiliului'® care stabileste cadrul
de masuri pentru asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare in situatii de
crizd in cazul unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii.

Asigurarea unei abordari structurate si coordonate pentru consolidarea securitatii
aproviziondrii cu medicamente critice necesitd colaborarea dintre statele membre si
Comisie. Pentru a facilita acest proces, este necesar sda fie instituit Grupul de
coordonare pentru medicamentele critice (,,Grupul pentru medicamentele critice”)
pentru a facilita coordonarea eficace intre domeniile de politica relevante. Este necesar
ca Grupul pentru medicamente critice sa fie compus din reprezentanti la nivel inalt ai
statelor membre care au cunostinte de specialitate In ceea ce priveste politicile de
achizitii publice de medicamente, politica industriald privind produsele farmaceutice si
sandtatea publica. Este necesar ca din grupul respectiv sa faca parte si Comisia. Pentru
a asigura discutii structurate, este necesar ca Grupul pentru medicamente critice sd fie
prezidat de Comisie, care sd indeplineasca si functiile de secretariat al acestuia.

Pentru a asigura punerea in aplicare coordonata a prezentului regulament, este necesar
ca Grupul pentru medicamente critice sd permitd schimburile de informatii legate de
finantarea proiectelor strategice si sa faciliteze orientarea strategica a sprijinului
financiar pentru proiectele strategice. Este necesar ca Grupul pentru medicamentele

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

Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru de masuri pentru
asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare in situatii de criza in cazul unei urgente de
sanatate publica la nivelul Uniunii (JO L 314, p. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j)
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critice sa faciliteze si schimbul de informatii cu privire la programele nationale,
inclusiv cu privire la abordarea cerintelor privind stocurile pentru situatii neprevazute
din contractele de achizitii publice. Dupd caz, este necesar ca Grupul pentru
medicamentele critice si faciliteze coordonarea programelor nationale. in plus, este
necesar ca Grupul pentru medicamentele critice sd faciliteze discutiile privind
necesitatea de a lansa o initiativd in materie de achizitii publice colaborative si
necesitatea de a acorda prioritate evaludrii vulnerabilitdtii pentru anumite medicamente
critice.

Uniunea ar putea spori si mai mult disponibilitatea si securitatea aprovizionarii cu
medicamente critice, oferind acces la surse alternative de aprovizionare in tari terte
prin intermediul acordurilor comerciale internationale sau al altor forme de cooperare
internationala. In acest scop, Uniunea ar putea si se bazeze pe reteaua sa de acorduri
comerciale existente si, in plus, sd urmareasca parteneriate strategice cu tari terte
pentru a aprofunda si mai mult cooperarea bilaterald, in special cu tarile candidate. In
acest context, este necesar sd se evalueze de catre Comisie dacd parteneriatele
existente abordeaza in mod eficace obiectivele preconizate sau ar putea fi imbunatatite
sau modernizate in continuare si ce tipuri de parteneriate potentiale ar putea fi
incheiate cu cele mai relevante tari terte. Este necesar ca aceste deziderate sa fie
realizate fara a aduce atingere prerogativelor Consiliului in conformitate cu tratatele.

Pentru a asigura aplicarea prezentului regulament, este necesar ca operatorii economici
sd pund informatii si date la dispozitia autoritatilor publice. Prin urmare, statele
membre si Comisia trebuie sd poata solicita, atunci cand este necesar si pentru a evita
duplicarea cererilor de informatii, informatiile necesare pentru aplicarea prezentului
regulament, inclusiv pentru evaluarea acestuia, de la orice operator economic din
lanturile de aprovizionare si de distributie a medicamentelor critice si a
medicamentelor de interes comun.

Pentru a se asigura ca prezentul regulament 1si indeplineste Tn mod eficace obiectivele,
este esential sd se evalueze punerea sa In aplicare si impactul sdu in timp. Este necesar
sa se efectueze de citre Comisie o evaluare a prezentului regulament la cinci ani de la
aplicarea sa si, ulterior, o data la cinci ani. Este necesar ca aceasta evaluare sa includa
o evaluare a masurii in care au fost indeplinite obiectivele regulamentului, astfel cum
sunt prevazute la articolul 1, inclusiv a impactului acestuia asupra partilor interesate, a
procedurilor de reglementare si a dinamicii pietei. In special, este necesar ca evaluarea
efectuatda de Comisie sd tind seama de opiniile statelor membre, ale operatorilor
economici si ale altor parti interesate relevante, asigurandu-se ca opiniile lor contribuie
la Tmbundtatirea continud a cadrului de reglementare. Este necesar ca rezultatele
acestei evaludri sa fie prezentate Parlamentului European, Consiliului, Comitetului
Economic si Social European si Comitetului Regiunilor. Pentru a facilita aceasta
evaluare, este necesar ca autoritatile nationale si operatorii economici sa furnizeze, la
cerere, date si informatii relevante pentru a sprijini evaluarea Comisiei.

Intrucat obiectivele prezentului regulament de a institui un cadru pentru a consolida
disponibilitatea si securitatea aproviziondrii cu medicamente critice in Uniune si
pentru a imbunatati disponibilitatea si accesibilitatea medicamentelor de interes comun
prin actiuni coordonate si tintite ale statelor membre nu pot fi realizate in mod
satisfacator de catre statele membre actionand individual, ci, avand in vedere
magnitudinea lui, pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta
masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul
5 din TFUE. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este previzut
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la articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivelor sale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul 1
Dispozitii generale

Articolul 1
Obiective i obiect

1. Obiectivul prezentului regulament este de a consolida securitatea aprovizionarii si
disponibilitatea medicamentelor critice In Uniune, asigurand astfel un nivel inalt de
protectie a sanatatii publice si sprijinind securitatea Uniunii. Obiectivul suplimentar
al prezentului regulament este de a imbunatati disponibilitatea si accesibilitatea altor
medicamente, in cazul in care functionarea pietei nu asigurd in mod suficient
disponibilitatea si accesibilitatea lor pentru pacienti, acordand, in acelasi timp, atentia
cuvenitd necesitatii de a garanta accesibilitatea lor din perspectiva preturilor.

2. Pentru a indeplini obiectivele mentionate la alineatul (1), regulamentul stabileste un
cadru pentru:

(a) a facilita investitiile in capacitatea de productiec a medicamentelor critice, a
substantelor lor active si a altor materii prime importante aferente, in Uniune;

(b) a reduce riscul de intreruperi ale aprovizionarii si pentru a consolida
disponibilitatea prin stimularea diversificarii lantului de aprovizionare si a
rezilientei in cadrul procedurilor de achizitii publice de medicamente critice si
de alte medicamente de interes comun;

(c) a amplifica cererea agregata a statelor membre participante prin proceduri de
achizitii publice colaborative si

(d) a sprijini diversificarea lanturilor de aprovizionare, inclusiv prin facilitarea
incheierii de parteneriate strategice.

Articolul 2
Domeniul de aplicare

1. Prezentul regulament se aplicd medicamentelor critice mentionate in lista Uniunii cu
medicamente critice mentionata la articolul 131 din Regulamentul (UE) .../... [a se
insera trimiterea dupa adoptare, cf. COM(2023) 193 final].

2. Capitolul IV si articolul 26 alineatul (2) litera (c) se aplicd si medicamentelor de
interes comun. Capitolul III nu se aplica medicamentelor de interes comun.

Articolul 3
Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii:

(1) ,medicament” inseamnd un medicament astfel cum este definit la articolul 4 punctul
1 din Directiva (UE) .../... a Parlamentului European si a Consiliului [a se insera
trimiterea la articolul corespunzator dupa adoptare cf. COM(2023) 192 final];
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3)

(4)

©)

(6)

()

(8)

)

(10)

(11)

(12)

,materie prima importantd” inseamna o altd materie prima decat o substantd activa,
care este necesara in procesul de fabricatie a unui anumit medicament, incluzand
materialele destinate ambalajului primar, excipientii, solventii si reactivii;

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

,medicament critic” inseamna un medicament a carui disponibilitate insuficienta
duce la vatamari grave sau la risc de vatdmari grave pentru pacienti, astfel cum este
definit la articolul 4 punctul 13 din Regulamentul (UE) .../... [a se insera trimiterea
dupa adoptare cf. COM(2023) 193 final];

,medicament de interes comun” Inseamnd un medicament, altul decit un
medicament critic, in cazul caruia, in trei sau mai multe state membre, functionarea
pietei nu asigurd in mod suficient disponibilitatea si accesibilitatea pentru pacienti in
cantitatile si prezentarile necesare pentru a acoperi nevoile pacientilor din statele
membre respective;

,vulnerabilitate 1n lanturile de aprovizionare” Inseamna riscuri si deficiente in cadrul
lanturilor de aprovizionare cu medicamente critice, identificate la nivel agregat,
tinand seama de toate medicamentele autorizate in UE si grupate sub o denumire
comund cu aceeasi cale de administrare si aceeasi formulare, care compromit
aprovizionarea continud a pacientilor din Uniune cu astfel de medicamente;

»evaluare a vulnerabilitdtii” inseamnd evaluarea lanturilor de aprovizionare cu
medicamente critice pentru identificarea vulnerabilitatilor lor, efectuatd de MSSG in
conformitate cu Regulamentul (UE) ../... al Parlamentului European si al
Consiliului'* /a se adduga trimiterea dupd adoptare cf. COM(2023) 193 final] ;

,,denumire comund” Inseamnd o denumire comund astfel cum este definitd la
articolul 4 punctul 48 din Directiva (UE) .../... a Parlamentului European si a
Consiliului [a se insera trimiterea la articolul corespunzator dupa adoptare cf-

COM(2023) 192 final],

»autoritdti contractante” inseamnd autoritati contractante astfel cum sunt definite la
articolului 2 alineatul (1) punctul 1 din Directiva 2014/24/UE;

»proiect strategic” inseamnd un proiect industrial identificat in conformitate cu
criteriile stabilite la articolul 5;

,promotor de proiect” inseamnd orice Intreprindere sau consortiu de Intreprinderi
care dezvolta un proiect strategic;

»proces de acordare a unei autorizatii” inseamnd un proces care cuprinde toate
autorizatiile relevante pentru construirea si functionarea unui proiect strategic,
inclusiv autorizatiile de construire, chimice si de conectare la retele, precum si

Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a procedurilor la
nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de stabilire a
normelor care reglementeaza Agentia Europeana pentru Medicamente, de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1394/2007 si a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si de abrogare a Regulamentului (CE) nr.
726/2004, a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 (JO ...) /D.G.:
titlu in conformitate cu COM(2023) 193 final. Va rugam sa consultati ultima versiune a prezentului

proiect de regulament].
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

evaluarile si autorizatiile de mediu, in cazul in care acestea sunt necesare, si care
cuprinde toate cererile si procedurile;

,»proces de fabricatie inovator” Inseamna un proces nou si o tehnologie de fabricatie
noud sau o noud aplicare a unei tehnologii existente, inclusiv, dar fard a se limita la,
fabricarea descentralizata, fabricarea continud, inteligenta artificiald, tehnicile care
implica platforme, fabricarea 3D;

»achizitii transfrontaliere intre statele membre” Inseamna o procedurd de achizitii
initiatd intre autoritati contractante din mai multe state membre in temeiul articolului
39 din Directiva 2014/24/CE;

,»achizitie publica in numele sau pe seama statelor membre” inseamna o procedura de
achizitii initiatd la cererea statelor membre si care mandateaza Comisia sa actioneze
in calitate de organism central de achizitie in numele sau pe seama statelor membre
solicitante, astfel cum se prevede la articolul 168 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) 2024/2509;

»achizitie publica comund” Tnseamna o procedura de achizitii publice desfasurata in
comun de Comisie si de statele membre, astfel cum se prevede la articolul 168
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2024/2509;

»furnizor” inseamna producatorul sau titularul autorizatiei de introducere pe piatd a
formelor de dozare finite sau producatorul de materii prime importante sau de
substante active;

»parteneriat strategic” inseamnd un angajament intre Uniune si o tard tertd, un grup
de tari terte sau organizatii internationale de a intensifica cooperarea in ceea ce
priveste unul sau mai multe medicamente critice, care este stabilit printr-un
instrument fard caracter juridic obligatoriu si care faciliteaza obtinerea de rezultate
benefice atit pentru Uniune, cit si pentru tara tertd, grupul de tari terte sau
organizatia internationala relevanta.

Capitolul 11
Consolidarea securitatii aprovizionarii Uniunii

Articolul 4
Obiectivul strategic al Uniunii

Securitatea aprovizionarii si disponibilitatea medicamentelor critice pentru pacienti
reprezintd un obiectiv strategic al Uniunii.

Statele membre si Comisia colaboreaza pentru a consolida securitatea aprovizionarii
si disponibilitatea continud a medicamentelor critice in Uniune prin masuri care
valorifica pe deplin potentialul pietei interne.

Comisia sprijind eforturile coordonate ale statelor membre.
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Capitolul 111
Conditii favorizante pentru investitii

SECTIUNEA I

CRITERIILE SI PROCEDURA DE RECUNOASTERE A PROIECTELOR
STRATEGICE

Articolul 5
Proiecte strategice

Un proiect derulat in Uniune si legat de crearea sau de cresterea capacitatii de productie se
considera proiect strategic daca Indeplineste cel putin unul dintre urmatoarele criterii:

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

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

(©) creeaza sau mareste capacitatea de productie a materiilor prime importante necesare
pentru fabricarea unuia sau a mai multor medicamente critice sau a substantelor lor
active;

(d) contribuie la introducerea in practica a unei tehnologii care joaca un rol esential n

facilitarea fabricarii unuia sau a mai multor medicamente critice, a substantelor lor
active sau a materiilor prime importante aferente.

Articolul 6
Recunoasterea proiectelor strategice

1. Fiecare stat membru desemneazda o autoritate (,,autoritatea desemnata™) care
evalueaza si verificd dacd un proiect indeplineste sau nu cel putin unul dintre
criteriile prevazute la articolul 5 si, prin urmare, constituie un proiect strategic.

Un promotor poate solicita autoritdtii desemnate sa evalueze daca un proiect este sau
nu un proiect strategic.

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

2. Statele membre comunicd Comisiei autoritatea desemnata in sensul alineatului (1).

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

4. Orice altd autoritate a unui stat membru care primeste o cerere din partea unui
promotor cu privire la articolele 8 — 14 evalueazd dacd proiectul respectiv
indeplineste criteriile pentru a fi considerat proiect strategic, astfel cum se prevede la
articolul 5 si, daca este necesar, solicitd autoritatii desemnate sa verifice concluziile
evaludrii efectuate de ea.
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5. In cazul in care verificarea caracterului strategic al unui proiect a fost efectuata de o
autoritate Tn conformitate cu prezentul articol, orice altd autoritate se bazeazad pe
verificarea respectiva.

SECTIUNEA 11

FACILITAREA PROCEDURILOR ADMINISTRATIVE SI DE ACORDARE
A AUTORIZATIILOR

Articolul 7
Statutul prioritar al proiectelor strategice

Se considera ca proiectele strategice contribuie la securitatea aproviziondrii cu medicamente
critice in Uniune si, prin urmare, sunt de interes public.

Autoritatile nationale asigurd faptul ca procedurile relevante de acordare a autorizatiilor
pentru proiectele strategice se desfasoara in cel mai rapid mod posibil, recurgand, in
particular, la orice formd de proceduri accelerate care existd in legislatia Uniunii si in
legislatiile nationale in vigoare.

Articolul 8
Sprijin administrativ

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

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

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

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

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

Articolul 9
Cerere de acordare a statutului de cea mai mare importanta nationala

1. Promotorul unui proiect poate solicita ca cererii sale de autorizatie sa i1 se acorde
statutul de cea mai mare importanta nationala, atunci cand un astfel de statut exista in
dreptul intern, si sa fie tratatd In consecinta.

2. Autoritatile nationale acordd statutul de cea mai mare importantd nationala unei
cereri de autorizatie fard a aduce atingere obligatiilor prevazute in dreptul Uniunii.
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Articolul 10
Proceduri referitoare la solutionarea litigiilor

Un promotor de proiect poate solicita ca orice procedura de solutionare a litigiilor, orice
litigiu, orice recurs si orice procedura privind cdile de atac judiciare legate de procesul de
acordare a unei autorizatii si de eliberarea unei autorizatii pentru un proiect strategic in
Uniune in fata oricdror instante, tribunale sau comisii nationale, inclusiv in ceea ce priveste
medierea sau arbitrarea, in cazul in care acestea existd in dreptul intern, sa fie considerate
urgente dacd si Tn masura in care dreptul intern prevede o astfel de procedurd de urgenta.
Drepturile aplicabile la aparare ale persoanelor fizice sau ale comunitatilor locale trebuie sa
fie respectate in cursul unei astfel de proceduri de urgenta.

Promotorul proiectului participa la astfel de proceduri de urgenta, daca este cazul.

Articolul 11

Sprijin stiintific si in materie de reglementare din partea agentiilor pentru medicamente si
a inspectoratelor farmaceutice

1. La cererea unui promotor de proiect, un stat membru oferd sprijin in materie de
reglementare unui proiect strategic situat pe teritoriul sdu, inclusiv acordand
prioritate inspectiilor vizdnd bunele practici de fabricatie In vederea aprobarii
locurilor de productie noi si extinse si a locurilor de productie modernizate in
contextul proiectului strategic in cauza.

2. La cererea unui promotor de proiect, Agentia Europeand pentru Medicamente
(,,agentia”) oferd consiliere dedicatd pentru a sprijini promotorii de proiecte care
dezvolta proiecte bazate pe procese de fabricatie inovatoare.

Articolul 12
Evaluari si autorizatie de mediu

1. Un promotor de proiect poate solicita, in cazul in care obligatia de a evalua efectele
asupra mediului decurge simultan din doud sau mai multe dintre urmatoarele:
Directiva 92/43/CEE a Consiliului'®’, Directiva 2000/60/CE a Parlamentului
European si a Consiliului'®, Directiva 2001/42/CE a Parlamentului European si a
Consiliului!’, Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului'®,

Directiva 2009/147/CE a Parlamentului European si a Consiliului'®, Directiva

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

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

Directiva 2001/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 iunie 2001 privind evaluarea
efectelor anumitor planuri si programe asupra mediului (JO L 197, 21.7.2001, p. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

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

Directiva 2009/147/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind
conservarea pasarilor salbatice (JO L 20, 26.1.2010, p. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).
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2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului®’, Directiva 2011/92/UE a
Parlamentului European si a Consiliului?' sau Directiva 2012/18/UE a Parlamentului
European si a Consiliului®?, aplicarea unei proceduri coordonate sau comune care
indeplineste cerintele respectivelor acte legislative ale Uniunii.

In cadrul procedurii coordonate mentionate la primul paragraf, o autoritate
competentd coordoneaza diversele evaludri individuale ale impactului unui anumit
proiect asupra mediului prevazute de directivele relevante.

In cadrul procedurii comune mentionate la primul paragraf, o autoritate competenta
prevede o singura evaluare aimpactului unui anumit proiect asupra mediului
prevazuta de directivele relevante.

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

in cazuri exceptionale, atunci cand natura, complexitatea, locul sau dimensiunea
proiectului propus impune astfel, statele membre pot amana termenul mentionat la
alineatul (2) o singurd data cu cel mult 15 zile, inainte de expirarea lui si de la caz la
caz. In acest caz, autoritatea competentd informeaza in scris promotorul proiectului
cu privire la motivele care justificaA aménarea si la termenul pentru concluzia sa
motivata.

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

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

Articolul 13

Planificarea

20

21

22

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

Directiva 2011/92/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 13 decembrie 2011 privind
evaluarea efectelor anumitor proiecte publice si private asupra mediului (JO L 26, 28.1.2012, p. 1, ELI:
http://data.europa.euv/eli/dir/2011/92/0j).

Directiva 2012/18/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 iulie 2012 privind controlul

pericolelor de accidente majore care implica substante periculoase, de modificare si ulterior de abrogare

a Directivei 96/82/CE a Consiliului (JO L 197, 24.7.2012, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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Autoritatile nationale, regionale si locale responsabile cu elaborarea planurilor,
inclusiv a planurilor de zonare, de amenajare a teritoriului si de utilizare a terenurilor,
iau in considerare includerea in aceste planuri, dupd caz, a unor dispozitii pentru
dezvoltarea proiectelor strategice, precum si a infrastructurii necesare. Pentru a
facilita dezvoltarea proiectelor strategice, statele membre asigura faptul ca sunt
disponibile toate datele relevante privind amenajarea teritoriului.

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

Articolul 14
Aplicabilitatea conventiilor CEE-ONU

Prezentul regulament nu aduce atingere obligatiilor prevazute in Conventia privind
accesul la informatie, participarea publicului la luarea deciziilor si accesul la justitie
in probleme de mediu a Comisiei Economice pentru Europa a Organizatiei Natiunilor
Unite (CEE-ONU), semnatd la Aarhus la 25 iunie 1998, si in Conventia CEE-ONU
privind evaluarea impactului asupra mediului in context transfrontalier, semnata la
Espoo la 25 februarie 1991, precum si in Protocolul privind evaluarea strategica de
mediu la aceasta, semnat la Kiev la 21 mai 2003.

Toate deciziile adoptate in temeiul articolelor din prezenta sectiune se pun la
dispozitia publicului.

SECTIUNEA 111

STIMULENTE FINANCIARE

Articolul 15
Sprijin financiar pentru statele membre

Fara a aduce atingere articolelor 107 si 108 din TFUE, statele membre pot acorda
prioritate sprijinului financiar pentru proiectele strategice care abordeazd o
vulnerabilitate in lanturile de aprovizionare cu medicamente critice identificatd in
urma unei evaludri a vulnerabilitatilor, tindnd seama in mod corespunzator de
orientdrile strategice ale Grupului pentru medicamentele critice mentionat la articolul
26 alineatul (2) litera (a).

23

Directiva 2014/89/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j iulie 2014 de stabilire a unui cadru pentru amenajarea spatiului
maritim (JO L 257, 28.8.2014, p. 135, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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Atat timp cat medicamentul critic se afld in lista Uniunii cu medicamente critice, o
intreprindere care a beneficiat de sprijin financiar pentru un proiect strategic acorda
prioritate furnizdrii catre piata Uniunii si depune toate eforturile pentru a asigura
faptul ca medicamentul critic rdmane disponibil in statele membre in care este
comercializat.

Statul membru care a acordat sprijin financiar unui proiect strategic poate solicita
unei astfel de intreprinderi sd furnizeze cantitatile necesare de medicamente critice,
de substante active sau de materii prime importante, dupa caz, pe piata Uniunii,
pentru a evita deficitele Tn unul sau in mai multe state membre.

Orice stat membru care se confruntd cu o amenintare de deficit al medicamentului
critic Tn cauza poate solicita statului membru care a acordat sprijin financiar sa
transmitd o cerere in numele lui.

Articolul 16
Sprijin financiar din partea Uniunii

Pe durata cadrului financiar multianual 2021 — 2027%%, proiectele strategice pot fi
sprijinite prin finantare din partea Uniunii, inclusiv, dar fara a se limita la astfel de
programe ale Uniunii, programele ,,UE pentru sinitate”®, Orizont Europa®® si
Europa digitald*’, cu conditia ca un astfel de sprijin si fie in conformitate cu
obiectivele stabilite in regulamentele de instituire a programelor respective.

La cererea unui promotor de proiect, justificatd de necesitatea de a furniza rezultate
autoritatea desemnata evalueaza daca un proiect strategic abordeaza o vulnerabilitate
din lanturile de aprovizionare identificatd 1n urma evaludrii vulnerabilitatii.
Autoritatea desemnata comunica rezultatele evaluarii efectuate de ea promotorului de
proiect in termen de 15 zile lucratoare de la cererea lui. Autoritatea desemnata
informeaza fard intarziere Comisia cu privire la proiectele strategice identificate ca
abordand o vulnerabilitate existenta in lanturile de aprovizionare.

Articolul 17
Schimbul de informatii privind proiectele finantate

Statele membre informeaza Grupul de coordonare pentru medicamentele critice
(,,Grupul pentru medicamentele critice”) mentionat la articolul 24 cu privire la

24

25

26

27

Regulamentul (UE, Euratom) 2020/2093 al Consiliului de stabilire a cadrului financiar multianual
pentru perioada 2021-2027, astfel cum a fost modificat (JO LI 433, 22.12.2020, p. 11,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/01)

Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie 2021 de
instituire a unui program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii (,,programul «UE pentru sanatate»”)
pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021, p.
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j)

Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 aprilie 2021 de
instituire a programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont Europa, de stabilire a normelor sale
de participare si de diseminare si de abrogare a Regulamentelor (UE) nr. 1290/2013 si (UE) nr.
1291/2013 (JO L 170, 12.5.2021, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j)

Regulamentul (UE) 2021/694 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2021 de
instituire a programului ,,Europa digitala” si de abrogare a Deciziei (UE) 2015/2240 (JO L 166,
11.5.2021, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21)
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intentia de a oferi sprijin financiar proiectelor strategice cu suficient timp inainte
pentru a permite grupului sa isi indeplineasca sarcina de coordonare, astfel cum se
prevede la articolul 25.

Comisia informeazd periodic Grupul pentru medicamentele critice cu privire la
proiectele strategice care au beneficiat de sprijin financiar din partea Uniunii.

Comisia poate informa Grupul pentru medicamentele critice cu privire la intentia sa

.....

temeiul normelor si conditiilor specifice ale acestor programe de finantare de catre
Uniune.

Capitolul IV
Masuri care vizeaza cererea

SECTIUNEA I

CRITERII DE ATRIBUIRE SI ALTE CERINTE PRIVIND ACHIZITIILE PUBLICE SI
MASURI CONEXE

Articolul 18

Stimularea rezilientei, a sustenabilitatii si a impactului social pozitiv in cadrul procedurilor
de achizitii publice

Pentru procedurile de atribuire aferente medicamentelor critice care intrd in domeniul
de aplicare al Directivei 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului,
autoritatile contractante din statele membre aplica alte cerinte in materie de achizitii
publice decat criteriile de atribuire bazate exclusiv pe pret, cum ar fi cerintele in
materie de achizitii publice care promoveaza rezilienta aprovizionarii in Uniune.
Respectivele cerinte privind achizitiile publice se definesc in conformitate cu
Directiva 2014/24/UE si pot fi in relatie cu obligatiile de stocare, cu numarul de
furnizori diversificati, cu monitorizarea lanturilor de aprovizionare, cu transparenta
lor fata de autoritatea contractanta si cu clauzele de executare a contractelor privind
indeplinirea la timp a obiectivelor.

In ceea ce priveste medicamentele critice pentru care a fost confirmati o
vulnerabilitate in lanturile de aprovizionare printr-o evaluare a vulnerabilitatii care
indica nivelul inalt de dependenta de o singura tara tertd sau de un numar limitat de
tari terte, autoritatile contractante aplicd, in cazuri justificate, cerinte de achizitii
publice care favorizeazd furnizorii care fabrica o proportie semnificativa din
respectivele medicamente critice in Uniune. Respectivele cerinte se aplicd in
conformitate cu angajamentele internationale ale Uniunii.

In ceea ce priveste alte medicamente de interes comun, in cazuri fundamentate prin
analize de piatd si consideratii din sfera sandtatii publice, autoritdtile contractante pot
aplica cerinte in materie de achizitii publice care favorizeaza furnizorii care fabrica
cel putin o proportie semnificativd a respectivelor medicamente in Uniune.
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Respectivele cerinte se aplicd in conformitate cu angajamentele internationale ale
Uniunii.
4. Prezentul articol nu Tmpiedica autoritatile contractante sa utilizeze cerinte

suplimentare In materie de calitate, inclusiv In ceea ce priveste sustenabilitatea
mediului si drepturile sociale.

5. Autoritatile contractante pot decide, Tn mod exceptional, sa nu aplice alineatele (1),
(2) si (3) in cazuri fundamentate printr-o analiza a pietei sau prin consideratii din
sfera finantarii serviciilor de sanatate.

Articolul 19

Programe de sprijinire a sustenabilitatii si a rezilientei in cadrul procedurilor de achizitii
publice

1. In termen de 6 luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament, fiecare stat
membru instituie un program national de sprijinire a securitdtii aproviziondrii cu
medicamente critice, inclusiv in cadrul procedurilor de achizitii publice. Astfel de
programe promoveaza utilizarea consecventd a cerintelor in materie de achizitii
publice de catre autoritdtile contractante dintr-un anumit stat membru, precum si
abordarile cu mai multi castigatori, in cazul in care acest aspect este benefic in
lumina analizei de piata. Astfel de programe pot include, in plus, masuri de stabilire a
preturilor si de rambursare care sa sprijine securitatea aproviziondrii cu medicamente
critice care nu sunt achizitionate prin proceduri de achizitii publice.

2. Statele membre notifica programele lor Comisiei in temeiul rolului ei de secretariat
al Grupului pentru medicamentele critice. Comisia asigurd distribuirea lor imediata
catre toti membrii Grupului pentru medicamentele critice. Grupul pentru
medicamentele critice faciliteazi o discutiec menitd si asigure coordonarea
programelor nationale, inclusiv in ceea ce priveste aplicarea criteriilor mentionate la
articolul 18 alineatul (2), si poate emite avize. In cazul in care Grupul pentru
medicamentele critice emite un aviz privind programele nationale, statele membre 1i
acordd atentia cuvenita si il pot lua in considerare la revizuirea programelor lor.

Articolul 20

Garantii legate de cerintele statelor membre privind stocurile pentru situatii neprevazute si
alte masuri de securitate a aprovizionarii

Masurile privind securitatea aprovizionarii aplicate intr-un stat membru trebuie sd nu aiba
niciun impact negativ in alte state membre. Statele membre evitd, in particular, un astfel de
impact atunci cand propun si definesc domeniul de aplicare si calendarul oricarei forme de
cerinte pentru Intreprinderi de a detine stocuri pentru situatii neprevazute.

Statele membre asigurd faptul ca toate cerintele pe care le impun intreprinderilor din lantul de
aprovizionare in ceea ce priveste detinerea de stocuri pentru situatii neprevdzute sunt
proportionale si respectd principiile transparentei si solidaritatii.
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SECTIUNEA 11

ACHIZITII PUBLICE COLABORATIVE

Articolul 21
Achizitii transfrontaliere intre statele membre, facilitate de Comisie

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

Dupa primirea cererii, Comisia informeaza toate celelalte state membre cu privire la
initiativa si stabileste un termen adecvat pentru ca ele sa isi poatd manifesta interesul.
Un astfel de termen nu depaseste trei saptdmani.

Comisia evalueaza cererea in lumina obiectivelor prezentului regulament. Comisia

comunica statelor membre interesate decizia sa de a accepta sau nu facilitarea
initiativei propuse, in termen de trei saptdmani de la primirea cererii.

In cazul in care Comisia respinge cererea, ea 1si motiveaza refuzul.

In cazul in care Comisia accepta cererea, ea asigurd secretariatul si sprijin logistic
pentru statele membre interesate. Comisia faciliteaza comunicarea si cooperarea Intre
statele membre implicate si oferd consiliere cu privire la normele aplicabile ale
Uniunii privind achizitiile publice si cu privire la aspectele de reglementare legate de
medicamente.

Facilitarea oferitd de Comisie este limitata in timp si se incheie cel tarziu la semnarea
contractului de achizitie publica de catre autoritatile contractante participante.

Comisia nu este responsabild si nu este raspunzdtoare pentru nicio incalcare a
legislatiet Uniunii sau a legislatiei nationale privind achizitiile publice de catre
autoritatile contractante participante. Comisia nu poartd nicio raspundere legata de
desfasurarea procedurii de achizitii publice de catre statele membre interesate si de
punerea in aplicare a contractului rezultat in urma procedurii.

Articolul 22
Achizitii efectuate de Comisie in numele sau pe seama statelor membre

Prin derogare de la articolul 168 alineatul (3) din Regulamentul (UE, Euratom)
2024/2509, in cazul in care noud sau mai multe state membre solicitd in comun
Comisiei sa efectueze achizitii In numele sau pe seama lor, Comisia poate initia o
procedura de achizitii publice in conditiile prevazute la prezentul articol atunci cand
achizitiile vizeazd medicamente care apartin uneia dintre urmatoarele categorii;

28

Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind achizitiile
publice si de abrogare a Directivei 2004/18/CE (JO L 94, 28.3.2014, p. 65,
ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01 ).
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(a) medicamentele critice n cazul carora o evaluare a vulnerabilitdtii a identificat o
vulnerabilitate in lanturile de aprovizionare sau in cazul cdrora MSSG a
recomandat o initiativa de achizitii publice comune;

(b) medicamentele de interes comun in cazul cédrora a fost publicat un raport de
evaluare clinicd comund in temeiul articolului 12 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2021/2282 al Parlamentului European si al Consiliului®

sau care au fost supuse unei evaludri clinice efectuate in cadrul cooperarii

voluntare dintre statele membre in conformitate cu articolul 23 alineatul (1)

litera (e) din regulamentul respectiv.

Cererea comuna mentionatd la alineatul (1) se realizeazd numai 1n cazul in care
medicamentul in cauzd indeplineste unul dintre criteriile stabilite la alineatul
respectiv si in cazul 1n care procedura de achizitii solicitatd va contribui la
Uniune sau va asigura disponibilitatea si accesibilitatea medicamentelor de interes
comun, dupa caz.

Participarea la procedura de achizitii publice este deschisa tuturor statelor membre.
Comisia informeaza toate statele membre cu privire la cerere, prin intermediul
Grupului pentru medicamente critice, si le invita sa participe la procedura.

Comisia evalueaza utilitatea, necesitatea si proportionalitatea cererii si daca cererea
este justificatd din perspectiva obiectivelor prezentului regulament. Comisia verifica,
in particular, daca procedura de achizitie ar putea constitui o discriminare sau o
restrictionare a schimburilor comerciale sau o denaturare a concurentei.

Comisia informeaza statele membre interesate in termen de o luna de la cerere cu
privire la decizia sa si in caz de refuz, il justifica.

In cazul in care, in urma evaludrii efectuate de Comisie, este necesar, pentru a
indeplini obiectivele prezentului regulament, sd se efectueze procedura de achizitie
exclusiv pentru statele membre sau sd se convind asupra unor cantitdti minime
obligatorii, acordul Comisiei de a efectua procedura poate fi conditionat de
acceptarea acestor conditii de cétre statele membre interesate.

Cu exceptia derogdrilor prevazute in prezentul regulament, achizitiile mentionate la
prezentul articol se efectueazd in conformitate cu articolul 168 alineatul (3) din
Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509°°.

Articolul 23
Achizitii publice comune

In conditiile previzute la prezentul articol si prin derogare de la articolul 168
alineatul (2) din Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509, in cazul in care este
necesar un contract pentru punerea in aplicare a actiunii comune intre Comisie si

29

30

Regulamentul (UE) 2021/2282 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 decembrie 2021
privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE (JO L 458,
22.12.2021, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j)

Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 septembrie
2024 privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii (reformare) (JO L, 26.9.2024, p.
1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2509/0j).
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statele membre, Comisia si cel putin noud state membre se pot angaja, in calitate de
parti contractante, intr-o procedurd de achizitii publice comune.

O procedura de achizitii publice comune poate fi organizatd Tn urma unei cereri din
partea statelor membre sau la initiativa Comisiei, in cazul in care procedura de
achizitie vizeaza medicamente care apartin uneia dintre categoriile de mai jos:

(a) medicamentele critice n cazul carora o evaluare a vulnerabilitatii a identificat o
vulnerabilitate in lanturile de aprovizionare sau in cazul carora MSSG a
recomandat o initiativa de achizitii publice comune;

(b) medicamentele de interes comun in cazul carora a fost publicat un raport de
evaluare clinicd comund in temeiul articolului 12 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2021/2282 al Parlamentului European si al Consiliului®!
sau care au fost supuse unei evaluari clinice efectuate in cadrul cooperarii
voluntare dintre statele membre in conformitate cu articolul 23 alineatul (1)
litera (e) din regulamentul respectiv.

Comisia poate decide sa desfasoare procedura de achizitii publice comune daca
procedura de achizitii contribuie la imbunatatirea securitdtii aprovizionarii si a

accesibilitatea medicamentelor de interes comun, dupa caz.

Participarea la procedura de achizitii publice este deschisa tuturor statelor membre.
Comisia informeaza toate statele membre cu privire la cerere prin intermediul
Grupului pentru medicamente critice si le invita sa participe la procedura.

Comisia evalueaza necesitatea unei actiuni comune si daca cererea este justificata din
perspectiva obiectivelor prezentului regulament. Comisia verifica, in particular, daca
procedura de achizitie ar putea constitui o discriminare sau o restrictionare a
schimburilor comerciale sau o denaturare a concurentei.

In cazul in care, in urma evaludrii efectuate de Comisie, este necesar, pentru a
indeplini obiectivele prezentului regulament, sa se efectueze procedura de achizitie
exclusiv pentru statele membre sau sa se convind asupra unor cantitdti minime
obligatorii, acordul Comisiei de a efectua procedura poate fi conditionat de
acceptarea acestor conditii de cdtre statele membre interesate.

Comisia informeaza statele membre interesate in termen de o luna de la cerere cu
privire la decizia sa si in caz de refuz, 1l justifica.

Cu exceptia derogarilor prevazute in prezentul regulament, procedura de achizitii
publice comune se efectueaza de Comisie in conformitate cu articolul 168 alineatul
(2) din Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509.

Articolul 24
Acord privind procedurile de la articolele 22 si 23

Statele membre care participd la procedurile de achizitii publice care intrd sub
incidenta articolelor 22 si 23 transmit Comisiei orice informatii relevante pentru
procedura de achizitii publice. Statele membre pun la dispozitie resursele necesare

Regulamentul (UE) 2021/2282 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 decembrie 2021
privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE (JO L 458,
22.12.2021, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j)
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pentru incheierea cu succes a procedurii, Tn particular prin implicarea personalului
care are cunostinte de specialitate si experienta.

Un acord intre statele membre si Comisie stabileste modalitatile practice care
reglementeaza procedura de achizitii publice, responsabilititile care trebuie asumate
si procesul decizional.

Capitolul V
Grupul de coordonare pentru medicamentele critice

Articolul 25
Instituirea Grupului de coordonare pentru medicamentele critice

Se instituie un Grup de coordonare pentru medicamentele critice (,,Grupul pentru
medicamentele critice”).

Statele membre si Comisia sunt membre ale Grupului pentru medicamentele critice.
Fiecare stat membru desemneazd maxim doi reprezentanti permanenti la nivel inalt
care au cunostinte de specialitate relevante pentru punerea in aplicare a tuturor
diverselor masuri previzute in prezentul regulament. In cazul in care este relevant in
ceea ce priveste functia si cunostintele de specialitate, statele membre pot desemna
reprezentanti diferiti in raport cu diferitele sarcini ale Grupului pentru medicamentele
critice. Reprezentantii permanenti desemnati asigurd coordonarea necesara in statul lor
membru. Agentia are statut de observator.

Grupul pentru medicamentele critice colaboreaza indeaproape cu MSSG, cu agentia si
cu autoritatile nationale responsabile de medicamente. Pentru discutiile in cazul cérora
este necesarda o opinie din perspectiva autoritatilor de reglementare in domeniul
medicamentelor, Grupul pentru medicamentele critice poate organiza reuniuni comune
cu MSSG.

Comisia organizeaza si coordoneaza activitatea Grupului pentru medicamentele critice
prin intermediul Secretariatului.

Un reprezentant al Comisiei prezideaza reuniunile Grupului pentru medicamentele
critice.

Grupul pentru medicamentele critice, la propunerea presedintelui sau a oricarui
membru al sau, poate decide infiintarea unui grup de lucru.

Grupul pentru medicamentele critice depune toate eforturile pentru a ajunge la un
consens, in cazul in care este posibil. Membrii cu pozitii divergente pot solicita ca
pozitiile lor si motivele pe care se bazeaza sa fie inregistrate n pozitia Grupului pentru
medicamentele critice.

Articolul 26
Obiectivele Grupului de coordonare pentru medicamentele critice

Grupul pentru medicamentele critice faciliteazd coordonarea punerii in aplicare a
prezentului regulament si, dupa caz, consiliazd Comisia, astfel Incat s maximizeze
impactul masurilor avute in vedere si sd evite orice efecte nedorite asupra pietei
interne.
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2. Pentru a indeplini obiectivele mentionate la alineatul (1), Grupul pentru
medicamentele critice executd urmatoarele sarcini:

(a) faciliteazd coordonarea in ceea ce priveste orientarea strategicd a sprijinului
financiar pentru proiectele strategice, inclusiv prin schimb de informatii privind
capacitatea de productie a unui anumit medicament critic, existentd sau
planificatd, in statele membre, si faciliteazd discutiile privind capacitatea
necesard in Uniune pentru a consolida securitatea aprovizionarii si
disponibilitatea medicamentelor critice in Uniune;

(b) faciliteaza schimburile privind programele nationale mentionate la articolul 19,
precum si cooperarea in materie de politici de achizitii publice ale statelor
membre care vizeaza medicamentele critice si coordonarea lor;

(c) faciliteazd discutiile privind necesitatea unei initiative de achizitii publice
colaborative pentru un anumit medicament;

(d) consiliazda MSSG pentru a stabili ordinea prioritatii evaludrii vulnerabilitatii
aproviziondrii cu medicamente critice si propune o revizuire sau o actualizare a
evaluarilor existente, daca este necesar.

3. Grupul pentru medicamentele critice faciliteazd schimbul de informatii intre statele
membre si Comisie, astfel cum se mentioneaza la articolul 17 si, daca este necesar,
coordonarea actiunilor respective care vizeazd atingerea obiectivelor prezentului
regulament.

4. Grupul pentru medicamentele critice discutd periodic despre contributia potentiald a
parteneriatelor strategice la indeplinirea obiectivelor prezentului regulament, despre
stabilirea prioritatii acordate tarilor terte in acest scop, precum si despre coerenta si
sinergiile potentiale dintre cooperarea statelor membre cu tari terte relevante si
actiunile desfasurate de Uniune.

5. Grupul pentru medicamentele critice, la cererea Comisiei, poate emite un aviz cu
privire la aspecte legate de aplicarea prezentului regulament in contextul executarii
sarcinilor mentionate la prezentul articol.

Capitolul VI
Cooperarea internationala

Articolul 27
Parteneriate strategice

Fard a aduce atingere prerogativelor Consiliului, Comisia analizeaza posibilitatile de a incheia
parteneriate strategice care vizeaza diversificarea surselor de aprovizionare cu medicamente
critice, cu substantele lor active si cu materiile prime importante aferente, pentru a spori
securitatea aprovizionarii cu medicamente critice iIn Uniune. Comisia analizeaza, in plus,
posibilitatea de a se baza pe formele existente de cooperare, atunci cand este posibil, pentru a
sprijini securitatea aproviziondrii si a intensifica eforturile de consolidare a productiei de
medicamente critice in Uniune.
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Capitolul VII
Modificari ale Regulamentului (UE) 2024/795

Articolul 28

Regulamentul (UE) 2024/795 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

(d)

la articolul 2 alineatul (1) litera (a), punctul (iii) se inlocuieste cu urmatorul
text:

,»(1i1) biotehnologii si orice alte tehnologii relevante pentru fabricarea
medicamentelor critice, astfel cum sunt definite in Actul legislativ
privind medicamentele critice™;

* Regulamentul (UE) ... al Parlamentului European si al Consiliului de

.....

Regulamentului (UE) 2024/795.” [D.G.: trimiterea se completeaza cu
titlul definitiv al ,, Actului legislativ privind medicamentele critice” si cu
trimiterile corespunzatoare la publicatie, de indata ce sunt disponibile];”

la articolul 2, la alineatul (3) se introduce urmatorul paragraf:

,,Prin derogare de la primul paragraf al prezentului alineat, lantul valoric pentru
dezvoltarea sau fabricarea medicamentelor care intra in domeniul de aplicare al
[Actului legislativ privind medicamentele critice] si care sunt mentionate la
alineatul (1) litera (a) punctul (ii1) de la prezentul articol se refera la formele de
dozare finite, precum si la ingredientele farmaceutice active si la alte materii
prime importante necesare pentru producerea formelor de dozare finite ale
medicamentelor critice, astfel cum sunt definite in regulament.”;

la articolul 2, se adauga alineatul (8):

»(8) Se considera ca proiectele strategice desemnate in conformitate cu [Actul
legislativ privind medicamentele critice] care abordeaza o vulnerabilitate
in lanturile de aprovizionare cu medicamente critice contribuie la
obiectivul STEP mentionat la alineatul (1) litera (a) punctul (iii).”;

la articolul 4, alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Proiectele strategice recunoscute in conformitate cu dispozitiile relevante
ale Regulamentului privind industria ,,zero net”, ale Actului privind
materiile prime critice si ale [Actului legislativ privind medicamentele
critice] care intrd in domeniul de aplicare al articolului 2 din prezentul
regulament si care primesc o contributie In temeiul programelor
mentionate la articolul 3 din prezentul regulament, pot primi o contributie
si din partea oricdrui alt program al Uniunii, inclusiv fonduri care fac
obiectul gestionarii partajate, cu conditia ca respectivele contributii sa nu
vizeze aceleasi costuri. Normele programului relevant al Uniunii se
aplicd contributiei corespunzdtoare la proiectul strategic. Finantarea
cumulativd nu depaseste costurile eligibile totale ale proiectului strategic.
Sprijinul acordat din partea diferitelor programe ale Uniunii poate fi
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calculat pe bazd proportionald in conformitate cu documentele care
stabilesc conditiile pentru acordarea sprijinului.”;

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

(c) detaliile proiectelor care au fost recunoscute ca proiecte strategice in
temeiul Regulamentului privind industria ,,zero net”, al Actului privind
materiile prime critice si al [Actului legislativ privind medicamentele
critice], Tn masura in care ele intra in domeniul de aplicare al articolului 2
din prezentul regulament.

Capitolul VIII
Dispozitii finale

Articolul 29
Obligatia actorilor de pe piata de a furniza informatii

Titularii autorizatiilor de introducere pe piata si alti operatori economici din lanturile
de aprovizionare si de distributie a medicamentelor critice, inclusiv a materiilor
prime importante aferente si a substantelor lor active sau a medicamentelor de interes
comun furnizeaza, la cerere, Comisiei sau autoritatilor nationale, dupa caz,
informatiile solicitate necesare In scopul aplicarii prezentului regulament.

Comisia si autoritdtile nationale ale statelor membre urméresc sa evite duplicarea
informatiilor solicitate si transmise.

Comisia si autoritatile nationale ale statelor membre evalueaza temeinicia cererilor
de confidentialitate, care trebuie sa fie justificate in mod corespunzator, formulate de
titularii autorizatiilor de introducere pe piatd si de alti operatori economici carora li s-
a solicitat sd furnizeze informatii in conformitate cu alineatul (1) si protejeaza orice
informatie care este confidentiala din punct de vedere comercial, astfel incat sa nu fie
divulgata nejustificat.

Articolul 30
Evaluare

Pana la [OP este rugat sa introduca data:] cinci ani de la data aplicarii prezentului
regulament si, ulterior, o data la cinci ani, Comisia evalueaza prezentul regulament si
prezintd Parlamentului European, Consiliului, Comitetului Economic si Social
European si Comitetului Regiunilor un raport continind principalele constatari.

Comisia analizeaza impactul prezentului regulament si masura in care au fost
indeplinite obiectivele stabilite la articolul 1.

Autoritdtile nationale si operatorii economici furnizeazd Comisiel, la cerere, orice
informatii relevante de care dispun si de care Comisia ar putea avea nevoie pentru
evaluarea efectuatd de ea in temeiul alineatului (1).

Articolul 31

Intrare in vigoare §i aplicare
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Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicade la[...].

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

Adoptat la Strasbourg,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele

47

RO



RO

1.1.
1.2.
1.3.
1.3.1.
1.3.2.
1.3.3.
1.3.4.
1.4.
L.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.5.4.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA SI DIGITALA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI.....coeoieiiiiieieseeeeeeeeeee e
Titlul propuneriy/INIHALIVEL....coveeiiiieiieiie ettt et
Domeniul (domeniile) de politiCa VIZAt(€) ......cveevveeeriereieeiieiieeiierre e see e
(003 1eTo1 5 A () T PR
ODbIECtIV(€) ZENETAL(L) .eeevvierieeiieiieetieiie et et et ete ettt e e eesteeebeesaaeenseessaeenseesseeenne
(003 (o A (S I o116 U 1] (=) ISP
Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate...........ceeeeveereeeciienveeiieenieeieenie e
Indicatori de performanta...........ccueeuiiiiiiiieiie e e
Propunerea/initiativa VIZEAZA: ..........ccceeevierieeeiieiieeieeniieeteesieeereenseesseessneeseessnesnseens

Motivele Propuneril/INIHAtIVET .......eeveerieriiesieeieeriie ettt e e

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,

inclusiv un calendar detaliat pentru derularea INItiativel .........cceeveeevieeieenieiieeeee

4

Valoarea adaugata a interventiei UE (aceasta poate fi determinata de diversi factori,

de exemplu o mai buna coordonare, securitate juridicd, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentei sectiuni, ,,valoarea adaugata a interventiei
UE” este valoarea care rezultd din actiunea UE si care depdseste valoarea care ar fi

fost obtinuta daca ar fi actionat doar statele membre. ..........c.ccccveeeiieriieiienieeiiee,

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare............coeceeeeueereeniieennnne.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si posibilele sinergii cu alte

INSIUMENTE COTESPUNZALOATE ......eeuveemeeerereenieritentteteeateeteete et e seee bt eatesieesaeetesaeenaeennens

ege e,

Durata propunerii/initiativei si a impactului e1 financiar.........c..ccoeceevveenienieeniennen.
Metoda (metodele) planificatd (planificate) de executie a bugetului............cc.c.........
MASURI DE GESTIONARE ......eouuiiirimrierieeiiesisesisesssse s seesssesssessssesssas
Dispozitii Tn materie de monitorizare $i de Taportare..........coccevverueeeereeneeneeneeneenens

Sistemul (sistemele) de gestionare $1 CONLrol..........covueerieiiiiniiienienieieeeeee e

Justificarea metodei (metodelor) de executie bugetard, a mecanismului
(mecanismelor) de punere in aplicare a finantdrii, a modalitdtilor de plata si a

strategiel de CONLIOl PIOPUSE .....cueeeuiieriieeiiieiie ettt ettt ettt ettt et e e e eeeas

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern

instituit(e) pentru atenUArea LOT ........c.oeviiiiiiiiiiiiieie e

Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea
nivelurilor estimate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere).............cc.cc......

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor...........ccooceeviiiiiiniiiiiienieeeeee,

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI ...............

RO



3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectatd (afectate) ..........ccoceeeceieriieiciienieniieece e 12
3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor ............cecveeecvveercieeerneennns 13
3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale............ccccecveevierireiieennnns 13
3.2.1.1. Credite din bugetul VOTAL........ccoeiieieiiieeiie ettt e s 13
3.2.1.2. Credite din venituri aloCate EXIEINE ........evveruerruerieriieieriieniteie ettt 16
3.2.2. Realizdrile estimate finantate din credite operationale ............cccecceeviieiiiniiiniennenns 16
3.2.3. Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative...........ccccceeveveereriennenne. 18
3.2.3.1. Credite din bugetul VOtat..........cccuiiiiiiieie et 18
3.2.3.2. Credite din venituri aloCate EXIEINE ........eoueruierueriieriieierieritete ettt 18
3.2.3.3. TOtal CIEAILE ...eeeieeeeieiie ettt ettt ettt et ettt et et ens 18
3.2.4. Necesarul de resurse Umane eStIMAL ...........ceeerverierieerierierienieeieseeiesee e ee e 19
3.2.4.1. Finantate din bugetul VOtat.........ccciiiiiiiiiiieiie et 19
3.2.4.2. Finantate din venituri aloCate EXtEINE .......cceeeveeruierieeiiieeieeiieereeieeereereeseeeeseeeeneens 20
3.2.4.3. Necesarul total de reSUrSe UMANE ........ccueeiuieiiieiiieiieeiee ettt ettt ee e 20
3.2.5. Prezentare generald a impactului estimat asupra investitiilor legate de tehnologia
QIGIALA ...ttt et ettt et et e i eas 23
3.2.6. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual ............c.ccccoeveiieiieniiiiniennn, 23
3.2.7.  Contributiile terfilor .......coueiiiiiiiiiiiiiie e 24
3.3. Impactul estimat asupra VeNItuIilor..........eeeiiieeiiiieiiieeieeee e 24
4. DIMENSIUNILE DIGITALE ..c.oootiiiiiiiiieeeeeeeeeeese et 24
4.1. Cerinte cu relevantd digitald ............ccoooiiiiiiiiiiii e 24
4.2. DIALE .ottt et e et e e st e e s bt e e e eaee 25
4.3. SOIULIT AIGITALE ...ttt et 27
4.4. Evaluarea interoperabilitatil ..........cceoeriirieiieriiniiiieieeeenese e 27
4.5. Masuri de sprijinire a implementarii digitale ..........ccoccveevviieiiiieniieenieeee e 28

RO

RO



RO

1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

CADRUL PROPUNERII/INITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

.....

..........

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

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

Rubrica 2: Coeziune, rezilienta si valori

EU4Health

Obiectiv(e)
Obiectiv(e) general(e)

Obiectivul general al prezentului regulament este de a consolida securitatea
aproviziondrii si disponibilitatea medicamentelor critice in UE, asigurand astfel un
nivel inalt de protectie a sinitatii publice si sprijinind securitatea Uniunii. In plus, el
este menit sd imbunatateasca disponibilitatea si accesibilitatea altor medicamente
specifice, in cazul in care functionarea pietei nu asigurd in mod suficient
disponibilitatea si accesibilitatea acestor medicamente pentru pacienti, acordand
totodatd atentia cuvenitd asigurarii adecvate a unor preturi accesibile ale
medicamentelor.

Obiectiv(e) specific(e)

Obiectivele specifice ale initiativei sunt:

a) facilitarea investitiilor in capacitatea de productie a medicamentelor critice, a
substantelor active ale acestora si a altor materii prime importante in UE;

b)  reducerea riscului de intreruperi ale aproviziondrii si consolidarea

.....

in cadrul procedurilor de achizitii publice de medicamente critice si de alte
medicamente de interes comun;

c)  valorificarea sporitd a cererii agregate a statelor membre interesate prin
proceduri de achizitii publice colaborative;

d)  sprijinirea diversificarii lanturilor de aprovizionare inclusiv prin facilitarea
incheierii de parteneriate strategice.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se specifica efectele pe care ar trebui sa le aiba propunerea/initiativa asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Se estimeaza ca actul propus va consolida rezilienta lanturilor de aprovizionare din
UE cu medicamente, contribuind la imbunititirea securititii aprovizionarii. In plus,
actul ar reduce deficitele de medicamente critice si ar consolida sandtatea publica si
increderea populatiei. Din punct de vedere economic, se estimeaza ca propunerea va
consolida baza de productie a medicamentelor critice si va spori competitivitatea
sectorului farmaceutic, inclusiv prin diversificare. La nivel social, actul propus ar
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imbunatati accesul pacientilor din UE la medicamente critice si la anumite alte
medicamente. Aceste rezultate vor contribui in mod direct la realizarea obiectivului
de dezvoltare durabild (ODD) nr. 3, ,,Sdnatate si bundstare”. Pe langa beneficiile din
sfera sanatatii publice, se estimeaza cd propunerea va afecta in principal industria
farmaceutica implicata In aprovizionarea cu medicamente critice, deoarece industria
poate beneficia de sprijin administrativ si in materie de reglementare, precum si de
acces la finantare pentru anumite proiecte strategice. In plus, actul propus ar afecta
autoritdtile administrative nationale si achizitorii care isi desfdsoard activitatea in
domeniul achizitiilor publice de medicamente critice si de alte medicamente de
interes comun.

1.3.4.  Indicatori de performanta

A se specifica indicatorii care permit monitorizarea progreselor si a realizarilor.

RO

Obiectiv

Indicator Obiectiv si valoare de referinta

Sursa de date si
disponibilitate

276 — se estimeaza ca acest numdr va |Lista EMA/a Uniunii
# de medicamente critice din lista Uniunii cu  |creste, iar ulterior va avea o valoare |cu medicamente critice
/ medicamente critice stabild deja disponibile
Numarul deficitelor raportate de
medicamente critice depinde de rata
de raportare. Deficitele de
medicamente critice pot fi determinate
de forte externe (cum ar fi cresterea
# de deficite critice aflate 1n atentia Grupului |cererii ca urmare a unei noi pandemii)
de lucru al reprezentantilor punctelor unice de |si, prin urmare, orice tendinte ale
contact pentru deficitele de medicamente acestui numdr necesitd o interpretare
/ pentru medicamentele critice din lista Uniunii |precauta. EMA/deja disponibile
Dintre cele 63 de deficite critice de
Proportia (%) de deficite critice aflate in atentia|DCI semnalate la EMA din tarile
Grupului de lucru al reprezentantilor punctelor |[UE/SEE in 2024, 29 (~ 45 %) au
unice de contact pentru deficitele de corespuns medicamentelor critice din
medicamente care a corespuns unui lista Uniunii. Se estimeaza ca
/ medicament critic din lista Uniunii. proportia va scadea. EMA/deja disponibile
# de proiecte strategice identificate ca Raportarea de catre SM
Obiectiv abordand o vulnerabilitate existenta in lanturile |0 / obiectiv: foarte dependent de astfel cum este definita

specific a)

de aprovizionare cu medicamente critice

CErere

la articolul 16

Obiectiv
specific a)

# de proiecte strategice pentru medicamente
critice care beneficiaza de sprijin financiar
national

0 / obiectiv: foarte dependent de
cerere si

Raportarea de catre SM
astfel cum este definita
la articolul 17

Obiectiv
specific a)

# de proiecte strategice pentru medicamente
critice care beneficiaza de sprijin financiar din
partea Uniunii

0 / obiectiv: foarte dependent de
cerere

Raportarea de catre
SM astfel cum este
definita la articolul 17

Obiectiv
specific a)

# de consilieri specifice oferita de EMA
promotorilor de proiecte strategice cu procese
de fabricatie inovatoare

0 / obiectiv: foarte dependent de
cerere

EMA

Raportarea de citre SM

Obiectiv astfel cum este definita
specific b)  |[# de programe nationale elaborate 0 / obiectiv: 27 la articolul 19
# de achizitii publice transfrontaliere, achizitii in conditiile in care
publice in beneficiul SM sau achizitii publice achizitiile publice vor fi
Obiectiv comune de medicamente critice si de alte 0 / obiectiv: foarte dependent de efectuate de CE, datele

specific c)

medicamente de interes comun

CCIere

vor fi usor accesibile

Obiectiv
specific ¢)

# tari care beneficiaza de achizitii publice
transfrontaliere, de achizitii publice in numele
SM sau de achizitii publice comune de
medicamente critice si de alte medicamente de
interes comun

0 / obiectiv: foarte dependent de
cerere

in conditiile in care
achizitiile publice vor fi
efectuate de CE, datele

vor fi usor accesibile
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1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

Propunerea/initiativa vizeaza:
0 actiune noud

O o actiune noud intreprinsd ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare”®

O prelungirea unei actiuni existente

O o fuziune sau o redirectionare a uneia sau a mai multor actiuni catre o altd/o noua
actiune

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru derularea initiativei

Adoptarea este prevazutd pentru T4 2025, iar punerea 1n aplicare va incepe in 2026.

Valoarea adaugata a interventiei UE (aceasta poate fi determinata de diversi factori,
de exemplu o mai buna coordonare, securitate juridicd, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentei sectiuni, ,,valoarea addugatd a interventiei
UE” este valoarea care rezulta din actiunea UE si care depdseste valoarea care ar fi
fost obtinuta daca ar fi actionat doar statele membre.

Deficitele de medicamente au afectat fiecare stat membru din UE in ultimul deceniu.
Desi un stat membru poate actiona pentru a-si imbunatati aprovizionarea cu anumite
medicamente, aceste eforturi sunt fragmentate si insuficiente pentru a aborda
problemele mai ample si transfrontaliere ale lantului de aprovizionare, inclusiv
dependenta de anumite tdri din afara UE. Pentru a aborda aceste provocdri si pentru a
realiza o aprovizionare sigura si fiabild cu medicamente critice, este necesar un efort
comun la nivelul UE prin intermediul prezentului act propus. Pe langa aceasta
problema, pot exista probleme de accesibilitate si pentru alte medicamente de interes
comun, care afecteaza in mod disproportionat unele state membre, cum ar fi cele cu o
dimensiune mai mica a pietei. Prin urmare, pentru a Imbundtati disponibilitatea
acestor medicamente si accesul la acestea, prezentul act legislativ propune masuri de
amplificare a cererii agregate a statelor membre interesate prin proceduri de achizitii
publice colaborative.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Lista Uniunii cu medicamente critice, creatd in colaborare de statele membre, de
Agentia Europeand pentru Medicamente si de Comisia Europeand, identifica
medicamentele care au un rol esential in tratarea afectiunilor grave cu alternative
terapeutice limitate. Publicata initial in decembrie 2023 si actualizatd un an mai
tarziu, ea include 276 de substante active. Analiza efectuatd de Comisie vizand
vulnerabilitdtile lantului de aprovizionare cu 11 medicamente reprezentative a
constatat dependenta de furnizori din afara UE si de riscurile de concentrare a pietet,
subliniind necesitatea unor interventii strategice pentru a spori rezilienta prin surse de
aprovizionare diversificate, o capacitate de productie flexibila si o gestionare ferma a
riscurilor.

96

Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.5.4.

1.5.5.

Unele state membre au fost implicate in achizitii transfrontaliere de medicamente, in
conformitate cu Directiva privind achizitiile publice. Desi s-a constatat ca este util sa
se actioneze astfel incat pietele mici sa fie atractive pentru furnizori, obtinandu-se
astfel o mai buna disponibilitate a medicamentelor, punerea ei n aplicare necesita
timp si resurse, in special in faza initiald, ceea ce este considerat a fi un factor
limitator. Beneficiile potentiale pe care le-ar putea avea agregarea cererii mai multor
state membre in cadrul unei singure proceduri de achizitii publice este ilustratd
inclusiv de experientele generate de punerea 1n aplicare a achizitiilor publice comune
de contramdsuri medicale si de vaccinuri impotriva COVID-19.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual §i posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzdatoare

Pe durata cadrului financiar multianual 2021 — 2027, proiectele strategice pot fi
sprijinite prin finantare din partea UE, incluzind, neexclusiv, programele UE pentru
sanatate, Orizont Europa si Europa digitala, in conformitate cu obiectivele stabilite in
regulamentele de instituire a programelor respective. Autoritatile responsabile de
programele Uniunii care intrd sub incidenta Regulamentului STEP ar trebui, in
particular, sd ia in considerare sprijinirea proiectelor strategice care abordeaza
vulnerabilittile din lantul de aprovizionare cu medicamente critice. Ar trebui sa se
considere cd aceste proiecte contribuie la STEP.

e, .

realocare a creditelor

Nu se aplica
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1.6.

1.7.

Durata propunerii/initiativei si a impactului ei financiar
L] durata limitata
— [ dela[ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA

— [ impactul financiar din AAAA pana in AAAA pentru creditele de angajament si
din AAAA pana in AAAA pentru creditele de plata.

durata nelimitata

— Punere 1n aplicare cu o perioada de pregatire din 2026 pana in 2027,

— urmata de o perioada de functionare deplina incepand cu 2027.

Metoda (metodele) planificati (planificate) de executie a bugetului®’

Gestionare directa de citre Comisie

— prin intermediul serviciilor sale, inclusiv al personalului ei din delegatiile
Uniunii;

— de catre agentiile executive

[] Gestionare partajata cu statele membre

Gestionare indirecta prin delegarea sarcinilor de executie bugetara catre:

— [ tari terte sau organismele desemnate de ele

— [ organizatii internationale si agentiile lor(a se specifica)

— [ Banca Europeana de Investitii si Fondul European de Investitii

— organismele mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar

— [ organisme de drept public

— [ organisme de drept privat cu misiune de serviciu public In masura in care li se
furnizeaza garantii financiare adecvate

— [ organisme de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea in aplicare a unui parteneriat public-privat si cdrora li se furnizeaza
garantii financiare adecvate

— [ organisme sau persoane carora li se incredinteazd executarea unor actiuni
specifice in cadrul politicii externe si de securitate comund in temeiul titlului V
din Tratatul privind Uniunea Europeand si care sunt identificate in actul de baza
relevant

— [ organismele stabilite intr-un stat membru, reglementate de dreptul privat al
unui stat membru sau de dreptul Uniunii si eligibile pentru a li se incredinta, in
conformitate cu normele sectoriale, executia unor fonduri sau a unor garantii
bugetare ale Uniunii, Tn mdsura in care aceste organisme sunt controlate de
organisme de drept public sau de organisme de drept privat cu misiune de serviciu
public si beneficiaza de garantii financiare adecvate, care sunt furnizate sub forma
de raspundere solidara din partea organismelor de control sau de garantii

97

Explicatii detaliate privind metodele de executie a bugetului, precum si trimiterile la Regulamentul
financiar, sunt disponibile pe site-ul de internet BUDGpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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financiare echivalente si care pot fi limitate, pentru fiecare actiune, la suma
maxima care reprezintd sprijinul din partea Uniunii.

Observatii
2. MASURI DE GESTIONARE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

2.2
2.2.1.

2.2.2.

Monitorizarea anuald prevazuta a indicatorilor definiti

Propunerea se bazeaza pe fluxurile de lucru existente in cadrul Comisiei Europene si
al Agentiei Europene pentru Medicamente, care vor facilita monitorizarea catorva
indicatori. Pentru ele, vor fi disponibile date/informatii continue.

Sistemul (sistemele) de gestionare si control

Justificarea metodei (metodelor) de executie bugetara, a mecanismului
(mecanismelor) de punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a
strategiei de control propuse

Actiunile de consolidare a securitatii aprovizionarii si disponibilitatii medicamentelor
critice in Uniune si de Imbunatitire a disponibilitdtii si accesibilitatii altor
medicamente, in cazul in care functionarea pietei nu asigura in mod suficient
disponibilitatea si accesibilitatea acestor medicamente pentru pacienti, vor fi puse in
aplicare prin gestionare directa, utilizdnd modurile de punere in aplicare oferite de
Regulamentul financiar, in principal granturi si achizitii publice. Gestionarea directa
permite stabilirea de acorduri de grant/contracte cu beneficiarii/contractantii
implicati direct in activitatile care servesc politicilor Uniunii. Comisia asigura
monitorizarea directd a rezultatelor actiunilor finantate. Modalitatile de platd a
actiunilor finantate vor fi adaptate in functie de riscurile asociate tranzactiilor
financiare.

Pentru a asigura eficacitatea, eficienta si economia controalelor efectuate de Comisie,
strategia de control se va orienta cdtre atingerea unui echilibru intre controalele ex
ante $1 ex post si se va axa pe trei etape esentiale de punere in aplicare a
granturilor/contractelor, in conformitate cu Regulamentul financiar:

— Selectarea propunerilor/ofertelor care corespund obiectivelor de politica ale
regulamentului;

— Efectuarea de controale operationale, de monitorizare si ex ante care vizeaza
punerea in aplicare a proiectelor, achizitiile publice, prefinantarea, platile
intermediare si finale si gestionarea garantiilor; In plus, se vor efectua
controale ex post la sediul beneficiarilor/contractantilor, pe un esantion de
tranzactii. Selectarea acestor tranzactii se va face combindnd o evaluare a
riscurilor cu o selectare aleatorie

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Propunerea va fi pusd in aplicare prin granturi si achizitii publice, tinand seama de
oportunitatile de finantare facilitate de platforma Tehnologii strategice pentru Europa
(,.STEP”) si de cele oferite, printre altele, de programul InvestEU, de Mecanismul de
redresare si rezilientd, de Orizont Europa, de programul UE pentru sanatate, de
programul Europa digitald si de programele politicii de coeziune, precum si de
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Instrumentul de sprijin tehnic. Granturile si achizitiile publice vor fi acordate si
incheiate 1n principal pentru a sprijini proiecte strategice, precum si pentru a sprijini
activitatile organizatiilor neguvernamentale si ale autoritatilor competente respective
ale statelor membre.

Principalele riscuri sunt urmatoarele:

* Riscul ca obiectivele regulamentului sd nu fie indeplinite pe deplin din cauza
asumdrii insuficiente sau din cauza -calitdtii/intarzierilor punerii in aplicare a
proiectelor sau a contractelor selectate;

Riscul de utilizare ineficientd sau neeconomica a fondurilor acordate, atat pentru
granturi (complexitatea normelor de finantare), cat si pentru achizitiile publice
(numadr limitat de furnizori economici care detin cunostintele specializate necesare,
ceea ce genereaza posibilitati insuficiente de comparare a ofertelor de preturi in
anumite sectoare);

* Risc privind reputatia Comisiei, In cazul in care se descoperd fraude sau activitati
infractionale; sistemele de control intern ale partilor terte oferd asigurare doar
partiald din cauza numadrului mai degrabd mare de contractanti si de beneficiari
eterogeni, fiecare dintre ei operand propriul sistem de control.

Comisia a instituit proceduri interne care au rolul de a contracara riscurile
identificate mai sus. Procedurile interne sunt in deplind conformitate cu
Regulamentul financiar si includ masuri antifrauda si analize cost-beneficiu. In acest
context, Comisia continud sd exploreze posibilitati de a consolida gestionarea si de a
realiza castiguri in materie de eficientd. Principalele caracteristici ale cadrului de
control sunt urmatoarele:

Controale inainte si in timpul punerii in aplicare a proiectelor:

* Va fi pus in aplicare un sistem adecvat de gestionare a proiectelor, axat pe
contributiile proiectelor si ale contractelor la atingerea obiectivelor de politica,
asigurand implicarea sistematica a tuturor actorilor, stabilind o raportare regulata
privind gestionarea proiectelor, completatda de vizite la fata locului, de la caz la caz,
inclusiv rapoarte referitoare la riscuri transmise conducerii superioare, precum $i
mentinerea unei flexibilitdti bugetare corespunzdtoare.

* Modelele utilizate de acorduri de grant si de contracte de servicii sunt elaborate in
cadrul Comisiei. Ele prevad dispozitii referitoare la control, cum ar fi certificate de
audit, garantii financiare, audituri la fata locului, precum si inspectii efectuate de
OLAF. Normele de eligibilitate a costurilor sunt in curs de simplificare, de exemplu
prin utilizarea costurilor unitare, sumelor forfetare, contributiilor care nu sunt legate
de costuri si a altor posibilitati oferite de Regulamentul financiar. In acest fel se
reduce costul controalelor si se pune accentul pe verificari si controale in domeniile
cu risc mare.

« Intregul personal semneaza codul de buni conduiti administrativa. Personalul care
este implicat in procedura de selectie sau in gestionarea acordurilor/contractelor de
grant semneazd (in plus) o declaratie privind absenta unui conflict de interese.
Personalul beneficiaza de formare regulatd si recurge la comunicarea in retea pentru
a face schimb de bune practici.

* Punerea in aplicare a unui proiect din perspectiva tehnicd face obiectul unor
verificdri efectuate la intervale regulate, la birou, pe baza rapoartelor tehnice privind
progresele inregistrate, intocmite de contractanti si de beneficiari; in plus, se prevad
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2.2.3.

2,3
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reuniuni ale contractantilor/beneficiarilor, precum si vizite la fata locului, de la caz la
caz.

Controale la incheierea proiectului: Se efectueaza audituri ex post asupra unui
esantion de tranzactii, pentru a se verifica la fata locului eligibilitatea cererilor de
decont al cheltuielilor. Obiectivul acestor controale este de a preveni, de a detecta si
de a corecta erorile semnificative in ceea ce priveste legalitatea si regularitatea
tranzactiilor financiare. Pentru a se realiza un impact mare al controlului, selectarea
beneficiarilor care urmeaza sa fie auditati prevede combinarea unei selectari bazate
pe riscuri cu o esantionare aleatorie, precum si luarea In considerare a aspectelor
operationale ori de cate ori este posibil in timpul auditarii la fata locului.

Estimarea i justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea
nivelurilor estimate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

Costurile anuale ale nivelului sugerat de controale in cadrul celui de-al treilea
program in domeniul sdnatitii pentru perioada 2014 — 2020 au reprezentat
aproximativ 4 — 7 % din bugetul anual al cheltuielilor operationale. Acest procent se
explica prin diversitatea de tranzactii care trebuie s faca obiectul unui control. Intr-
adevar, In domeniul sdnatatii, gestionarea directd implica atribuirea unor numeroase
contracte si granturi pentru actiuni cu o amploare de la foarte mica la foarte mare,
precum si plata a numeroase granturi de functionare a organizatiilor
neguvernamentale. Riscul acestor activitati este legat de capacitatea (in special a)
organizatiilor mai mici de a mentine sub control in mod eficient cheltuielile.

Comisia considera ca este posibil ca pentru actiunile propuse in temeiul prezentului
regulament costurile medii ale controalelor sa fie aceleasi.

in cadrul celui de-al treilea program in domeniul sinititii pentru perioada 2014 —
2020, rata de eroare, raportatd la o perioadd de 5 ani, in cazul auditurilor la fata
locului care au vizat granturile care fac obiectul gestionarii directe a fost de 1,8 %, in
timp ce, pentru contractele de achizitii publice, rata de eroare a fost mai mica de 1 %.
Aceste rate de eroare sunt considerate acceptabile, deoarece se situeaza sub pragul de
semnificativitate de 2 %.

Actiunile propuse nu vor afecta modul in care sunt gestionate in prezent creditele.
Sistemul de control existent s-a dovedit a fi capabil sd evite si/sau sd detecteze erori
si/sau nereguli, iar In cazul erorilor sau neregulilor, s@ le corecteze. El va fi adaptat
pentru a include noile actiuni si pentru a se asigura cd ratele de eroare reziduala
(dupa corectare) raman sub pragul de 2 %.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

In ceea ce priveste activititile sale care fac obiectul gestionarii directe, Comisia
adoptda masuri adecvate de naturd sa asigure protejarea intereselor financiare ale
Uniunii Europene, prin aplicarea unor masuri preventive de combatere a fraudelor, a
coruptiei si a oricaror alte activitati ilegale, prin controale efective si, in cazul in care
sunt depistate nereguli, prin recuperarea sumelor platite in mod necuvenit si, dupd
caz, prin aplicarea unor sanctiuni efective, proportionale si disuasive. In acest scop,
Comisia a adoptat o strategie antifrauda, cea mai recenta actualizare fiind cea din
aprilie 2019 [COM(2019) 196], care cuprinde in special urmatoarele masuri de
prevenire, de depistare si de corectare:

10
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Comisia sau reprezentantii acesteia si Curtea de Conturi au competenta de a audita,
pe baza documentelor si la fata locului, toti beneficiarii de granturi, contractantii si
subcontractantii care au primit fonduri din partea Uniunii. OLAF este autorizat sa
efectueze controale si inspectii la fata locului vizand operatorii economici care
beneficiaza direct sau indirect de o astfel de finantare.

In plus, Comisia pune in aplicare o serie de masuri, cum ar fi:

- decizii, acorduri si contracte care rezultd din punerea in aplicare a regulamentului,
care vor autoriza In mod expres Comisia, inclusiv OLAF, precum si Curtea de
Conturi, sa efectueze audituri, controale si inspectii la fata locului si sa recupereze
sume platite necuvenit si, dupa caz, sd impund sanctiuni administrative;

- In timpul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/oferte, solicitantii si
ofertantii sunt verificati in raport cu criteriile de excludere publicate, pe baza
declaratiilor si a sistemului de detectare timpurie si de excludere (Early Detection
and Exclusion System — EDES);

- normele care reglementeaza -eligibilitatea costurilor vor fi simplificate in
conformitate cu dispozitiile Regulamentului financiar;

- intregul personal implicat in gestionarea contractului, precum si auditorii si
controlorii care verifica la fata locului declaratiile beneficiarilor, sunt instruiti regulat
in domeniul fraudelor si al neregulilor.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

e Linii bugetare existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara

Linia bugetara Tipul de Contributie
cheltuieli ’
Rubrica din
cadrul din partea
financiar Numirul Dif/nedifs | din partea tarilor din partea alte venituri
multianual tarilor candidate si | altor tari alocate
AELS% potential terte
candidate'*
06 06 01 - Programul ,,UE pentru
2 sdndtate” Dif. DA DA DA NU

98
99
100

RO

Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.

AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.

Térile candidate si, dupa caz, potential candidate din Balcanii de Vest.
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3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor

3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos

Alocarile vor fi redistribuite in cadrul pachetului financiar existent al programului ,,UE pentru sanatate”

3.2.1.1. Credite din bugetul votat

Anul Anul Anul Anul TOTAL
CFM
2024 2025 2026 2027 2021 - 2027
Credite operationale
06 06 01 — Programul ,,UE pentru | Angajamente (la) 40,405 41,213 81,618
sanatate” Plati (22) 28,284 40,971 69,254
06 10 03 Contributia Uniunii la Agentia | Angajamente (b 0,651 0,758 1,408
Europeana pentru Medicamente Plati (2b) 0,651 0,758 1,408
Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul unor programe specifice
Linia bugetara 3 0,000
TOTAL credite Angajamente | ~'211° 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
Plati TR 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
RO 13
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milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul TOTAL
CFM
2024 2025 2026 2027 | 2021 — 2027
TOTAL  credite operationale | Angajamente C) 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(inclusiv contributia pentru agentia
descentralizatd) Plati ) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
Y TOTAL credite cu caracter adm.lmstratlv © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
finantate din bugetul unor programe specifice
TOTAL credite .
. A t =4+6 ! ! 41, 41,971 ,02
in cadrul RUBRICII 2 ngajamente + 0,000 0,000 056 97 83,027
din cadrul financiar multianual | Plati =5+6 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul Anul Anul Anul TOTAL
CFM
2024 2025 2026 2027 2021 — 2027
« TOTAL credite operationale | Angajamente @) 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(toate rubricile operationale) Plati ®) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
e TOTAL credite cu caracter administrativ
finantate din bugetul unor programe specifice ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(toate rubricile operationale)
TOTAL credite .
A t =4+6 41 41,971 2
in cadrul Rubricilor 1 -6 neajamente ’ 0,000 0,000 056 A7 83,027
din cadrul financiar r.nu}tlanual Plati 56 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
(Suma de referinta)
RO 14




Rubrica din cadrul financiar multianual 7 ,,Cheltuieli administrative”!'"!

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul TOTAL
CFM
2024 2025 2026 2027 | 5021 - 2027
Y Resurse umane 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Y Alte cheltuieli administrative 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Total Credite 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
TOTAL credite (Total
in cadrul RUBRICII 7 angajament.e 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
din cadrul financiar multianual = Total plati)

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul TOTAL
CFM
2024 2025 2026 2027 2021 — 2027
TOTAL credite .
A t
in cadrul RUBRICILOR 1 — 7 ngajamente 0,000 0,000 42,884 45,627 88,511
din cadrul financiar multianual Plati 0,000 0,000 30,762 45,385 76,147

101 Creditele necesare se determina utilizand cifrele costurilor medii anuale disponibile pe pagina de internet relevanta a BUDGpedia.
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3.2.1.2. Credite din venituri alocate externe

Nu se aplica

3.2.2.  Realizarile estimate finantate din credite operationale (nu se completeaza pentru agentiile descentralizate)

A se indica obiectivele si

Anul

Anul

realizarile ZOE?T‘;‘(I;M
g 2026 2027 -
06 06 01 — Programul
, UE pentru sanatate” REALIZARI
Tip Cogt Nr. Cost Nr. Cost Nr. Cost
mediu
OBIECTIVUL nr. 1: Securitatea aprovizionarii si disponibilitatea medicamentelor critice
A. Facilitarea investitiilor in
capacitatile de fabricare Granturi 40,000 40,800 0 80,800
A. Facilitarea investitiilor in
capacitdtile de fabricare Reuniuni 0,027 0,028 0 0,055
B. Criterii privind achizitiile
publice nationale Reuniuni 0,027 0,028 0 0,055
C. Proceduri de achizitii
publice colaborative Reuniuni 0,027 0,028 0 0,055
D. Cooperare internationala Reuniuni 0,027 0,028 0,055
Subtotal pentru obiectivul nr. 1 40,108 40,910 0 81,018
OBIECTIVUL 2: Disponibilitatea si accesibilitatea anumitor alte medicamente
B. Criterii privind achizitiile
publice nationale Reuniuni 0,027 0,028 0 0,055
C. Proceduri de achizitii
publice colaborative Reuniuni 0,270 0,275 0 0,545
Subtotal pentru obiectivul nr. 2 0,297 0,303 0 0,600
RO 16
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0

40,405 ‘

0

41,213 ‘

0

TOTALURI 81,618
milioane EUR (cu trei zecimale)
A se indica obiectivele si realiziirile Anul Anul TOTAL
06 10 03 Contributia Uniunii la
Agentia Europeana pentru
Medicamente REALIZARI
Tip Cogt Nr. Cost Nr. Cost Nr. Cost
mediu
OBIECTIVUL nr. 1: Securitatea aprovizionarii si disponibilitatea medicamentelor critice
Costuri
aferente
A. Facilitarea investitiilor in personalului
capacitatile de fabricare — EMA 0,524 0,628 0 1,152
A. Facilitarea investitiilor in
capacitatile de fabricare IT 0,100 0,102 0 0,202
A. Facilitarea investitiilor in
capacitatile de fabricare Reuniuni 0,027 0,028 0 0,055
Subtotal pentru obiectivul nr. 1 0,651 0 0,758 0 1,408
TOTALURI 0,651 0 0,758 0 1,408
RO 17
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3.2.3.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
— [ Propunerea/initiativa nu necesita utilizarea de credite cu caracter administrativ

— Propunerea/initiativa necesita utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiilor de mai jos

3.2.3.1. Credite din bugetul votat

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul TOTAL
CREDITE VOTATE 2021 -
2024 2025 2026 2027 2027
RUBRICA 7
Resurse umane 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Alte cheltuieli administrative 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Subtotal RUBRICA 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
in afara RUBRICII 7
Resurse umane 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Alte cheltuieli cu caracter administrativ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal in afara RUBRICII 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL | 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484
3.2.3.3. Total credite
TOTAL Anul Anul Anul Anul
CREDITE VOTATE TOTAL
2021 -
* 2027
VENITURI ALOCATE EXTERNE
2024 2025 2026 2027
RUBRICA 7
Resurse umane 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Alte cheltuieli administrative 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Subtotal RUBRICA 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
in afara RUBRICII 7
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Resurse umane 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Alte cheltuieli cu caracter administrativ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal in afara RUBRICII 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

TOTAL 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Necesarul de credite pentru resursele umane si pentru alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi
asigurat de creditele directiei generale (DG) respective care sunt deja alocate pentru gestionarea
actiunii si/sau au fost redistribuite intern in cadrul DG-ului respectiv, completate, dupa caz, cu resurse
suplimentare care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii anuale de
alocare si tindnd seama de constrangerile bugetare.

3.2.4.  Necesarul de resurse umane estimat
— [ Propunerea/initiativa nu necesita utilizarea de resurse umane

— Propunerea/initiativa necesitd utilizarea de resurse umane, conform
explicatiilor de mai jos

3.2.4.1. Finantate din bugetul votat

Estimari in echivalent normd intreaga (ENI)!

CREDITE VOTATE Anul Anul Anul Anul ULTERIOR
2024 2025 2026 2027 2027

¢ Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari) u]
20 01 02 01 (sediul central si reprezentantele Comisiei) 0 0 9 18 18
20 01 02 03 (delegatiile UE) 0 0 0 0 0
010101 01 (cercetare indirecta) 0 0 0 0 0
010101 11 (cercetare directa) 0 0 0 0 0
Alte linii bugetare (a se specifica) 0 0 0 0 0

e Personal extern (in unititi de echivalente de norma intreagi: ENI) O
2002 01 (AC, END din ,,pachetul global”) 0 0 1 2 2
20 02 03 (AC, AL, END si JPD in delegatiile UE) 0 0 0 0 0
Admin. Einie de - la sediul central 0 0 0 0 0

sprijin

[XXO][-Z‘;YYY] - in delegatiile UE 0 0 0 0 0
01 01 01 02 (AC, END - cercetare indirecta) 0 0 0 0 0
010101 12 (AC, END — cercetare directd) 0 0 0 0 0
Alte linii bugetare (a se specifica) — rubrica 7 0 0 0 0 0
Alte linii bugetare (a se specifica) — in afara rubricii 7 0 0 0 0 0

Va rugam sa precizati dupa tabel cate ENI din numarul indicat sunt deja alocate gestionarii actiunii
si/sau pot fi redistribuite in cadrul DG-ului pe care il reprezentati si care este valoarea nevoilor
dumneavoastra nete.
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TOTAL | 0 | 0 | 10 | 20 20
3.2.4.2. Finantate din venituri alocate externe
Nu se aplica
3.2.4.3. Necesarul total de resurse umane
TOTAL
CREDITE+VOTATE Anul Anul Anul Anul
VENITURI ALOCATE EXTERNE
2024 2025 2026 2027

¢ Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)
20 01 02 01 (sediul central si reprezentantele Comisiei) 0 0 9 18
20 01 02 03 (delegatiile UE) 0 0 0 0
010101 01 (cercetare indirecta) 0 0 0 0
010101 11 (cercetare directa) 0 0 0 0
Alte linii bugetare (a se specifica) 0 0 0 0

e Personal extern (in unititi de echivalente de normai intreagi: ENI)
2002 01 (AC, END din ,,pachetul global) 0 0 1 2
2002 03 (AC, AL, END si JPD in delegatiile UE) 0 0 0 0
Admin. .IT_inie de - la sediul central 0 0 0 0

sprijin

[XX.01.YY.YY] [2] - in delegatiile UE 0 0 0 0
01 01 01 02 (AC, END - cercetare indirecta) 0 0 0 0
0101 01 12 (AC, END — cercetare directa) 0 0 0 0
Alte linii bugetare (a se specifica) — rubrica 7 0 0 0 0
Alte linii bugetare (a se specifica) — in afara rubricii 7 0 0 0 0
TOTAL 0 0 10 20

Personalul necesar pentru punerea in aplicare a propunerii (in ENI):

Personal ce
urmeaza sa fie
asigurat de
personalul actual
disponibil in
cadrul serviciilor
Comisiei

in mod exceptional, personal suplimentar*

Personal ce
urmeaza sa fie
finantat in cadrul

Personal ce
urmeaza sa fie
finantat de la linia

Personal ce
urmeaza sa fie
finantat din

rubricii 7 sau BA taxe
Cercetare
Posturi din | 2026: 9 posturi Nu se aplica
schema de
RO 2
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personal 2027: 18 posturi

Dupa CFM: 18
posturi

Personal extern | 2026: 1 AC
(AC,END, INT) 1 »057. 2 AC

Dupi CFM: 2 AC

3.2.4.4. Necesarul total de resurse umane al EMA

Anul Anul Anul Anul | TOTAL

EMA 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2021-
2027
Agenti temporari (AD + 0 0 3
AST)
Agenti contractuali 0 0 0
Experti nationali detasati 0 0 0
Total personal 0 0 3
[ng‘te acoperite de bugetul 16 550 1 0000 | 0,524 | 0,628 | 1,152
Credite acoperite de taxe 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000
Credite cofinantate (daca este 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000
cazul)
TOTAL credite 0,000 | 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152
Total

Anul Anul Anul Anul 2021 - 2027
EMA CFM

2024 2025 2026 2027

Agenti
temporari (grade 0,314 0,419 0,733
AD)

Pentru 1-ul an, costurile cu 1 AD pentru consultanta stiintifica reprezintd 50 % deoarece se estimeaza ca
punerea in aplicare a proiectelor strategice nu va demara integral in 2026. Pentru restul de ENI costul
este contabilizat integral.

RO 21



Agenti
temporari (grade 0,209 0,209 0,419
AST)
Personal
contractual 0,000
Experti nationali
detasati 0,000
Total 0,524 0,628 1,152

Cerinte privind personalul (ENI): Total posturi finantate de Uniune

Anul Anul
2026 2027 TOTAL
Agenti temporari (grade AD) 2
23 2
Agenti temporari (grade AST) 1 1 1
Personal contractual la data
Experti nationali detasati
TOTAL 3 3 3
Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate de:
Functionari si  personal | 1 AD care ofera consiliere stiintificdi in conformitate cu articolul 11,
temporar precizandu-se cda EMA ofera consiliere dedicata pentru a sprijini promotorii de
proiecte care dezvolta proiecte bazate pe procese de fabricatie inovatoare, 1
AD si 1 AST pentru a aborda volumul crescut de analize ale vulnerabilitatii
plus furnizarea de date agregate (DA)

3 Pentru 1-ul an, costurile cu 1 AD pentru consultanta stiintifica reprezintd 50 % deoarece se estimeaza ca
punerea in aplicare a proiectelor strategice nu va demara integral in 2026. Pentru restul de ENI costul
este contabilizat integral
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Personal extern

3.2.5.

3.2.6.

Prezentare generala a impactului estimat asupra investitiilor legate de tehnologia
digitala

Obligator: in tabelul de mai jos trebuie inclusa cea mai buna estimare a investitiilor
legate de tehnologia digitald generate de propunere/initiativa.

In mod exceptional, atunci cand este necesar pentru punerea 1n aplicare a
propunerii/initiativei, creditele de la rubrica 7 trebuie prezentate la linia desemnata.

Creditele de la rubricile 1 — 6 trebuie reflectate ca ,,Cheltuieli legate de politica IT
determinate de programele operationale”. Aceste cheltuieli se referda la bugetul
operational care trebuie utilizat pentru reutilizarea/cumpararea/dezvoltarea
platformelor/instrumentelor IT direct legate de punerea in aplicare a initiativei si
pentru investitiile asociate lor (de exemplu licente, studii, stocarea datelor etc.).
Informatiile furnizate in acest tabel trebuie sa fie in concordantd cu detaliile
prezentate 1n sectiunea 4 ,,Dimensiunile digitale”.

Anul Anul Anul Anul TOTAL
TOTAL credite pentru componenta CFM
digitala si IT 2021 -
2024 2025 2026 2027 2027
RUBRICA 7
Cheltuieli IT (corporative) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
fn afara RUBRICII 7
Cheltuieli de polltha IT pentru 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programele operationale
Subtotal in afara RUBRICII 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
Propunerea/initiativa:

— & poate fi finantata integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii relevante
din cadrul financiar multianual (CFM)

Majorarea creditelor pentru linia bugetard 06.100301 a EMA 1n anii 2026 s1 2027 cu
1,4 milioane EUR se va realiza prin redistribuire internd in cadrul rubricii 2b, si
anume printr-o reducere egala a liniei bugetare a programului ,,UE pentru sanatate”
06.0601 pentru aceastd perioada. Creditele gestionate de Comisie vor fi redistribuite
din pachetul financiar existent al programului ,,UE pentru sinatate”.

RO

— [ necesitd utilizarea marjei nealocate din cadrul rubricii corespunzatoare din
CFM si/sau utilizarea instrumentelor speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul privind CFM

— O necesita revizuirea CFM
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3.2.7.  Contributiile tertilor
Propunerea/initiativa:
— [ nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ prevede cofinantare din partea tertilor, estimata mai jos:

Credite in milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul Total
2024 2025 2026 2027
A se specifica organismul care
asigurd cofinantarea
TOTAL credite cofinantate
3.3.  Impactul estimat asupra veniturilor
— [ Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
- (] asupra resurselor proprii
— L asupra altor venituri
- (] va rugam sa indicati dacd veniturile sunt alocate unor linii de
cheltuieli
milioane EUR (cu trei zecimale)
Credite disponibile Impactul propunerii/initiativei*
Linia bugetara de venituri: pentru exercitiul
financiar in curs Anul 2024 Anul 2025 | Anul 2026 Anul 2027

Articolul .............

RO

Pentru veniturile alocate, a se specifica linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli
afectatd (afectate).

Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizata pentru calcularea impactului
asupra veniturilor sau orice alte informatii).

4. DIMENSIUNILE DIGITALE
4.1. Cerinte cu relevanta digitala
Trimitere  la | Descrierea cerintei Categoriile de | Procese de nivel inalt | Categorie
4 In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate
trebuie sa fie sume nete, si anume sumele brute dupa deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de
colectare.
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mediu necesare in temeiul
mai multor temeiuri juridice

proiect

strategice pentru mai
multe temeiuri juridice

cerinta parti interesate | afectate de aceastd
afectate cerinta
Articolul 6 Recunoagterea proiectelor | Promotor al unui | Cererea de | Date
alineatul (1 strategice roiect recunoastere a unui C
M & P e . Public digital
. proiect strategic
Autoritate Servici
nationala ervicid
Articolul 6 Statele membre trebuie sa | CE, SM Notificare Date
alineatul (2) comunice Comisiei care este .
autoritatea desemnatd pentru Public digital
evaluarea si  confirmarea Serviciu
proiectelor strategice;
Articolul 6 CE publica online lista | CE, SM Publicare Date
alineatul (3) autoritatilor desemnate de SM
Articolul 12 Combinarea evaludrilor de | Promotor al unui | Evaluare a proiectelor | Date

Solutie digitala

. . Autoritate
rin proceduri comune sau . ic digi
p p nationala Public digital
coordonate ; .
serviciu
Articolul 13 Disponibilitatea datelor | SM Punere la dispozitie a | Date
. relevante privind amenajarea datelor privind N
Alineatul 1 teritoriului amenajarea teritoriului Solutie digitala
Articolul 13 Combinarea evaludrilor | SM Evaluare a planurilor | Date
. planurilor pentru  mai  multe L
Alineatul 2 temeiuri juridice Public digital
serviciu
Articolul 16 Cerere de evaluare a abordarii | Promotor al unui | Cerere de evaluare Date
vulnerabilitatii roiect, L
’ P Solutie digitala
Informare cu privire la | Autoritate .. T
existenta ~ unor  proiecte | desemnatd Inﬁom%i.f}:.f) rivire la | Public digital
strategice care abordeaza o Comisi th)l n(eirzi riatiie serviciu
vulnerabilitate existentd omisia abordate
Capitolul IV Norme privind achizitiile | State membre Lansare a procedurii | Date
publice de medicamente .. .. de achizitii publice
- Administratii
critice . ’
publice, operator
economic
Articolul 19 Notificare a  programelor | State membre Notificare a | Date

nationale Comisia programelor nationale
GGC
4.2. Date
Tip de date Cerinte privind trimiterea Standard si/sau specificatie

Lista autoritatilor SM desemnate
pentru evaluarea si confirmarea
proiectelor strategice;

Articolul 6

Lista standard a SM

Proiect strategic

Articolul 6

Nedefinit(d)

Statutul celor mai importante

Articolul 9

Nedefinit(d)
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proiecte nivel

national

strategice la

Evaluare de mediu combinata

Articolul 12

Definit(d) in baza altor temeiuri
juridice

Date privind amenajarea | Articolul 13 Nedefinit(a)

teritoriului Alineatul 1

Evaluari urbanistice combinate Articolul 13 Nedefinit(a)
Alineatul 2

Evaluare a faptului ca proiectele | Articolul 16 Nedefinit(a)

strategice abordeaza sau nu o

vulnerabilitate a lantului de

aprovizionare

Programe nationale Articolul 19 Nedefinit(a)

Lista autoritdtilor statelor membre desemnate pentru evaluarea si confirmarea proiectelor
strategice va fi publicata pe site-ul de internet ec.europa.eu, pe baza standardelor sale pentru a
fi usor de gasit si accesibila.

Actul legislativ respectd principiul ,,0 singura data”, neduplicand colectarea datelor pentru
identificarea medicamentelor critice si evaluarea vulnerabilitatilor lanturilor de aprovizionare
aferente, reutilizand datele colectate in cadrul revizuirii legislatiei farmaceutice generale.

Datele referitoare la evaludri sunt reglementate de temeiul juridic relevant care declanseaza

RO

evaluarile.

Fluxuri de date

Procesul de desemnare a autorit

ati

lor nationale

AUtOrltatl Desemneaza autoritatea Comunicd autoritatea
i ntru proiecte strategi mnata
natlonale pentru proiecte strategice dese a?
Comisia Publica lista autoritatilor
2 desemnate pe un site de
Europeana . P
internet
Tip de date Trimitere (trimiteri) la | Actorul care | Actorul care Factorul Frecventa
o cerinta (cerinte) furnizeaza primeste declansator (daca este
datele datele pentru un schimb cazul)
de date
Lista autoritatilor | Articolul 6 State Comisia Nedefinit(a) Nu se aplica
SM desemnate membre
pentru evaluarea
si confirmarea
proiectelor
26
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strategice

Proiect Articolul 6 Promotor al Autoritate la initiativa
unui proiect desemnatd promotorului
proiectului
Proiect strategic Articolul 6 Autoritate Promotor al La cererea Nu a fost stabilit
desemnatd unui proiect promotorului un termen
proiectului
Statutul celor mai | Articolul 9 Autoritati Promotor al Nu a fost stabilit un
importante nationale unui proiect termen
proiecte strategic
strategice la nivel
national
Evaluare de Articolul 12 Autoritate Promotor al in termen de 45 de
mediu combinata competentd unui proiect zile de la primirea
strategic tuturor
informatiilor
necesare si sub
rezerva existentei
unor exceptii
Date privind Articolul 13 alineatul (1) | State Publicul
amenajarea membre general
teritoriului
Evaluari Articolul 13 alineatul (2) | Autoritati Promotor al Nu a fost stabilit un
urbanistice competente unui proiect termen
combinate ale statelor strategic
membre
Cerere de Articolul 16 alineatul (2) | Promotor al Autoritate La initiativa
evaluare a unui proiect desemnata promotorului
abordarii strategic proiectului
vulnerabilitatii
prin proiecte
strategice
Evaluare a Articolul 16 alineatul (2) | Autoritate Promotor al in termen de 15 zile
abordarii desemnata unui proiect lucratoare
vulnerabilititii strategic
prin proiecte
strategice
Evaluare a Articolul 16 alineatul (2) | Autoritate Comisia Daca proiectul
abordarii desemnata strategic abordeaza
vulnerabilitatii o vulnerabilitate
prin proiecte ex1stenta. in lantul
. de aprovizionare.
strategice
Nu a fost stabilit un
termen
Programe Articolul 19 alineatul (2) | State Comisia in termen de 6 luni
nationale membre de la intrarea in

vigoare a
prezentului
regulament
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4.3.

Solutii digitale

Nu este prevazuta nicio solutie digitald noua.

4.4.

Evaluarea interoperabilitatii

Trimitere la
dispozitia
legislativa

Descrierea cerintei

Interactiune
transfrontali
era intre
statele
membre,
intre
entitatile UE
sau intre
entitatile UE
s
organismele
din sectorul
public

Efectul asupra ,,interoperabilitatii
transfrontaliere”

Articolul 6
alineatul (2)

Statele membre
trebuie sd comunice
Comisieli care este
autoritatea desemnata
pentru evaluarea si
confirmarea

proiectelor strategice;

Articolul 6
alineatul (3)

CE publica online lista
autoritatilor
desemnate de SM

Nicio interactiune, doar o simpla notificare si/sau

publicare

4.5.

Masuri de sprijinire a implementarii digitale
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