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I.  PREPORUKE ZA IZMJENE
Amandman 1.
Clanak 5.
Prijedlog Komisije Amandman OR-a
Clanak 5. Clanak 5.
Strateski projekti Strateski projekti

Projekt koji se provodi u Uniji i odnosi se na stvaranje ili | Projekt koji se provodi u Uniji i odnosi se na stvaranje ili

povecanje proizvodnog kapaciteta smatra se strateSkim | povecanje proizvodnog kapaciteta smatra se strateskim

projektom ako ispunjava barem jedan od sljede¢ih kriterijja: | projektom ako ispunjava barem jedan od sljedecih kriterija i

doprinosi sigurnosti opskrbe i dostupnosti lijekova u Uniji:

(a) stvaraili povecava proizvodne kapacitete za jedan ili viSe | (a) stvara ili povecava proizvodne kapacitete za jedan ili vise
kritiénih lijekova ili za prikupljanje ili proizvodnju kritiénih lijekova ili za prikupljanje ili proizvodnju
njihovih djelatnih tvari; njihovih djelatnih tvari;

(b) modernizira postoje¢i pogon za proizvodnju jednog ili | (b) modernizira postojeéi pogon za proizvodnju jednog ili
vise kriti¢nih lijekova ili njihovih djelatnih tvari kako bi vise kriti¢nih lijekova ili njihovih djelatnih tvari kako bi
se osigurala veca odrzivost ili veca u¢inkovitost; se osigurala veca odrzivost ili veca ucinkovitost;

(c) stvara ili povecava proizvodne kapacitete za kljucne | (c) stvara ili povecava proizvodne kapacitete za klju¢ne
ulazne materijale potrebne za proizvodnju jednog ili ulazne materijale potrebne za proizvodnju jednog ili
vise kriti¢nih lijekova ili djelatnih tvari kriti¢nih lijekova; vise kriti¢nih lijekova ili djelatnih tvari kriti¢nih lijekova;

(d) doprinosi uvodenju tehnologije koja ima kljuénu ulogu | (d) doprinosi uvodenju tehnologije koja ima klju¢nu ulogu
u omogucavanju proizvodnje jednog ili vie kriti¢nih u omogucavanju proizvodnje jednog ili vise kriti¢nih
lijekova, njihovih djelatnih tvari ili klju¢nih ulaznih lijekova, njihovih djelatnih tvari ili klju¢nih ulaznih
materijala. materijala;
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Prijedlog Komisije Amandman OR-a

(¢) stvara ili poboljSava strateske kapacitete za
skladistenje, cuvanje i distribuciju kriticnih lijekova,
njihovih  djelatnih  tvari ili kljucnih ulaznih
elemenata, uz istodobno smanjenje vanjskih
ovisnosti, jacanje strateSke autonomije i poboljsanje
teritorijalne uskladenosti u lancima opskrbe, ime se
jaca ukupna sigurnost opskrbe u Uniji.

ObrazloZenje

Kako bi se osiguralo da veli proizvodni kapaciteti donose korist zdravstvenim sustavima i potrosa¢ima, subjekt koji trazi da
se njegov projekt proglasi strateskim trebao bi pokazati kako ¢e predmetno ulaganje doprinijeti kontinuiranoj opskrbi i
dostupnosti odredenih proizvoda koji se nalaze na Unijinom popisu kriti¢nih lijekova. Povezivanje sa strateskom
autonomijom.

Amandman 2.

Clanak 6.

Prijedlog Komisije

Amandman OR-a

Clanak 6.
Priznavanje strateskih projekata

1. Svaka drzava clanica imenuje tijelo (,imenovano
tijelo”) koje ocjenjuje i provjerava ispunjava li projekt
barem jedan od kriterija utvrdenih u ¢lanku 5. i stoga se
smatra strateSkim projektom.

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

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

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

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

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

Clanak 6.
Priznavanje strateskih projekata

1. Svaka drzava clanica imenuje tijelo (,imenovano
tijelo”) koje ocjenjuje i provjerava ispunjava li projekt
barem jedan od kriterija utvrdenih u ¢lanku 5. i stoga se
smatra strateSkim projektom.

Kad je to primjereno, drZave clanice imenuju ,,regionalna
imenovana tijela” koja ocjenjuju i potvrduju strateske
projekte na svojem podrudju.

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

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

2. Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju o imenovanim
tijelima za potrebe stavka 1.

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

4. Bilo koje drugo tijelo drzave clanice koje primi
zahtjev od nositelja projekta u vezi s ¢lancima od 8. do 14.
procjenjuje ispunjava li odredeni projekt kriterije da ga se
smatra strate§kim projektom kako je utvrdeno u ¢lanku 5.

i, prema potrebi, od imenovanog tijela traZi provjeru svoje
odluke.
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Prijedlog Komisije

Amandman OR-a

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

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

ObrazloZenje

Izri¢itim uklju¢ivanjem regionalnih vlasti, narocito onih koje imaju zakonodavne ovlasti, u prepoznavanje strateskih
projekata osiguralo bi se da se u evaluacijama projekata na odgovarajuéi nacin uzimaju u obzir stru¢nost, prioriteti i

potrebe na regionalnoj razini.

Amandman 3.

Clanak 8.

Prijedlog Komisije

Amandman OR-a

Clanak 8.
Administrativna podrska

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

(@) u pogledu ispunjavanja primjenjivih administrativnih
obveza i obveza izvjesivanja;

(b) u pogledu informiranja javnosti, s ciljem poveanja
prihvadanja strateskog projekta u javnosti;

(c) tijekom postupka izdavanja dozvola.

2. Pri pruzanju administrativne potpore i pomodi iz
stavka 1. drzava ¢lanica posebnu pozornost posveluje
malim i srednjim poduzeéima (MSP-ovi) i, prema potrebi,
uspostavlja namjenski kanal za komunikaciju s MSP-ovima
radi davanja smjernica i odgovaranja na upite o provedbi
ove Uredbe.

Clanak 8.
Administrativna podrska

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

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

(b) u pogledu informiranja javnosti, s ciljem povecanja
prihvadanja stratekog projekta u javnosti;

() tijekom postupka izdavanja dozvola.

2. Pri pruzanju administrativne potpore i pomoéi iz
stavka 1. drzava ¢lanica posebnu pozornost posveluje
malim i srednjim poduzeéima (MSP-ovi) i, prema potrebi,
uspostavlja namjenski kanal za komunikaciju s MSP-ovima
radi davanja smjernica i odgovaranja na upite o provedbi
ove Uredbe.

3. Driave Cclanice regionalnim tijelima pruZaju
tehnicku i financijsku potporu za provodenje strateskih
projekata na njihovom podrucju.

4. Tehnicka i financijska potpora koja se pruZa
regionalnim tijelima ukljucuje posebne mehanizme
usmjerene na regije s niZim industrijskim ili
administrativnim kapacitetima kako bi se osigurale
jednake moguénosti u provedbi strateskih projekata i
privlalenju ulaganja povezanih s proizvodnjom kriticnih
lijekova.
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Prijedlog Komisije

Amandman OR-a

5. Pri financiranju bi prednost trebalo davati
projektima kojima se dokazano uvode ekoloske inovacije,
npr. u podrulja poput smanjenja ugljicnog otiska,
gospodarenja otpadom i odgovornog koristenja resursa,
ili koji imaju ulinak na zapoSljavanje, ukljucujudi
otvaranje kvalitetnih radnih mjesta, razvoj vjestina i
teritorijalnu otpornost proizvodnih sustava.

ObrazloZenje

Pruzanje potpore regionalnim tijelima i povecanje njihovog kapaciteta za pomo¢ nositeljima projekata te $to bolje
uskladivanje regionalnih razvojnih strategija sa strateskim ciljevima EU-a, uklju¢ujuéi odrzive ciljeve, kao i postizanje
jednakih moguénosti za regije s nizim industrijskim kapacitetima.

Amandman 4.

Clanak 12.

Prijedlog Komisije

Amandman OR-a

Clanak 12.
Procjene utjecaja na okolis i okoliSno odobrenje

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

Clanak 12.
Procjene utjecaja na okolis i okoli$no odobrenje

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

DrZave clanice osiguravaju da imenovana tijela uzimaju u
obzir lokalna i regionalna okoliSna ogranicenja i pravila u
vezi s koristenjem zemljista.

ObrazloZenje

Kako bi se osiguralo da lokalne i regionalne vlasti budu ukljucene u procjenu utjecaja na okoli§ i da njihova suradnja
omogucuje bolje uklju¢ivanje lokalnih i regionalnih preferencija i potreba.

Amandman 5.

Clanak 13.
Prijedlog Komisije Amandman OR-a
Clanak 13. Clanak 13.
Planiranje Planiranje

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

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

Amandman OR-a

i lokalna tijela razmatraju moguénost ukljucivanja
strateskih projekata u svoje planove regionalnog razvoja i
ta se tijela radi osiguravanja uskladenosti s lokalnim
strategijama i potrebama ukljuluju u planiranje i
provedbu koji se provode na nacionalnoj razini.

ObrazloZenje

Kako bi se prepoznalo da su lokalna i regionalna tijela nadlezna za odluke o namjeni povrsina, prostornom planiranju i
koristenju zemljista te da njihovo poznavanje teritorija, kao i njihove politicke smjernice i odluke o regionalnom razvoju
treba uzeti u obzir. Ovim se amandmanom takoder nastoji poboljsati uskladenost strateskih ciljeva Unije s planovima i

preferencijama regija.

Amandman 6.

Clanak 21.

Prijedlog Komisije

Amandman OR-a

Clanak 21.

Prekograni¢na nabava drzava ¢lanica u kojoj Komisija
ima ulogu posrednika

1. Na obrazloZeni zahtjev triju ili viSe drZava clanica
(,zahtjev”) Komisija moze djelovati kao posrednik u
prekograni¢noj nabavi drzava ¢lanica koje podnose zahtjev
kako je utvrdeno u clanku 39. Direktive 2014/24[EZ
Europskog parlamenta i Vijeca za lijekove od zajednickog
interesa.

Clanak 21.

Prekograni¢na nabava i pregovaranje o cijenama drzava
¢lanica u kojima Komisija ima ulogu posrednika

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

ObrazloZenje

Kako bi se drzavama ¢lanicama omogudilo da iskoriste prednosti kolektivno dogovorene cijene, a istovremeno zadrzala

moguénost zasebne nabave.

ObrazloZenje predloZenih izmjena

Pregovori o cijenama dio su postupka nabave i to se u pravnom tekstu ne mora posebno navoditi. Nabava, odredivanje
cijena i subvencije u nadleznosti su drzava ¢lanica, koje imaju razli¢ite regulatorne okvire za uredenje tih postupaka.

Amandman 7.

Clanak 25.

Prijedlog Komisije

Amandman OR-a

Clanak 25.
Uspostava Koordinacijske skupine za kriti¢ne lijekove

2. Clanovi Skupine za kriticne lijekove su drzave ¢lanice i
Komisija. Svaka drzava ¢lanica imenuje najviSe dva stalna
predstavnika na visokoj razini koji raspolazu stru¢nim
znanjem relevantnim za provedbu svih mjera utvrdenih u

Clanak 25.
Uspostava Koordinacijske skupine za kriti¢ne lijekove

2. Clanovi Skupine za kriti¢ne lijekove su drzave ¢lanice i
Komisija. Svaka drzava ¢lanica imenuje najvise dva stalna
predstavnika na visokoj razini koji raspolazu stru¢nim
znanjem relevantnim za provedbu svih mjera utvrdenih u
ovoj Uredbi. DrZave Clanice u kojima se zdravstvenim
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Prijedlog Komisije

Amandman OR-a

ovoj Uredbi. Ako je to relevantno u pogledu funkcije i
stru¢nog znanja, drzave Clanice mogu imenovati razlicite
predstavnike u vezi s razli¢itim zadacama Skupine za
kriti¢ne lijekove. Imenovani stalni predstavnici osiguravaju
potrebnu koordinaciju u svojoj drzavi ¢lanici. Agencija ima
status promatraca.

sustavom upravlja decentralizirano u svojoj kvoti imenuju
barem jednog predstavnika regionalne razine. Ako je to
relevantno u pogledu funkcije i struénog znanja, drzave
¢lanice mogu imenovati razli¢ite predstavnike u vezi s
razli¢itim zadaama Skupine za kriticne lijekove. Imenovani
stalni predstavnici osiguravaju potrebnu koordinaciju u

svojoj drzavi clanici. Agencija ima status promatraca. U
driavama  Cllanicama s  visoko  decentraliziranim
zdravstvenim  sustavima regionalna zastupljenost u
Koordinacijskoj skupini za kriticne lijekove slijedi sustav
rotacije medu regijama ili moZe ukljucivati viseregionalnu
zastupljenost, osiguravajuéi da se adekvatno odraZavaju
razlidite teritorijalne okolnosti.

ObrazloZenje

U velini drzava ¢lanica zdravstveni sustavi su decentralizirani pa bi u rad te skupine trebalo ukljuciti struéno znanje
teritorijalnih uprava. Time bi se ujedno dobio bolji uvid u pitanja koja zabrinjavaju regije i stvarno stanje u regijama u
kojima se provode strateski projekti. Osim toga, viSeregionalnom rotacijom ili sudjelovanjem izbjeglo bi se iskljucivanje
malih regija.

II. PREPORUKE O POLITIKAMA

EUROPSKI ODBOR REGIJA (OR)

1. pozdravlja nastojanja Europske komisije da rijesi sve veéi problem nestasice lijekova u EU-u, njezinu predanost da
osigura da kriti¢ni lijekovi budu dostupni svim pacijentima i trud uloZen u predloZenu reviziju opéeg zakonodavstva EU-a
o lijekovima;

2. istie da se u posljednjih 10 godina problem nestasice lijekova u Europi kontinuirano povecava i to vrlo brzim
tempom i ocjenjuje pozitivnom ¢injenicu da je to pitanje od 2017. godine na politickom dnevnom redu EU-a;

3. naglasava da nestasice lijekova predstavljaju znatan rizik za pacijente i javno zdravlje i narusavaju funkcioniranje
zdravstvenih sustava jer mogu dovesti do kasnjenja ili prekida u lijeCenju, do nuspojava uzrokovanih alternativnim
terapijama, kao i do vece participacije za lijekove;

4. smatra da je op(i cilj Akta o kriti¢nim lijekovima ojacati sigurnost opskrbe kriti¢nim lijekovima i njihovu dostupnost
u EU-u i na taj nadin osigurati visoku razinu zastite javnog zdravlja i doprinijeti sigurnosti i autonomiji Unije. Isto tako,
treba osigurati dostupnost i pristupacnost drugih specifi¢nih lijekova kada trziste pacijentima to ne osigurava, pri cemu
treba voditi racuna i o jaméenju njihove cjenovne pristupacnosti, ukljucujuéi osnovne lijekove povezane s kontracepcijom,
mentalnim zdravljem, antivirusnim lije¢enjem, ¢jepivom i zamjenskim terapijama;

5. naglasava da nestasicu lijekova uzrokuju brojni ¢imbenici, medu kojima su nedovoljna diversifikacija (npr. geografska,
broj proizvodnih postrojenja) i trzisna koncentracija (). Jasno je da treba poraditi na povecanju broja proizvodnih
postrojenja, u skladu s odrzivim zahtjevima, i istovremeno poticati regije u kojima postoji manje postrojenja farmaceutske
industrije da stvore klimu koja pogoduje njihovoj uspostavi; naglasava da je za osiguravanje dostupnosti kriti¢nih lijekova
potrebna bolja distribucijska logistika, posebno u oto¢nim i najudaljenijim regijama; poziva nositelje odobrenja i
distributere da uspostave potpuno operativna skladista u tim podruéjima kako bi se sprije¢ili poremecaji u opskrbi i
osigurao jednak pristup za sve.

() Stratesko izvjesce Saveza za kriti¢ne lijekove, Europska komisija, veljaca 2025.
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6.  zali zbog toga $to objavi prijedloga Akta o kriti¢nim lijekovima nije prethodila procjena u¢inka; smatra da je klju¢no
ocijeniti tro§ak mjera koje je predlozila Europska komisija u odnosu na njihovu ocekivanu djelotvornost;

7.  stoga poziva na to da se predmetnom uredbom uspostavi uravnoteZen i dosljedan regulatorni okvir. Trebalo bi
promicati pristup zasnovan na podacima kako bi se omogudilo precizno doradivanje politika zastite okolisa na nacin da se
ocuva dostupnost lijekova, a da se pritom ne ugrozavaju standardi zastite okolisa i odrzivosti;

8. slaze se da lijekovi uvrsteni na Unijin popis kriti¢nih lijekova zasluzuju posebnu pozornost; medutim, skrece
pozornost na Cinjenicu da Unijin popis objavljen u prosincu 2024., koji se temelji na razmatranju samo 75 % lijekova
odobrenih za ljudsku upotrebu u EU-u/EGP-u, ne uklju¢uje niz lijekova koji se nalaze na nacionalnim popisima kriti¢nih
lijekova i da jo$ uvijek nije uklju¢eno nekoliko terapijskih podrucja (3). Taj popis treba obavezno preispitati svake godine i
objaviti njegovu aZuriranu verziju. ZalaZe se za savjetovanje s regionalnim i lokalnim vlastima kako bi se utvrdili nedostaci
i nove potrebe;

9. odluéno podupire prijedlog Komisije da se medu specificne ciljeve predmetne uredbe uvrsti dostupnost i
pristupacnost lijekova do kojih je pacijentima posebno tesko do¢i (,lijekovi od zajednickog interesa”), za $to treba koristiti
instrumente zajednicke nabave; naglasava da bi jedinstveni sustav upravljanja bio poZeljan za integraciju tih dvaju
pojmova, ¢ime bi se osigurale jasnoca i dosljednost u zakonodavstvu.

10.  takoder podrzava to $to se u ¢lanku 1. spominje cjenovna pristupacnost lijekova, ali smatra da bi u predmetnoj
uredbi trebalo navesti da treba osigurati cjenovnu pristupacnost i kvalitetu i lijekova od zajednic¢kog interesa i kriti¢nih
lijekova s obzirom na to da bi svi lijekovi trebali biti cjenovno pristupacni kako bi se pacijentima zajamcio pristup;

11. smatra da je za osiguravanje javne odgovornosti i povjerenja javnosti nuzna visoka razina transparentnosti u
provedbi predmetne uredbe i da bi to nacelo trebalo ukljuciti u njezin tekst, moguée uz pomoé¢ umjetne inteligencije,
analize podataka, a po potrebi i drugih digitalnih alata;

Europska sigurnost

12.  upozorava da Europa mora dati prednost proizvodnji kriti¢nih lijekova i aktivnih farmaceutskih sastojaka jer bi
oslanjanje na tree zemlje u kontekstu sve veéih geopolitickih napetosti i sve vecih carina moglo ugroziti europsku
farmaceutsku sigurnost; podsjeca na to da 80 — 90 % globalne opskrbe antibioticima i do 80 % aktivnih farmaceutskih
sastojaka koji se koriste u Europi dolazi iz Azije, prije svega Indije i Kine;

13.  trazi od suzakonodavaca da u ¢lanku 5. predmetne uredbe navedu da se projekt smatra strateskim i ako ,doprinosi
sigurnosti opskrbe i dostupnosti lijekova u Uniji”;

14.  istice da je proizvodnja kriticnih lijekova u Europskoj uniji od presudne vaznosti za osiguravanje da lijekovi
ispunjavaju najviSe zdravstvene i sigurnosne standarde koje europski gradani i gradanke ocekuju. Premjestanje proizvodnje
u Uniju omoguluje izravniji nadzor, osiguravanje kvalitete i brz odgovor na sigurnosna pitanja, izvan postojecih
regulatornih okvira za uvezene lijekove. Jacanjem lokalnih proizvodnih kapaciteta smanjuju se rizici povezani s vanjskom
proizvodnjom, ukljuc¢ujudi poremecaje u opskrbi, nedosljedne standarde i ogranicenu transparentnost;

15.  upuluje na Zakon SAD-a o proizvodnji za obrambene svrhe, u kojem se farmaceutski lanci opskrbe navode kao
pitanje nacionalne sigurnosti, i uvjeren je da odrzavanje neprekinute proizvodnje lijekova izravno utjeCe na regionalnu,
nacionalnu i europsku sigurnost;

16.  naglasava da bi sigurnost opskrbe lijekovima trebalo integrirati u obrambenu strategiju i financiranje EU-a, ¢ime bi
se omogucila ubrzana ulaganja u lokalnu proizvodnju, veca pripravnost za bududée zdravstvene krize i stabilan pristup
lijekovima u svim drzavama ¢lanicama; istice da su neometane terapije i lijekovi kao $to su antibiotici i anestetici kljucni i
za civilnu zdravstvenu skrb i za vojne potrebe ili hitne slucajeve; poziva na jasno priznavanje vaznosti zdravstvene
sigurnosti u Strategiji za europsku obrambenu industriju;

() https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-union-list-critical-medicines_en.pdf.
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Financiranje i strateski projekti

17.  slaZe se s time da se inicijative kojima se stvaraju ili povecavaju proizvodni kapaciteti za kriti¢ne lijekove u EU-u
smatraju strateSkim projektima, pri cemu posebnu paznju treba posvetiti malim i srednjim poduzeéima (MSP), kojima bi
trebalo omoguditi da pokrecu strateske projekte;

18.  poziva na namjensko, odrzivo i dugoro¢no financiranje provedbe Akta o kriti¢nim lijekovima kako bi se poduprli
njegovi ciljevi; smatra da je predloZena preraspodjela sredstava iz postoje¢ih programa nedovoljna i da bi sredstva trebalo
povecati i mobilizirati kad god je to moguce i pritom osigurati da se postoje¢im programima, npr. programom ,EU za
zdravlje”, i dalje u potpunosti podupiru njihovi vazni ciljevi u podrudju javnog zdravlja;

19.  poziva Europsku komisiju da uvede snaZne poticaje za razvoj biotehnologije, podrucje klju¢no za medicinske
inovacije. Predstoje¢im Aktom o biotehnologiji trebalo bi podupirati istrazivacke i industrijske kapacitete za jacanje
europske farmaceutske suverenosti i sigurnosti, industrijske konkurentnosti, blagostanja stanovnistva i gospodarskog rasta;

20. naglasava da su europski i nacionalni prorac¢uni vrlo ograniceni i da bi se javna sredstva trebala dodjeljivati
projektima koji imaju visoku dodanu vrijednost za pacijente i drustvo, uklju¢ujuéi i projekte koje predlazu mala i srednja
poduzeca, koji takoder mogu imati velik u¢inak;

21.  kako bi se maksimalno povecao ucinak javnog financiranja, preporucuje da drzave clanice i Komisija financijsku
potporu u okviru predmetne uredbe koncentriraju na kriti¢ne lijekove, i to poduzimanjem mjera u pogledu slabosti u
lancu opskrbe;

22.  zalaZe se za to da svako javno financiranje farmaceutskih poduzeca bude popraéeno obvezama koje ukljucuju
jaméenje opskrbe i potpunu transparentnost u koristenju javnih sredstava;

23.  poziva drzave clanice i Europsku komisiju da utvrde pravila o djelotvornim, odvracajué¢im i razmjernim sankcijama
koje bi se primjenjivale u slucaju kr$enja obveza utvrdenih u predmetnoj uredbi;

24.  zahtijeva da poduzece koje je primilo financijsku potporu uéini sve $to je u njegovoj moci da osigura da, na zahtjev
relevantnih nacionalnih nadleznih tijela, lijek postane dostupan i u drzavama ¢lanicama u kojima jo§ nije na trzistu;

25.  poziva na to da financijski poticaji budu ukljucivi i da odgovaraju na potrebe proizvodaca svih veli¢ina, da se medu
regijama osigura pravedan pristup sredstvima i da se izbjegne stvaranje razlika uzrokovanih nacionalnim fiskalnim
kapacitetima;

26.  potice drzave ¢lanice i Europsku komisiju da uspostave i prednost daju linjjama ili programima financijske potpore
za javna ili neprofitna proizvodna postrojenja ¢ija je svrha razviti odrzivu neprofitnu lokalnu proizvodnju kriti¢nih lijekova;

27.  uvjeren je da bi uspjeSan europski ekosustav istraZivanja i inovacija doprinio konsolidaciji i osiguravanju lanca
opskrbe farmaceutskim proizvodima; poziva na uspostavu snaznog, samostalnog 10. okvirnog programa za istraZivanje i
proizvodnji; ¢vrsto vjeruje da bi konkurentska prednost Europe trebala proizlaziti iz inovativnih i odrZivih rjeSenja za
proizvodnju;

28.  preporucuje da se razmotri mogucénost da se fondovi za regionalni razvoj koriste da bi se podrzao kapacitet javnih
bolnica i, kad je to primjereno, drugih medicinskih organizacija za ublazavanje nestasica lijekova i pripremu kriti¢nih
lijekova, ¢ime bi se doprinijelo zdravstvenoj sigurnosti Europe;
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Uloga regionalnih vlasti

29.  poziva suzakonodavce da izricito priznaju ulogu regionalnih vlasti i da ih ukljuce u evaluaciju strateskih projekata
kako bi se u tim evaluacijama na odgovarajuéi nacin uzimali u obzir stru¢nost, prioriteti i potrebe na regionalnoj razini;

30.  poziva drzave ¢lanice da lokalnim i regionalnim vlastima pruze tehnicku i financijsku potporu da povecaju svoje
kapacitete za zajednicko osmisljavanje i provedbu strateskih projekata na svojim podru¢jima, osiguravajuéi pritom da
potpora bude dostupna projektima raznih veli¢ina koji imaju jasnu dodanu vrijednost za pacijente i drustvo;

31.  poziva drzave ¢lanice da zajamce da imenovana tijela uzimaju u obzir lokalna i regionalna okoli§na ogranicenja i
pravila u pogledu koristenja zemljista; poziva Europsku komisiju da provjeri je li to bio slu¢aj pri ocjenjivanju prijedloga za
strateke projekte;

32.  poziva regionalna tijela koja upravljaju zdravstvenim sustavima da ocijene na koji su nacin ljekarne u njihovim
javnim bolnicama uklju¢ene u pripremu kriti¢nih lijekova i kako bi se mogle vise ukljuciti;

33.  preporucuje da regionalne vlasti koje upravljaju zdravstvenim sustavima u strategije za promicanje pravilne uporabe
lijekova uklju¢e odgovarajuce reference za pravilnu uporabu kriti¢nih lijekova kako bi se podrzalo pravilno prepisivanje i
uzimanje tih lijekova; to se ne smije pomijesati s opéim mjerama u pogledu lanaca opskrbe;

34.  poziva regije da razviju, usavre i prekvalificiraju posebnu radnu snagu u podru¢ju farmaceutske proizvodnje i
upravljanja nestaSicom lijekova; potice regije, sveucilista, strukovne centre, bolnice, organizacije ljekarnika i industriju da
uspostave inovativna naukovanja i financiraju stipendije, kojima bi se poticala suradnja akademske zajednice i dionika;
poziva Europsku komisiju da podrzi te napore putem financiranja, prekograni¢ne koordinacije i promicanja primijenjenog
istrazivanja u farmaceutskoj proizvodnji;

Suradnja u nabavi i pregovori o cijenama

35.  svjestan je da suradnjom u zajednickoj nabavi na europskoj razini drzave ¢lanice povecavaju svoju pregovaracku
mo¢ i vjerojatnost da ¢e osigurati pristupacnije cijene; isti¢e da je za manje drzave ¢lanice ta suradnja ujedno i prilika da
osiguraju da ¢e poduzeéa svoje proizvode plasirati i na njihovim trZistima;

36.  poziva da se u okviru ugovora Europskoj komisiji omoguci da pregovara o cijeni lijekova u ime drzava ¢lanica, a da
se pritom ne pribjegava prekograni¢noj nabavi ako predmetne drzave ¢lanice Zele provesti odvojene postupke nabave;

37.  poziva na smanjenje minimalnog broja drzava ¢lanica koji je potreban da bi one mogle zajednicki zatraziti od
Komisije da u njihovo ime ili za njihov ra¢un obavlja nabavu; naime, devet drzava ¢lanica predstavlja treéinu njihovog
ukupnog broja, a tako visok udio mogao bi ograniciti koristenje tog oblika suradnje u nabavi;

38.  uvida da su minimalne razine zaliha za nepredvidene situacije koje drZave ¢lanice u interesu pacijenata i javnog
zdravlja namecu farmaceutskim poduzedima vazan i legitiman instrument za jaCanje sigurnosti opskrbe i sprecavanje
nestasica lijekova;

39.  poziva na vecu solidarnost i koordinaciju u upravljanju nacionalnim zalihama i potice drzave ¢lanice da, kada se
druge zemlje suocavaju s kritinim nestasicama, na temelju dobrovoljnog mehanizma solidarnosti kojim upravlja
Europska agencija za lijekove dijele nacionalne zalihe koje proizlaze iz obveza stvaranja zaliha;

40.  poziva na blizu medunarodnu suradnju s pouzdanim partnerima, prije svega u Europi u Sirem smislu i najblizem
susjedstvu;

41.  uinteresu ukljucive i djelotvorne provedbe podrzava osnivanje neovisne Koordinacijske skupine za kriti¢ne lijekove,
koja bi ukljuc¢ivala potrosace, pacijente, zdravstvene djelatnike i regionalne predstavnike decentraliziranih zdravstvenih
sustava, pruzala savjete o popisu klju¢nih lijekova te pratila dijaloge s industrijskim sektorom;
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42.  naglasava da se u okviru sigurnosti opskrbe kriti¢nim lijekovima moraju uzeti u obzir posebne potrebe oto¢nih
podrudja i najudaljenijih regija, ¢ija ovisnost o pomorskom i zra¢nom prometu i, u slu¢aju potonjih, njihova udaljenost,
povecavaju rizik od poremecaja u logistici. OR smatra da je u Uredbu potrebno ukljuciti poja¢ane mehanizme pracenja i
posebne planove za nepredvidive situacije za ta podru¢ja kojima bi se osiguralo dovoljno vremena za obnovu zaliha,
minimalne zalihe prilagodene situaciji na otoku i izravna koordinacija s europskim sustavima ranog upozoravanja;

43.  naglasava da se manje drzave clanice suo¢avaju s posebnim izazovima zbog ogranicenih veli¢ina trZista i da ne smiju
biti stavljene u nepovoljan polozaj kad je rije¢ o nabavi ili pregovaranju o cijenama na razini EU-a;

44, poziva Komisiju da osigura da se mehanizmima solidarnosti EU-a jam¢i pravedan pristup kriticnim lijekovima u
svim drZavama ¢lanicama, bez obzira na broj stanovnika ili zemljopisni polozaj.

Bruxelles, 10. prosinca 2025.

Predsjednica
Europskog odbora regija
Kata TUTTO
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