Parlamentul Romaniei
Senat

‘ PROIECT
HOTARARE

referitoare la
propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a unui
cadru pentru consolidarea disponibilititii si a securitatii aproviziondrii cu medicamente
critice, precum gi a disponibilitatii i accesibilititii medicamentelor de interes comun, si de
modificare a Regulamentului (UE) 2024 /795
COM (2025) 102 final

In temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin. (2) si alin. (3) din Constitutia Romaniei, republicatd, precum
siale Protocolului (nr. 2} privind aplicarea principiilor subsidiaritétii si proportionalitdtii, anexat Tratatului
de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeand si a Tratatului de instituire a
Comunitdtii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea nr. 13/2008,

in baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/203/18.06.2025,

Senatul adopti prezentahotédrire.

Art. 1.- Senatul Romdéniei constatd cd Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de stabilire a unui cadru pentru consolidarea disponibilititii si a securitatii aprovizionirii cu
medicamente critice, precum si a disponibilitatii i accesibilitatii medicamentelor de interes comun, si de
modificare a Regulamentului (UE) 2024/795 - COM(2025) 102 final - respectd principiul
subsidiaritatii si partial principiul proportionalitiitii.

Art. 2.- Senatul Roméniei
(1) Considera ca:

a) propunerea de regulament propusd este in concordantd cu eforturile mai ample de
modernizare si adaptare a legislatiei UE la provocirile actuale si se Inscrie in eforturile
comune ale statelor membre si ale Comisiei Europene pentru asigurarea disponibilitatii
medicamentelor critice, a ingredientelor active si a componentelor necesare, eforturi
materializate prin: fabricatia de medicamente, diversificarea lanturilor de aprovizionare si
consolidare a productiei europene de produse finite, substante active si alte componente
necesare procesului de fabricatie;

b) problema tot mai mare a deficitelor de medicamente este o amenintare imediati gi
alarmant3 la adresa sanatatii publice, iar dependenta mare de furnizori din afara Uniunii
Europene, lanturile de aprovizionare globale fragile si tensiunile geopolitice exacerbeazi
riscul de deficite, ceea ce face ca aceast situatie s3 fie o provocare urgent3;

¢} identificarea de proiecte strategice localizate in Uniunea Europeani vor avea ca efect
crearea, sporire i modernizarea capacititii de productie pentru medicamentele critice si
componentele acestora;

d) prezenta propunere introduce actiuni de imbunititire a accesului si la alte medicamente
de interes comun si a disponibilititii acestora.



(2) Sustine obiectivul propunerii si nevoia de adaptare a legislatiei farmaceutice a Uniunii
Europene, cu asigurarea unui nivel inalt de protectie a sénatdtii publice, dar si a
disponibilitatii si securitatii aproviziondrii cu medicamente.

(3) Atrage atentia, in acord cu observatiile Ministerului Sinatétii asupra:

a) lipsei unei linii de finantare dedicatd productiei la scari largi a medicamentelor,
principalele instrumente de finantare fiind cele deja aprobate n actualul Cadru financiar
multianual 2021-2027;

b} necesitdtii identificirii surselor de finantarea eligibile disponibile la nivelul Uniunii
Europene pentru productia in masa si crearea unui fond dedicat obiectivelor previzute in
propunere;

c) necesitatii evaludrii posibilului impact asupra componentei de accesibilitate financiara a
medicamentelor (affordability), Tntrucdt existd riscul ca unele produse 53 devini
neaccesibile prin impactul asupra bugetelor dedicate sinitdtii, in special la nivelul
procedurilor de achizijii derulate de citre spitale.

Art. 3.- Prezenta hotarare se publica in Monitorul Oficial al Romainiei, Partea |, iar Opinia cuprinsi n
prezenta hotdrare se transmite institutiilor europene.

Aceastd hotdrare a fost adoptata de Senat in gsedinta din .. iunie 2025, cu respectarea prevederilor art.
76 alin (2} din Constitutia Roméniei, republicati.

Presedintele Senatului
Ilie BOLOJAN

Bucuresti, .. iunie 2025
Nr. ..
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Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
stabilire a unui cadru pentru consolidarea disponibilitiiii si a securitatii
aprovizionirii cu medicamente critice, precum si a disponibilititii si
accesibilitiitii medicamentelor de interes comun, si de modificare a
Regulamentului (UE) 2024/795

COM (2025) 102 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizati, in temeiul Protocolului nr. 2,
privind aplicarea principiilor subsidiaritatii si proportionalitatii, anexat Tratatului de
la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeana si a Tratatutui de
instituire a Comunitdtii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat
prin Legea nr. 13/2008, In vedereca examinérii Propunerii de Regulament al
Parlamentului European si al Consiliulni de stabilire a unui cadru pentru

ccccc

consolidarea disponibilitatii si a securitdtii aproviziondrii cu medicamente critice,

precum si a disponibilitatii si accesibilitdtii medicamentelor de interes comun, si de
modificare a Regulamentului (UE) 2024/795, COM 102 final.

Sedinta comisiei a avut loc In data de 18 iunie, in format hibrid, ™n conformitate
cu art. 137 din Regulamentul Senatului, cu modificérile si completérile ulterioare.
La dezbateri a participat un reprezentant din partea Ministerului Sanatatii.

A fost analizat punctul de vedere al Ministerului Sanatatii si al Serviciului

pentru Afaceri Europene.

COM (2025) 102 final



Comisiile permanente sesizate, respectiv Comisia pentru sdndtate, nu a transmis
observatii iar Comisia pentru buget, finante, activitale bancara si piatéd si piata de

capital a transmis un aviz cu observafit st propuneri.

Descrierea documentului enropean:

Prezenta propunere de regulament urmareste sé asigure coerenta cu cileva
dispozitii §i inifiative existente ale politicii UE Tn domeniul sanatitii si in cel
farmaceutic, asigurind astfel un nivel fnalt de protectie a sanétitii umane prin
definirea si punerea in aplicare a politicii UE. Regulamentul propus completeazi
revizuirea in curs de desfasurare a legislatiei farmaceutice a UE si principalele
actiuni ale strategiet farmaceutice pentru Europa.

Obiectivul general al regulamentului este de a consolida securitatea
aproviziondrii si disponibilitatea medicamentelor critice in UE, asigurénd astfel un
nivel inalt de protectie a sAnététii publice si sprijinind securitatea Uniunii, precum si
de a imbunatatii disponibilitatea si accesibilitatea altor medicamente specifice, in
cazul in care functionarea pietei nu asigurd in mod suficient disponibilitatea si
accesibilitatea lor pentru pacienti, acorddnd atentia cuveniti asiguririi adecvate a
unor preturi accesibile ale medicamentelor.

Obiectivele specifice sunt: (i) facilitarea investitiilor In capacitéti de productie a
medicamentelor critice, a substantelor lor active si a altor materii prime importante
in UE; (ii) reducerea riscului de intreruperi ale aproviziondrii §i consolidarea
disponibilitétii prin stimularea diversificdrii lantului de aprovizionare si a rezilienfei
in cadrul procedurilor de achizitii publice de medicamente critice si alte
medicamente de interes comun; (iii) amplificarea cererii agregate a statelor membre
participante prin proceduri de achizitii publice colaborative; (iv) sprijinirea
diversificarii lanturilor de aprovizionare inclusiv prin facilitarea incheierii de

parteneriate strategice.

COM (2025) 102 final



In urma examiniirii, membrii comisiei:

constata ca:

terneiul juridic al prezentel propuneri esie reprezentat de Articolul 114 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). Acest aspect este in
concordanti cu temeiul juridic al legislatiei farmaceutice existente a UE.
Articolul 114 alin. (1) are ca obiect instituirea si functionarea pietei interne.
in conformitate cu art. 114 alin.(3) propunerea se bazeazi pe un nivel inalt de
protectie a sdnatatii;

prezenta propunere respectii subsidiaritatea, conform Protocolul nr. 2
privind aplicarea principiilor subsidiaritdii si proportionalitdtii, art. 5 din
Tratatul privind Uniunea Europeani;

prezenta propunere respecti partial proportionalitatea, conform Protocolul
nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidiaritatii si proportionalitétii, art. 5 din

Tratatul privind Uniunea Europeani;

considera cii:

propunerea de regulament propusé este in concordanti cu eforturile mai ample
de modernizare si adaptare a legislatiei UE la provociérile actuale si se inscrie
in in eforturile comune ale statelor membre si ale Comisiei Europene pentru
asigurarea disponibilitatii medicamentelor critice, a ingredientelor active si a
componentelor necesare, eforturi materializate prin: fabricatia de
medicamente, diversificarea lanturilor de aprovizionare si consolidare a
productiei europene de produse finite, substante active si alte componente

necesare procesului de fabricatie;

COM (2025) 102 final



- problema tot mai mare a deficitelor de medicamenle este o amenintare
imediatd si alarmantd la adresa sanatatii publice iar dependenta mare de
furnizori din afara UE, lanturile de aprovizionare globale fragile si tensiunile
geopolitice exacerbeaza riscul de deficite, ceea ce face ca aceasti siluatie s
fie o provocare urgenta;

- identificarea de proiecte strategice localizate in UE vor avea ca efect crearea,
sporire si modernizarea capacitatii de productie pentru medicamentele critice
si componentele acestora;

- prezenta propunere introduce actiuni de fmbunétitire a accesului si la alte

» sustin obiectivul propunerii si nevoia de adaptare a legislatiei farmaceutice a
UE, cu asigurarea unui nivel Tnalt de protectie a sanétatii publice dar si a
disponibilitatii si securitéti aprovizionérii cu medicamente.

et

» atrag atentia, in acord cu observatiile Ministerului Sénititii asupra:

- lipsa unei linii de finantare dedicatd productiei la scard largd a
medicamentelor, principalele instrumente de finantare fiind cele deja aprobate
in actualul Cadru financiar multianual 2021-2027;

- necesitatii identificgrii surselor de finantarea eligibile disponibile la nivelul
UE pentru productia In masd si crearea unui fond dedicat obiectivelor
previzute in propunere;

- necesitdtit evaludrii posibilului impact asupra componentei de accesibilitate
financiard a medicamentelor (affordability), intrucit exista riscul ca uncle
produse sid devind neaccesibile prin impactul asupra bugetelor dedicate

sdndtatii, In special la nivelul procedurilor de achizitii derulate de citre spitale.

COM (2025) 102 final



In urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru alaceri europene au holdrét, cu
majoritlatea voturilor membrilor prezenti, formularea unei Opinii la COM (2025)
102 final.

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre dezbatere si
adoptare, proiectul de hotérére privind prezentul Raport, in conformitate cu art. 34
din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat prin Hotararea Senatului nr. 28/2005,

cu modificérile si completarile ulterioare.

PRESEDINTE, SECRETAR,
Senator Mihai COTET Senator DIRLAU Andrei-Emil

fatoemit: Diana-Denisn Mocan, consilier parlamentar, CAE
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