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Stimate Domnule Presedinte,

Comisia multumeste Camerei Deputatilor pentru opinia sa referitoare la Propunerea de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a unui cadru pentru

.....

..........

modificare a Regulamentului (UE) 2024/795 [COM(2025) 102 final] denumit in
continuare ,, Regulamentul privind medicamentele critice”.

Propunerea urmareste sa completeze masurile propuse in cadrul revizuirii legislatiei
farmaceutice a UE! si principalele actiuni ale strategiei farmaceutice pentru Europa®.
Scopul propunerii este de a crea conditiile necesare pentru promovarea in mod proactiv
a securitatii aprovizionarii cu medicamente.

Comisia saluta sprijinul Camerei Deputatilor pentru propunere, din perspectiva
obiectivelor sale, in special in ceea ce priveste masurile privind parteneriatele strategice
cu tarile terte si utilizarea cerintelor privind achizitiile publice care favorizeaza
furnizorii de medicamente care produc o parte semnificativa a produselor lor in Uniune.
Comisia este de acord cu opinia potrivit careia este necesara o actiune la nivelul Uniunii
pentru a asigura un raspuns coordonat si eficace la problemele transfrontaliere.

Comisia ia act de recomandarea Camerei Deputatilor privind implicarea societatii civile
si, in special, a organizatiilor pacientilor in elaborarea masurilor de asigurare a

.....

reaminteasca faptul ca a luat in considerare recomandarile Aliantei pentru medicamente

1 COM(2023) 192 final si COM(2023) 193 final.
2 COM(2020) 761 final.


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_ro

critice atunci cand a elaborat propunerea. Alianta a reunit peste 300 de organizatii,
inclusiv din comunitatile de pacienti.

In ceea ce priveste achizitiile publice, dovezile au ardtat cd utilizarea cerintelor nelegate
de pret in cadrul procedurilor de achizitii publice poate contribui la promovarea
securitatii aprovizionarii. Cu toate acestea, gradul de adoptare a acestor cerinte este in
prezent scazut, iar fragmentarea practicilor intre statele membre reprezintd o provocare
care nu contribuie la crearea unor conditii favorabile investitiilor. Masurile propuse au
fost concepute cu atentie pentru a lua in considerare particularitatile nationale si pentru
a permite exceptii, atunci cand acest lucru este justificat de o analiza de piata sau de
consideratii legate de finantarea serviciilor de sanatate.

Comisia ia act de opinia Camerei Deputatilor cu privire la necesitatea de a analiza cu
atentie avantajele concurentiale dintre producatorii stabiliti in statele membre ale
Uniunii si cei stabiliti in tari terte, in special in ceea ce priveste obligatiile sociale si de
mediu. In acest context, Comisia ar dori sd reaminteascd faptul cd propunerea nu
impiedica autoritatile contractante sa utilizeze cerinte calitative suplimentare in
procedurile lor de achizitii publice, inclusiv in ceea ce priveste durabilitatea mediului si
drepturile sociale.

De asemenea, Comisia ia act de recomandarea Camerei Deputatilor privind
consolidarea mecanismelor de aparare comerciala si alinierea cerintelor de
reglementare pentru produsele importate in Uniune. In ceea ce priveste apdrarea
comerciala, Comisia ar dori sa sublinieze ca acorda prioritate abordarii concurentei
neloiale cauzate de importurile care fac obiectul unui dumping sau al unor subventii,
precum si gestiondrii cresterilor bruste ale importurilor care aduc prejudicii. Tn ultimii
doi ani, Comisia a deschis un numar record de investigatii pentru a aborda aceste
probleme.

In ceea ce priveste standardele, toate medicamentele introduse pe piata UE trebuie sa
indeplineasca deja aceleasi standarde stricte ale Uniunii in materie de calitate,
siguranta si eficacitate, indiferent de originea lor.

In ceea ce priveste instrumentele de achizitii publice colaborative, Comisia ar dori sa
sublinieze ca acestea sunt masuri voluntare care ar putea fi solicitate pentru a aborda o
disfunctionalitate a pietei, cu respectarea anumite conditii §i praguri.

Comisia ia act de observatiile Camerei Deputatilor cu privire la adoptarea unui cadru
flexibil si adaptabil privind ajutoarele de stat. Comisia a considerat ca normele actuale
privind ajutoarele de stat sunt suficiente pentru a raspunde nevoilor sectorului si nU a
propus un nou cadru specific privind ajutoarele de stat. Comisia a publicat orientari
privind aplicarea normelor privind ajutoarele de stat pentru a oferi explicatii si ilustrari
ale modului in care proiectele strategice, astfel cum sunt definite in propunere, pot primi
sprijin financiar din partea statelor membre, respectand in acelasi timp normele privind
ajutoarele de stat.

Comisia este de acord cu opinia Camerei Deputatilor potrivit cdareia ar trebui create

stimulente financiare pentru a creste productia farmaceutica in Uniune. Comisia ia act
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de opinia Camerei Deputatilor in ceea ce priveste asigurarea unei finantari adecvate la
nivelul UE. In acest context, Comisia reitereazd faptul cd, in conformitate cu cadrul
financiar multianual 2021-2027, propunerea trebuie sa se bazeze pe resursele
disponibile in prezent. Cu toate acestea, modificarile specifice ale Regulamentului
privind platforma ,, Tehnologii strategice pentru Europa” (Regulamentul STEP)
prevazute de Propunerea de regulament privind medicamentele critice ar facilita accesul
la o varietate de instrumente financiare existente prin stabilirea faptului ca proiectele
strategice care abordeaza vulnerabilitatile lantului de aprovizionare indeplinesc
obiectivele, conditiile si cerintele Regulamentului STEP si, ca atare, se pot aplica
oportunitdtilor de finantare legate de acesta. In plus, propunerea Comisiei din 16 iulie
privind cadrul financiar multianual 2028-2034* urmdreste si asigure o mai bund
aliniere intre prioritdtile strategice ale UE si alocarea fondurilor UE, in special pentru a
sprijini competitivitatea si a reduce dependentele Uniunii Europene.

Comisia ia act de sugestiile privind sprijinirea raportarii in timp util a deficitelor de
medicamente in general si precizarea unui mecanism de coordonare intre statele
membre in scopul evaluarii impactului pe care obligatiile privind stocurile pentru situatii
neprevazute (si anume obligatia de a detine stocuri de rezerva impusa intreprinderilor
din lantul de aprovizionare) il pot avea asupra altor state membre. Prin intermediul
Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente si siguranta medicamentelor
(MSSG) si al Grupului de lucru al reprezentantilor punctelor unice de contact pentru
deficitele de medicamente (SPOC), autoritdtile nationale competente au deja
posibilitatea de a face schimb de informatii cu privire la posibilele deficite, inclusiv cele
care rezulta din masurile privind stocurile de urgenta. Prin intermediul propunerii,
statele membre vor trebui, de asemenea, sa se asigure ca cerintele pe care le impun
intreprinderilor de a detine stocuri pentru situatii neprevdzute sunt proportionale,
respecta principiile transparentei si solidaritatii si nu au un impact negativ asupra
aprovizionarii in alte state membre. Comisia va emite orientdri pentru a sprijini statele
membre Tn acest sens.

Comisia ia act de importanta coordonarii investitiilor publice si private intre statele
membre si a asigurarii unei distributii geografice echitabile a proiectelor strategice in
cadrul Uniunii. Tn acest sens, propunerea prevede instituirea unui Grup de coordonare
pentru medicamentele critice. Una dintre sarcinile acestui grup va fi de a facilita
coordonarea in ceea ce priveste orientarea strategica a sprijinului financiar pentru
proiectele strategice, inclusiv prin schimbul de informatii cu privire la capacitatea de
productie existentd sau planificata pentru un anumit medicament critic.

Comisia este de acord cu opinia potrivit careia ar trebui evitate sarcinile administrative
inutile si duplicarea procedurilor, respectdand principiul inregistrarii unice. Valorificand
colectarea structurata de date privind stocurile, cererea si oferta, reforma farmaceutica
recent convenita include in mod explicit un domeniu de aplicare extins pentru Platforma
europeand de monitorizare a deficitelor (ESMP) in acest scop. Propunerea de

3 COM(2024) 795 final.
4 COM(2025) 570 final.



regulament privind medicamentele critice se referd, de asemenea, la reforma
farmaceutica in ceea ce priveste definitiile si conceptul de medicamente critice §i
evaluarea vulnerabilitatii lanturilor de aprovizionare, pentru a asigura crearea de
sinergii intre cele doua propuneri si alinierea acestora.

Comisia ia act de riscul perceput de Camera Deputatilor in ceea ce priveste duplicarea
procedurilor de autorizare pentru proiectele strategice. Tn acest context, Comisia
subliniaza ca dispozitiile propuse urmaresc sa faciliteze procesul de autorizare, intrucdt
complexitatea §i durata proceselor administrative pot influenta deciziile de investitii ale
intreprinderilor. Propunerea urmareste sa incurajeze tratarea cu prioritate in intreaga
UE a proceselor de autorizare relevante pentru proiectele strategice legate de
medicamentele critice.

In cele din urmd, in ceea ce priveste propunerea Camerei Deputatilor de a intensifica
schimbul de bune practici Tntre statele membre cu privire la modalitdtile de imbundatatire
a accesului la medicamente, Comisia ar dori sa reaminteasca faptul ca sprijina in mod
activ invatarea reciproca in cadrul Retelei autoritatilor competente in materie de

.....

si a rentabilitatii medicamentelor, precum si a sustenabilitatii sistemelor de sanatate.

In prezent au loc discutii intre Parlamentul European si Consiliu cu privire la
propunere, iar Comisia isi mentine speranta cd se va ajunge la un acord in viitorul
apropiat. Opinia Camerei Deputatilor a fost pusa la dispozitia reprezentantilor Comisiei
in cadrul negocierilor aflate in desfasurare si va fi luata in considerare pe parcursul
acestor discutil.

Comisia spera ca acest raspuns clarifica aspectele semnalate de Camera Deputatilor §i
asteapta cu interes continuarea dialogului politic in viitor.

Cu deosebita consideratie,

Maros Seféovic Oliver Varhelyi
Membru al Comisiei Membru al Comisiei
COPIE LEGALIZATA

Pentru Secretarul General

Martine DEPREZ
Director
Procesul decizional si colegialitatea
COMISIA EUROPEANA
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