Phed  §3fans

PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR

PROIECT

HOTARARE
privind adoptarea opiniei referitoare la Propunerea de Regulament al
Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a unui cadru pentru
consolidarea disponibilitatii si a securitiitii aprovizionirii cu medicamente critice,
precum si a disponibilitatii si accesibilitatii medicamentelor de interes comun,
si de modificare a Regulamentului (UE) 2024/795
COM(2025) 102

In temeiul prevederilor art. 67 si ale art. 148 din Constitutia Romaniei, republicati, ale Legii
nr. 373/2013 privind cooperarea dintre Parlament si Guvern in domeniul afacerilor europene si ale
art. 165 - 190 din Regulamentul Camerei Deputatilor, aprobat prin Hotdrirea Camerei Deputatilor
nr. 8/1994, republicat, cu modificirile ulterioare,

Camera Deputatilor adopti prezenta hotirére.

Articol unic. — Luédnd n considerare opinia nr. 7¢-21/666, adoptatd de Comisia pentru afaceri
europene in sedinta din 18 noiembrie 2025, Camera Deputatilor:

1. sustine inifiativa legislativd privind medicamentele critice, din perspectiva obiectivelor sale, si
anume asigurarea securitifii aprovizionarii i disponibilititii acestor bunuri in Uniunea Europeana,
respectiv imbunatitirea disponibilitétii §i accesibilititii medicamentelor de interes comun;

2. subliniazd importanfa asiguririi coerentei depline intre initiativa legislativi de fata si cadrul
normativ existent sau in curs de elaborare in domeniul sdn#titii si in cel farmaceutic;

3. sustine masurile de reducere a fragmentérii pietei medicamentelor din Uniune, prin coordonarea
abordarilor statelor membre, si atrage atentia cu privire la imperativul de a asigura viabilitatea
functiondrii serviciilor de sinatate gi de ingrijire medicald in statele membre ale Uniunii, in contextul
presiunilor bugetare inregistrate si necesitdfii de echilibrare a costurilor cu accesul la medicamente;

4. amintegte ci securitatea aproviziondrii cu medicamente, Indeosebi cu cele critice, trebuie si
constituie o preocupare majord pentru statele membre si, in acest context, considerd deosebit de
relevantd dezvoltarea unor mecanisme transfrontaliere de cooperare in scopul unei distributii eficiente
a medicamentelor i a tehnologiilor in cursul crizelor, potrivit principiilor transparentei si solidarititii;

5. recomandd implicarea societiitii civile, in special a organizatiilor pacientilor, in procesele
decizionale la nivel national si european, in legiturd cu masurile de asigurare a securititii aprovizionirii
si disponibilititii medicamentelor;

6. sustine obiectivele de reducere a dependentelor fatd de {iri terte, de consolidare a productiei in
cadrul Uniunii si de diversificare a lanturilor de aprovizionare pentru medicamente critice, obiective
care pot fi atinse printr-o abordare coordonata 1a nivelul Uniunii;



7. sprijind urmirirea unor parteneriate strategice cu téri terte, drept instrumente viabile pentru acces
la surse alternative de aprovizionare cu medicamente critice;

8. recomanda stabilirea unor stimulente de ordin financiar prin legislatia Uniunii pentru a pistra si
extinde producfia farmaceuticd in interiorul Uniunii, ntrucit consolidarea productiei locale ar
imbunitifi securitatea aproviziondrii si ar reduce dependentele externe;

9. atrage atentia asupra importantei coordondrii investitiilor publice si private intre statele membre,
de naturd si asigure conditii echitabile de concurenti intre producitori si si gestioneze functionarea
imperfectd a pietei asociati cu productia medicamentelor vulnerabile;

10. recomandi asigurarea unei finantiri adecvate, prin instrumentele Uniunii, pentru investitiile in
capacitatea de productie a medicamentelor critice, a substantelor lor active §i a altor materii prime
importante aferente;

11. recomanda adoptarea unui cadru flexibil si adaptabil al ajutoarelor de stat in scopul pastrarii si
consolidarii capacititilor de productie de medicamente critice in statele membre ale Uniunii;

12. propune studierea cu atentie a avantajelor concurentiale dintre produciitorii stabiliti in statele
membre ale Uniunii si cei din iri terte, din perspectiva obligatiilor impuse prin legislatia Uniunii,
indeosebi a aspectelor de mediu si sociale;

13. recomanda consolidarea mecanismelor de apérare comerciald si alinierea cerintelor normative
pentru produsele importate in Uniune la standardele Uniunii, in scopul protejarii producitorilor
europeni $i mentinerii sigurantei;

14. salutd utilizarea unor cerinte in materia achizitiilor publice care si favorizeze furnizorii de
medicamente de interes comun care fabrici o parte semnificativi a acestor medicamente in Uniune, ca
instrument pentru reducerea dependentelor de tiri terte si stimularea productiei in statele membre;
medicamente, derulate de statele membre, atunci cind existd justificiri bazate pe analiza pietei sau pe
consideratii legate de finantarea serviciilor de sénitate;

16. consideri ci trebuie evaluat cu atentie posibilul impact pe care impunerea obligatiei de a utiliza,
in cadrul procedurilor de achizitii publice de medicamente, alte criterii decit pretul cel mai mic, il poate

g e e .

avea asupra accesibilititii anumitor medicamente, prin efectul pe care astfel de criterii il au asupra
bugetelor dedicate sinatatii;

17. recomandd urmdrirea obiectivalui de reducere a sarcinii administrative care vizeazi
intreprinderile active in sectorul farmaceutic, indeosebi in privinta riscului de dublare a procedurilor
nationale si de la nivelul Uniunii si in cursul proceselor de acordare a autorizatiilor pentru proiecte
strategice;

18. cere identificarea unor instrumente pentru asigurarea unei repartiziri geografice echitabile a
proiectelor strategice in cadrul Uniunii;

19. sprijind consolidarea cadrului de raportare in timp util a deficitelor de aprovizionare cu
medicamente, inclusiv in privinfa disponibilititii informatiilor relevante in timp util si implicarii
Agentiei Europene pentru Medicamente;

20. atrage atentia asupra importantei deosebite a evaluiirii impactului pe care obligafia de a detine
stocuri pentru situatii neprevézute, impusa intreprinderilor din lantul de aprovizionare farmaceutic, il
poate avea asupra altor state membre; recomandi, in aceastd privinti, precizarea unui mecanism de
coordonare intre statele membre si de coordonare a rispunsurilor de urgent;

21. recunoagte potenfialul achizifiilor publice transfrontaliere de medicamente critice §i de
medicamente de interes comun pentru imbunétitirea securititii aproviziondrii si a accesibilitatii lor;
apreciazi cd pastrarea caracterului voluntar al acestor achizitii publice colaborative este de naturi s
tind cont In mod corespunzitor de particularititile existente in statele membre;



22. propune intensificarea schimbului de bune practici intre statele membre in privinta modalitatilor
de Tmbundtifire a accesului populatiei la farmacii si medicamente, inclusiv In scopul identificirii si
diminudrii disparititilor teritoriale, structurale si de reglementare.

Aceastd hotdrdre a fost adoptatd de cdtre Camera Deputatilor in sedinta din
cu respectarea prevederilor art. 76 alin. (2) din Constitutia Romdniei, republicatd.
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