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Relatora: Erika VON KALBEN (DE-Verdes e Progressistas), deputada ao Parlamento do
Estado Federado de Schleswig-Holstein
Texto de referéncia:  Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece
um quadro para reforgar a disponibilidade e a seguranga do abastecimento de
medicamentos criticos, bem como a disponibilidade e a acessibilidade dos
medicamentos ~ de  interesse = comum, e que altera o
Regulamento (UE) 2024/795 —
COM(2025) 102 final
I.  RECOMENDACOES DE ALTERACAO
Alteragio 1
Artigo 5.°
Texto da proposta da Comissdo Europeia Alteragdo proposta pelo CR
Artigo 5.° Artigo 5.°
Projetos estratégicos Projetos estratégicos

Um projeto localizado na Unido e relacionado com a criagdo | Um projeto localizado na Unido e relacionado com a criagdo

ou o aumento da capacidade de fabrico deve ser considerado | ou o aumento da capacidade de fabrico deve ser considerado

um projeto estratégico se preencher, pelo menos, um dos | um projeto estratégico se preencher, pelo menos, um dos

seguintes critérios: seguintes critérios e contribuir para a seguranca do
aprovisionamento e a  disponibilidade  do(s)
medicamento(s) na Unido:

(@) Cria ou aumenta a capacidade de fabrico de um ou mais | (a) Cria ou aumenta a capacidade de fabrico de um ou mais
medicamentos criticos ou de obten¢do ou fabrico das medicamentos criticos ou de obten¢do ou fabrico das
respetivas substancias ativas; respetivas substancias ativas;

() Moderniza um local de fabrico existente para um ou | (b) Moderniza um local de fabrico existente para um ou
mais medicamentos criticos ou respetivas substincias mais medicamentos criticos ou respetivas substancias
ativas, com vista a assegurar uma maior ativas, com vista a assegurar uma maior
sustentabilidade ou maior eficiéncia; sustentabilidade ou maior eficiéncia;

(c) Cria ou aumenta a capacidade de fabrico de insumos | () Cria ou aumenta a capacidade de fabrico de insumos
essenciais necessdrios para o fabrico de um ou mais essenciais necessarios para o fabrico de um ou mais
medicamentos criticos ou respetivas substancias ativas; medicamentos criticos ou respetivas substincias ativas;

(d) Contribui para a disponibiliza¢do de uma tecnologia que | (d) Contribui para a disponibiliza¢io de uma tecnologia que
desempenha um papel fundamental na viabilizacdo do desempenha um papel fundamental na viabilizagdo do
fabrico de um ou mais medicamentos criticos, ou fabrico de um ou mais medicamentos criticos, ou
respetivas substancias ativas ou insumos essenciais. respetivas substancias ativas ou insumos essenciais;
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Texto da proposta da Comissdo Europeia

Alteracdo proposta pelo CR

(¢) Cria ou reforca as capacidades estratégicas de
armazenamento, conservacio e distribuicdo de
medicamentos criticos, das respetivas substdncias
ativas ou de insumos essenciais, ao mesmo tempo que
reduz as dependéncias externas, melhora a autonomia
estratégica e assegura uma maior coeréncia territorial
das cadeias de abastecimento, reforcando desta forma a
seguranca global do aprovisionamento na Unido.

Justificagdo

A fim de assegurar que uma maior capacidade de fabrico traz beneficios para os sistemas de satide e os consumidores, a
entidade que solicita que o seu projeto seja considerado estratégico deve demonstrar de que forma esse investimento
contribuird para a continuidade do aprovisionamento e a disponibilidade dos produtos constantes da lista da Unido de

medicamentos criticos. Ligacdo com a autonomia estratégica.

Alteragdo 2
Artigo 6.°
Texto da proposta da Comissdo Europeia Alteragio proposta pelo CR
Artigo 6. Artigo 6.°
Reconhecimento de projetos estratégicos Reconhecimento de projetos estratégicos
1. Cada Estado-Membro designa uma autoridade | 1. Cada Estado-Membro designa uma autoridade

(cautoridade designada») que avalia e verifica se um projeto
cumpre, pelo menos, um dos critérios estabelecidos no
artigo 5.° e constitui, por conseguinte, um projeto
estratégico.

Um promotor pode solicitar a autoridade designada que
avalie se um projeto é um projeto estratégico.

Qualquer autoridade de um Estado-Membro pode solicitar a
autoridade designada que verifique a sua determinagio de
que um projeto é um projeto estratégico.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo qual é

a autoridade designada para efeitos do n.° 1.

3. A Comissdo disponibiliza uma pdgina Web simples e
acessivel na qual devem ser claramente enumerados os
contactos e outras informacdes pertinentes sobre as
autoridades designadas dos Estados-Membros.

4. Qualquer outra autoridade de um Estado-Membro
que receba um pedido de um promotor que diga respeito
aos artigos 8. a 14.° deve avaliar se esse projeto satisfaz os
critérios para ser considerado um projeto estratégico, tal
como previsto no artigo 5.°, e, se necessario, solicitar a
autoridade designada a verificagdo da sua determinacio.

(cautoridade designada») que avalia e verifica se um projeto
cumpre, pelo menos, um dos critérios estabelecidos no
artigo 5.° e constitui, por conseguinte, um projeto
estratégico.

Se for caso disso, os Estados-Membros designam
«autoridades designadas regionais» para avaliar e
verificar os projetos estratégicos situados no seu
territorio.

Um promotor pode solicitar a autoridade designada que
avalie se um projeto é um projeto estratégico.

Qualquer autoridade de um Estado-Membro pode solicitar a
autoridade designada que verifique a sua determinagio de
que um projeto é um projeto estratégico.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo quais
sdo as autoridades designadas para efeitos do n.° 1.

3. A Comissdo disponibiliza uma pagina Web simples e
acessivel na qual devem ser claramente enumerados os
contactos e outras informagdes pertinentes sobre as
autoridades designadas dos Estados-Membros.

4. Qualquer outra autoridade de um Estado-Membro
que receba um pedido de um promotor que diga respeito
aos artigos 8.° a 14.° deve avaliar se esse projeto satisfaz os
critérios para ser considerado um projeto estratégico, tal
como previsto no artigo 5.°, e, se necessario, solicitar a
autoridade designada a verificagdo da sua determinagdo.
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Texto da proposta da Comissdo Europeia

Alteraco proposta pelo CR

5. Se a verificacgdo de que um projeto ¢ um projeto
estratégico tiver sido realizada por uma autoridade em
conformidade com o presente artigo, qualquer outra
autoridade deve basear-se nessa verificacio.

5. Se a verificacdo de que um projeto é um projeto
estratégico tiver sido realizada por uma autoridade em
conformidade com o presente artigo, qualquer outra
autoridade deve basear-se nessa verificagdo.

Justificagdo

A mengdo expressa ao papel das autoridades a nivel regional, em especial nas regides com competéncias legislativas, no
reconhecimento de projetos estratégicos assegurard que se tem devidamente em conta os conhecimentos especializados, as

prioridades e as necessidades regionais nas avaliagdes dos projetos.

Alteracio 3

Artigo 8.°

Texto da proposta da Comissdo Europeia

Alteragdo proposta pelo CR

Artigo 8.°
Apoio administrativo

1. A pedido do promotor de um projeto, um Estado-
-Membro presta a um projeto estratégico localizado no seu
territério todo o apoio administrativo necessdrio para
facilitar a sua execugdo atempada e eficaz, incluindo
assisténcia:

a) No que diz respeito ao cumprimento das obrigacdes
administrativas e de comunicagio aplicdveis;

b) No que diz respeito a informagio ao publico, com o
objetivo de aumentar a aceitacdo puablica do projeto
estratégico;

¢) Ao longo do processo de concessdo de licengas.

2. Ao prestar o apoio administrativo e a assisténcia
referidos no n.° 1, o Estado-Membro deve prestar especial
atencdo as pequenas e médias empresas (PME) e, se for
caso disso, criar um canal especifico de comunica¢do com
as PME, a fim de fornecer orienta¢des e responder a
questdes relacionadas com a execugdo do presente
regulamento.

Artigo 8.°
Apoio administrativo

1. A pedido do promotor de um projeto, um Estado-
-Membro presta a um projeto estratégico localizado no seu
territério todo o apoio administrativo necessrio para
facilitar a sua execugdo atempada e eficaz, incluindo
assisténcia:

a) No que diz respeito ao cumprimento das obrigagdes
administrativas e de comunicagio aplicdveis;

b) No que diz respeito a informagdo ao publico, com o
objetivo de aumentar a aceitacio publica do projeto
estratégico;

¢) Ao longo do processo de concessio de licengas.

2. Ao prestar o apoio administrativo e a assisténcia
referidos no n.° 1, o Estado-Membro deve prestar especial
atengdo as pequenas e médias empresas (PME) e, se for
caso disso, criar um canal especifico de comunicagio com
as PME, a fim de fornecer orienta¢des e responder a
questdes relacionadas com a execugdo do presente
regulamento.

3. Os Estados-Membros prestam apoio técnico e
financeiro aos érgdos de poder regional para executarem
projetos estratégicos nos seus territorios.

4. O apoio técnico e financeiro prestado aos érgdos de
poder regional deve incluir mecanismos especificos
destinados ds regibes com menor desenvolvimento
industrial ou menor capacidade administrativa, a fim de
assegurar a igualdade de oportunidades na execugdo de
projetos estratégicos e na captagio de investimentos
associados a produgdo de medicamentos criticos.
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Texto da proposta da Comissdo Europeia

Alteragdo proposta pelo CR

5. O financiamento deve dar prioridade a projetos com
inovagdo ecoldgica demonstrdvel, incluindo a redugio da
pegada de carbono, a gestdo de residuos e a utilizagdo
responsdvel dos recursos, ou com impacto no emprego,
nomeadamente a criacio de empregos de qualidade, o
desenvolvimento de competéncias e a resiliéncia
territorial dos sistemas de produgdo.

Justificagdo

A recomendacdo de alteragdo visa apoiar os 6rgdos de poder regional e aumentar a sua capacidade de prestar assisténcia aos
promotores, assim como coadunar de forma mais eficaz as estratégias de desenvolvimento regional com os objetivos
estratégicos da Unido, incluindo os objetivos em matéria de sustentabilidade, e reforcar a igualdade de oportunidades para

as regides com menor capacidade industrial.

Alteracio 4
Artigo 12.°
Texto da proposta da Comissdo Europeia Alteragdo proposta pelo CR
Artigo 12.° Artigo 12.°
Avaliacdes ambientais e autorizacio Avaliacdes ambientais e autorizacio
2. Os Estados-Membros devem assegurar que as | 2. Os Estados-Membros devem assegurar que as
autoridades ~ competentes  emitem a  conclusdo | autoridades  competentes  emitem a  conclusio

fundamentada a que se refere o artigo 1.°, n.* 2, alinea g),
subalinea iv), da Diretiva 2011/92/UE no que diz respeito a
avaliagio de impacto ambiental no prazo de 45 dias a
contar da rececdo de todas as informacdes necessarias.

fundamentada a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, alinea g),
subalinea iv), da Diretiva 2011/92/UE no que diz respeito a
avaliagdo de impacto ambiental no prazo de 45 dias a
contar da rececdo de todas as informacdes necessarias.

Os Estados-Membros devem assegurar que as
autoridades designadas tiveram em conta as restri¢des
e regras ambientais locais e regionais em matéria de
utilizacio dos solos.

Justificacdo

Pretende-se assegurar que os 6rgdos de poder local e regional participam na avaliagdo ambiental e que a sua participacio
possibilita uma incorporagdo mais eficaz das preferéncias e necessidades locais e regionais.

Alteragio 5

Artigo 13.°
Texto da proposta da Comissdo Europeia Alteragdo proposta pelo CR
Artigo 13.° Artigo 13.°
Planeamento Planeamento
1. As autoridades nacionais, regionais e locais | 1. As autoridades nacionais, regionais e locais responsaveis

responsaveis pela elaboragdo dos planos, incluindo o
zonamento, os planos de ordenamento do territdrio e os
planos de utilizacdo do solo, devem ponderar incluir
nesses planos, se for caso disso, disposi¢des para o
desenvolvimento de projetos estratégicos, bem como das
infraestruturas necessdrias. A fim de facilitar o
desenvolvimento de projetos estratégicos, os Estados-
-Membros devem assegurar a disponibilidade de todos os
dados pertinentes relativos ao ordenamento do territério.

pela elaboracdo dos planos, incluindo o zonamento, os
planos de ordenamento do territério e os planos de
utilizagdo do solo, devem ponderar incluir nesses planos, se
for caso disso, disposicdes para o desenvolvimento de
projetos estratégicos, bem como das infraestruturas
necessdrias. A fim de facilitar o desenvolvimento de projetos
estratégicos, os Estados-Membros devem assegurar a
disponibilidade de todos os dados pertinentes relativos ao
ordenamento do territério. Os drgdos de poder local e
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Texto da proposta da Comissdo Europeia

Alteragdo proposta pelo CR

regional devem ponderar incluir tais projetos estratégicos
nos seus planos de desenvolvimento regional e participar
nas fases de planeamento e execucdo organizadas a nivel
nacional, a fim de assegurar que esses projetos se
coadunam com as estratégias e necessidades locais.

Justificacdo

Pretende-se reconhecer que os 6rgdos de poder local e regional tém competéncias para decidir sobre o zonamento, o
ordenamento do territério e o uso do solo e que se deve ter em conta os seus conhecimentos sobre o territorio, bem como
as suas orientacgdes politicas e opgdes de desenvolvimento regional. A presente recomendacio de alteragdo visa igualmente
melhorar o alinhamento entre os objetivos estratégicos da Unido e os planos e preferéncias das regides.

Alteracio 6

Artigo 21.°

Texto da proposta da Comissdo Europeia

Alteracio proposta pelo CR

Artigo 21.°

Contratagio publica transfronteiras dos Estados-
-Membros facilitada pela Comissio

1. Mediante pedido fundamentado de trés ou mais
Estados-Membros («pedido»), a Comissdo pode atuar como
facilitador da contratagdo ptblica transfronteiras dos
Estados-Membros requerentes, tal como previsto no
artigo 39.° da Diretiva 2014/24UE do Parlamento Europeu
e do Conselho no que se refere aos medicamentos de
interesse comum.

Artigo 21.°

Contratagdo publica transfronteiras dos Estados-
-Membros ou negociagdes de precos facilitadas pela
Comissdo

1. Mediante pedido fundamentado de trés ou mais
Estados-Membros («pedido»), a Comissdo pode atuar como
facilitador da contratagdo publica transfronteiras ou das
negociacdes de precos dos Estados-Membros requerentes,
tal como previsto no artigo 39.° da Diretiva 2014/24/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos
medicamentos de interesse comum.

Justificagdo

Pretende-se dar aos Estados-Membros a possibilidade de beneficiarem de um prego negociado coletivamente, mantendo

simultaneamente a possibilidade de contratar separadamente.

Explicacio das modificacdes propostas

A negociagio de pregos faz parte do procedimento de contratagio e ndo tem de ser especificamente referida no texto
juridico. A contratacdo publica, a fixacdo de pregos e as subvengdes sio da competéncia dos Estados-Membros, e estes
possuem diferentes quadros regulamentares que regem estes processos.

Alteragido 7

Artigo 25.°

Texto da proposta da Comissdo Europeia

Alteragdo proposta pelo CR

Artigo 25°

Estabelecimento do Grupo de Coordenagio dos
Medicamentos Criticos

2. Os Estados-Membros e a Comissdo sio membros do
Grupo dos Medicamentos Criticos. Cada Estado-Membro
nomeia, no maximo, dois representantes permanentes de
alto nivel, com os conhecimentos especializados
pertinentes para a execugdo de todas as diferentes medidas
previstas no presente regulamento. Caso seja pertinente no
que diz respeito a fungdo e aos conhecimentos

Artigo 25.°

Estabelecimento do Grupo de Coordenagido dos
Medicamentos Criticos

2. Os Estados-Membros e a Comissio sio membros do
Grupo dos Medicamentos Criticos. Cada Estado-Membro
nomeia, no maximo, dois representantes permanentes de
alto nivel, com os conhecimentos especializados
pertinentes para a execucdo de todas as diferentes medidas
previstas no presente regulamento. Os Estados-Membros
com uma gestdo descentralizada do sistema de saiide
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Texto da proposta da Comissdo Europeia

Alteracdo proposta pelo CR

especializados, os Estados-Membros podem nomear
diferentes representantes em relagio a diferentes tarefas do
Grupo dos Medicamentos Criticos. Os representantes
permanentes nomeados asseguram a coordenagdo
necessdria no respetivo Estado-Membro. A Agéncia tem o

designam, pelo menos, um representante a nivel regional
no dmbito da sua quota. Caso seja pertinente no que diz
respeito a fungdo e aos conhecimentos especializados, os
Estados-Membros podem nomear diferentes representantes
em relacdo a diferentes tarefas do Grupo dos Medicamentos

estatuto de observador. Criticos. Os representantes permanentes nomeados
asseguram a coordenacdo necessdria no respetivo Estado-
-Membro. A Agéncia tem o estatuto de observador. Nos
Estados-Membros com sistemas de sailde altamente
descentralizados, a representacdo regional no Grupo de
Coordenacdo dos Medicamentos Criticos deve seguir um

sistema de rotagdo entre as regibes ou pode incluir uma

representacdo  multirregional, assegurando que as
diferentes  realidades territoriais sdo devidamente
refletidas.

Justificacdo

Os sistemas de satide sd3o descentralizados na maior parte dos Estados-Membros, e os conhecimentos especializados das
entidades territoriais devem ser integrados nas atividades do grupo. Deste modo, serd possivel ter melhor em conta as
preocupacdes e realidades das regides em que os projetos estratégicos estdo localizados. Além disso, a rotagdo ou
participacdo multirregional evitaria a exclusdo das pequenas regides.

II. RECOMENDACOES POLITICAS

O COMITE DAS REGIOES EUROPEU (CR)

1.  congratula-se com os esfor¢os da Comissdo Europeia para resolver o problema crescente da rutura de medicamentos
na UE, assim como com o seu compromisso de garantir a disponibilidade de medicamentos criticos para todos os doentes e
o trabalho realizado no dmbito da proposta de revisdo da legislagdo farmacéutica geral da UE;

2. assinala que a rutura de medicamentos tem aumentado de forma constante e a um ritmo muito rapido na Europa nos
tltimos dez anos e congratula-se com o facto de esse tema constar da agenda politica da UE desde 2017;

3. realca que as ruturas de medicamentos apresentam riscos substanciais para os doentes e para a sade ptiblica e
comprometem o funcionamento dos sistemas de sadde, pois podem levar a atrasos ou interrup¢des do tratamento, ao
recurso a tratamentos alternativos que podem causar efeitos secundarios nos doentes e a um aumento dos pagamentos a
cargo dos doentes;

4. considera que os objetivos gerais do Regulamento Medicamentos Criticos devem ser o refor¢o da seguranga do
aprovisionamento e da disponibilidade de medicamentos criticos na Unido, garantindo assim um elevado nivel de protecio
da satide publica e contribuindo para a seguranga e a autonomia da Unido. Importa também garantir a disponibilidade e a
acessibilidade de outros medicamentos especificos, sempre que o mercado ndo as garanta aos doentes de forma suficiente,
tendo simultaneamente em conta a comportabilidade dos pre¢os dos medicamentos, nomeadamente medicamentos
essenciais relacionados com a contracegdo, a satide mental, os tratamentos antiviricos, as vacinas e as terapias de
substituicdo;

5.  frisa que a rutura de medicamentos é causada por multiplos fatores, nomeadamente uma diversificagio insuficiente
(por exemplo, geogrifica ou do niimero de locais de produgio) e a concentracdo do mercado (!). Naturalmente, importa
envidar esforcos para aumentar o ndmero de locais de produgdo, conformes aos requisitos de sustentabilidade, e,
simultaneamente, incentivar as regides em que a indstria farmacéutica estd menos implantada a desenvolverem um clima
favoravel a criacdo desses locais de produgio; salienta que, para assegurar a disponibilidade de medicamentos criticos, hd
que reforcar a logistica de distribuicdo, em especial nas regides insulares e ultraperiféricas; exorta os titulares de
autorizagdes e os distribuidores a criarem armazéns plenamente operacionais nesses territérios, a fim de evitar
perturbacdes do aprovisionamento e assegurar a igualdade de acesso a todos os cidadios;

(") Relatério estratégico da Alianga para os Medicamentos Criticos, Comissdo Europeia, fevereiro de 2025.
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6. lamenta que a publicagdo da proposta de regulamento sobre medicamentos criticos ndo tenha sido precedida de uma
avaliagio de impacto; considera essencial avaliar o custo das medidas propostas pela Comissio Europeia face a eficdcia
esperada;

7. considera, por conseguinte, que o regulamento deve estabelecer um quadro regulamentar equilibrado e coerente.
Importa promover uma abordagem baseada em dados que permita aperfeicoar as politicas ambientais de forma a
salvaguardar a disponibilidade de medicamentos sem comprometer as normas ambientais e de sustentabilidade;

8. concorda que os medicamentos incluidos na lista da Unido de medicamentos criticos merecem especial atencio;
assinala, no entanto, que a lista da Unido publicada em dezembro de 2024 nio inclui varios medicamentos que constam
das listas nacionais de medicamentos criticos e que muitas dreas terapéuticas ainda ndo sdo tidas em conta, ja que a lista
atual reflete apenas a andlise de 75 % dos medicamentos para uso humano autorizados na UE[EEE (¥; entende que essa
lista deve ser objeto de uma revisdo oficial anual e que se deve publicar a versdo atualizada; preconiza a consulta dos
6rgidos de poder local e regional para identificar lacunas e necessidades emergentes;

9.  apoia firmemente a proposta da Comissdo de acrescentar a disponibilidade e a acessibilidade dos medicamentos que
apresentam desafios especificos em matéria de acesso pelos doentes («medicamentos de interesse comum») aos objetivos
especificos do regulamento, utilizando instrumentos de contratacio colaborativa; sublinha que seria desejdvel um sistema
de gestdo unificado para integrar ambos os termos, assegurando clareza e coeréncia na legislacio;

10.  apoia ainda a referéncia a comportabilidade dos precos dos medicamentos no artigo 1.°, mas considera que o
regulamento deve referir a necessidade de assegurar a comportabilidade dos precos e a qualidade tanto dos «<medicamentos
de interesse comum» como dos «medicamentos criticos», jd que todos os medicamentos devem ter precos acessiveis para
garantir o acesso pelos doentes;

11.  considera necessirio garantir um nivel elevado de transparéncia na aplica¢gio do regulamento para assegurar a
responsabilizagio publica e a confianga dos cidaddos e que esse principio deve ser integrado ao longo de todo o texto,
eventualmente com o apoio da IA, da andlise de dados e de outras ferramentas digitais, se for caso disso;

Seguranca europeia

12.  alerta para a necessidade de a Europa dar prioridade a produgio de medicamentos criticos e de principios ativos
farmacéuticos, uma vez que a dependéncia de paises terceiros num contexto de crescentes tensdes geopoliticas e de
aumento dos direitos aduaneiros pode comprometer a seguranca farmacéutica europeia; recorda que 80 a 90 % do
aprovisionamento mundial de antibiéticos e até 80 % dos principios ativos utilizados na Europa provém da Asia,
nomeadamente da India e da China;

13.  insta os colegisladores a especificar, no artigo 5.° do regulamento, que um projeto ¢ «estratégico» também quando
«contribui para a seguranca do aprovisionamento e a disponibilidade do(s) medicamento(s) na Unido;

14. insiste em que a produgdo de medicamentos criticos na Unido Europeia ¢é essencial para garantir que os
medicamentos cumprem as normas mais elevadas de sadde e seguranca esperadas pelos cidaddos europeus. A
relocaliza¢do da producio na Unido permite uma supervisdo mais direta, a garantia da qualidade e uma resposta rdpida as
preocupacdes de seguranga, para além dos quadros regulamentares existentes para os medicamentos importados. O
refor¢o da capacidade de producdo local reduz os riscos associados a produgio externa, incluindo as perturbagdes do
aprovisionamento, a incoeréncia das normas e a falta de transparéncia;

15.  destaca a Lei da Producdo para a Defesa dos EUA, que designa as cadeias de abastecimento de produtos
farmacéuticos como uma questdo de seguranca nacional; estd convicto de que a manutencio da producdo ininterrupta de
medicamentos tem um impacto direto na seguranga regional, nacional e europeia;

16.  sublinha que a seguranga dos medicamentos deve ser integrada na estratégia de defesa e no financiamento da UE,
para que se possa acelerar os investimentos na producdo local, aumentar a preparagdo para crises sanitdrias futuras e
assegurar um acesso estdvel aos medicamentos em todos os Estados-Membros; insiste na importancia vital de tratamentos
ininterruptos e de medicamentos como os antibidticos e os anestésicos tanto para os cuidados de satde civis como em
situagdes militares ou de emergéncia; solicita que a importincia da seguranga sanitdria seja claramente reconhecida na
Estratégia Industrial de Defesa Europeia;

() https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-union-list-critical-medicines_en.pdf.
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Financiamento e projetos estratégicos

17.  concorda com a ideia de considerar as iniciativas que criam ou aumentam a capacidade de fabrico de medicamentos
criticos na UE como «projetos estratégicos», prestando especial atencdo as pequenas e médias empresas (PME), que devem
poder iniciar projetos estratégicos;

18.  solicita financiamento especifico, sustentdvel e a longo prazo para a aplicagio do Regulamento Medicamentos
Criticos, a fim de apoiar os seus objetivos; considera insuficiente a proposta de reafetar o financiamento dos programas
atuais e entende que importa, na medida do possivel, aumentar e mobilizar os recursos, assegurando simultaneamente que
os programas existentes, como o Programa UE pela Satde, continuem a prosseguir plenamente os seus importantes
objetivos de satde publica;

19. insta a Comissdo Europeia a criar incentivos fortes ao desenvolvimento da biotecnologia, que é um dominio
fundamental para a inovagdo médica. O futuro ato legislativo sobre biotecnologia deve apoiar tanto a capacidade de
investigacdo como a capacidade industrial, a fim de reforcar a soberania e a seguranca farmacéuticas da Europa, a
competitividade industrial, o bem-estar dos cidadios e o crescimento econémico;

20.  salienta as muitas limita¢des dos orcamentos nacionais e europeus, pelo que o financiamento ptblico deve ser
concedido a projetos de grande valor acrescentado para os doentes e a sociedade, incluindo os propostos pelas PME, que
podem também ter um impacto significativo;

21.  recomenda que os Estados-Membros e a Comissdo concentrem o apoio financeiro, disponibilizado no quadro do
regulamento em apre¢o, em medicamentos criticos que deem resposta as vulnerabilidades da cadeia de abastecimento, a
fim de maximizar o impacto do financiamento publico;

22.  defende que todo o financiamento publico concedido as empresas farmacéuticas seja sujeito a obrigacdes,
nomeadamente garantias de fornecimento e total transparéncia na utilizacdo dos fundos publicos;

23.  insta os Estados-Membros e a Comissio Europeia a estabelecerem regras sobre sancdes efetivas, dissuasivas e
proporcionadas aplicdveis em caso de violagdo das obrigagdes estabelecidas no regulamento;

24.  solicita que uma empresa que tenha recebido apoio financeiro faga tudo o que estiver ao seu alcance para garantir
que o medicamento também esteja disponivel nos Estados-Membros onde ainda ndo se encontra no mercado, a pedido das
respetivas autoridades nacionais competentes;

25.  solicita que os incentivos financeiros sejam inclusivos, respondendo as necessidades dos produtores de todas as
dimensdes, garantindo o acesso equitativo das vdrias regides aos fundos e evitando disparidades decorrentes das
capacidades orcamentais nacionais;

26.  incentiva os Estados-Membros e a Comissdo Europeia a criarem e darem prioridade a linhas ou programas de apoio
financeiro a instalagdes de produgdo publicas ou sem fins lucrativos destinadas a desenvolver a producio local sustentével e
sem fins lucrativos de medicamentos criticos;

27.  entende que um ecossistema europeu de investigacdo e inovagdo prospero contribuiria para consolidar e garantir a
seguranca da cadeia de abastecimento de produtos farmacéuticos; solicita um 10.° Programa-Quadro de Investigacio e
Inovagio forte e auténomo; solicita financiamento especifico para a investigacdo e desenvolvimento de alternativas mais
limpas, mais ecoldgicas e mais eficientes do que a producio tradicional; estd firmemente convicto que a vantagem
competitiva da Europa deve resultar de solucdes de produgdo inovadoras e sustentéveis;

28.  recomenda que se estude a utilizagdo de fundos de desenvolvimento regional para apoiar a capacidade dos hospitais
publicos e, se for caso disso, de outras estruturas médicas, a fim de atenuar a escassez de medicamentos, produzir
medicamentos criticos e, assim, contribuir para a seguranca sanitdria da Europa;
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Papel dos 6rgdos de poder regional

29. insta os colegisladores a reconhecerem expressamente o papel dos érgdos de poder regional e a inclui-los na
avaliacdo de projetos estratégicos, a fim de considerar adequadamente os conhecimentos especializados, as prioridades e as
necessidades regionais nas avalia¢des dos projetos;

30. insta os Estados-Membros a prestarem apoio técnico e financeiro aos 6rgdos de poder local e regional, a fim de
aumentar a sua capacidade de concegdo conjunta e execugdo de projetos estratégicos nos seus territdrios, garantindo que o
apoio seja acessivel a projetos de diferentes dimensdes que demonstrem um claro valor acrescentado para os doentes e a
sociedade;

31.  insta os Estados-Membros a assegurar que as autoridades designadas tém em conta as restri¢des e regras ambientais
locais e regionais em matéria de utilizagio dos solos; solicita a Comissdo Europeia que verifique se foi esse o caso aquando
da avaliacdo das propostas de projetos estratégicos;

32.  exorta os 6rgdos de poder regional responséveis pela gestdo dos sistemas de satide a examinarem a forma como as
farmdcias dos hospitais ptiblicos que gerem participam na preparacdo de medicamentos criticos e de que forma podem
aumentar essa participacao;

33.  recomenda que os 6rgdos de poder regional responsaveis pela gestdo dos sistemas de satide incluam, nas estratégias
destinadas a promover a utilizacdo racional dos medicamentos, referéncias adequadas a utilizagdo correta dos
medicamentos criticos, a fim de contribuir para a sua prescri¢do e utilizagdo correta, sem confundir esta medida com as
medidas, de cardter mais global, relativas a cadeia de abastecimento;

34.  exorta as regides a desenvolver, requalificar e melhorar as competéncias dos trabalhadores especificamente para a
produgdo farmacéutica e a gestdo da rutura de medicamentos; insta as regides, as universidades, os centros de formagdo
profissional, os hospitais, as associa¢des de farmacéuticos e a industria a criarem programas de aprendizagem inovadores e
a financiarem bolsas de estudo, promovendo a colabora¢do entre o meio académico e as partes interessadas; convida a
Comissdo Europeia a apoiar estes esforcos através do financiamento, da coordenagdo transfronteiras e da promocio da
investigagdo aplicada na produgio farmacéutica;

Contratagio publica colaborativa e negociacdes de pregos

35.  reconhece que, através da contrata¢do publica conjunta a nivel europeu, os Estados-Membros reforcam o seu poder
de negociacdo e aumentam a possibilidade de obter precos mais acessiveis; frisa que, para os Estados-Membros de menor
dimensdo, a cooperagdo é também uma oportunidade para assegurar que as empresas comercializam os produtos no seu
territorio;

36.  solicita que, no futuro e no quadro dos Tratados, se preveja a possibilidade de a Comissdo Europeia negociar o prego
dos medicamentos em nome dos Estados-Membros sem recorrer a contratagio publica transfronteiras, caso esses paises
prefiram realizar procedimentos de contratagio distintos;

37.  preconiza que se reduza o nimero minimo de Estados-Membros que podem solicitar conjuntamente a Comissdo
que adjudique por eles ou em seu nome, ji que nove representa um terco de todos os Estados-Membros e este niimero
muito elevado pode limitar a utilizagdo desta forma de contratagdo publica colaborativa;

38. assinala que a imposigdo pelos Estados-Membros de niveis minimos de reservas de contingéncia as empresas
farmacéuticas constitui um instrumento legitimo e importante para reforgar a seguranca do aprovisionamento e evitar
ruturas de medicamentos no interesse dos doentes e da satide pablica;

39.  exortaa uma maior solidariedade e coordenacdo na gestdo das reservas nacionais, incentivando os Estados-Membros
a partilhar as reservas nacionais decorrentes das suas obrigagdes de constitui¢do de reservas quando outros paises
enfrentam situagdes criticas de rutura, com base no mecanismo de solidariedade voluntaria gerido pela Agéncia Europeia
de Medicamentos;

40.  apela a uma cooperagdo internacional mais estreita com parceiros fidveis, especialmente na Europa alargada e na
vizinhanca mais proxima;

41.  apoia a criagdo de um Grupo de Coordenacio dos Medicamentos Criticos independente que englobe consumidores,
doentes, profissionais de satide e representantes regionais dos sistemas de satide descentralizados, a fim de assegurar uma
aplicacdo inclusiva e eficaz, aconselhar sobre a lista de medicamentos criticos e acompanhar as conversagdes com as
industrias;
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42.  salienta que as estratégias para garantir a seguranga do aprovisionamento de medicamentos criticos devem ter em
conta as necessidades especificas dos territorios insulares e das regides ultraperiféricas, cuja dependéncia do transporte
maritimo e aéreo e afastamento, no caso destas dltimas, aumentam o risco de perturbagdes na logistica; considera
necessdrio que o regulamento inclua mecanismos de monitorizacio reforcada e planos de contingéncia especificos para
estes territdrios, os quais devem assegurar tempos de reposicdo adequados, reservas minimas adaptadas a realidade insular
e uma coordenagio direta com os sistemas europeus de alerta precoce;

43.  salienta que os Estados-Membros mais pequenos enfrentam desafios especificos devido a dimensdo reduzida do seu
mercado e ndo devem ser prejudicados na contrata¢do publica ou nas negociacdes de pregos a nivel da UE;

44. insta a Comissdo a assegurar que os mecanismos de solidariedade da UE garantem um acesso equitativo a
medicamentos criticos em todos os Estados-Membros, independentemente do ntimero de habitantes ou da localizacio
geografica.

Bruxelas, 10 de dezembro de 2025.

A Presidente
do Comité das Regides Europeu
Kata TUTTO
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