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09 Între 2022 și octombrie 2024, autoritățile naționale competente din UE au raportat EMA 
136 de deficite critice. Curtea a constatat că, în ansamblu, sprijinul acordat de EMA statelor 
membre pentru atenuarea deficitelor critice a adus o valoare adăugată considerabilă 
pentru acestea. Pe de altă parte, contribuția EMA la prevenirea deficitelor s-a concentrat 
pe furnizarea de orientări. Din comunicările sale adresate publicului lipseau informații 
importante, ceea ce înseamnă că farmaciștii, medicii și pacienții nu aveau informații 
suficiente cu privire la medicamentele alternative în caz de deficite (a se vedea 
punctele 42-48). 

10 Propunerile legislative ale Comisiei din 2023 au potențialul de a îmbunătăți considerabil 
cadrul de combatere a deficitelor critice. Este însă posibili ca aceste propuneri să nu 
abordeze toate problemele existente. Ele nu includ, de exemplu, un mecanism care să 
asigure respectarea obligației de raportare în timp util a deficitelor sau nu rezolvă 
problema lipsei de instrumente obligatorii din punct de vedere juridic prin care EMA și 
Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente să poată influența acțiunile 
industriei în momentul unui deficit critic (a se vedea punctele 49-50). 

11 În toamna anului 2022, industria a raportat deficite critice de antibiotice în întreaga UE. 
Aceste deficite nu au fost considerate criză sanitară, dar EMA și autoritățile naționale 
competente au continuat totuși să le gestioneze. În plus, Comisia și EMA au lansat un 
exercițiu comun. Curtea a constatat că acesta a reușit să sporească gradul de conștientizare 
la nivelul UE cu privire la necesitatea de a asigura disponibilitatea antibioticelor. În schimb, 
unele dintre măsurile propuse ulterior de Comisie nu au fost puse în aplicare. În plus, nici 
Comisia, nici EMA nu erau capabile să demonstreze efectele măsurilor implementate. În 
pofida creșterii gradului de conștientizare și a faptului că numărul de țări din SEE care au 
raportat deficite critice pentru două antibiotice importante a fost de două ori mai mic 
decât în iarna precedentă, deficitele persistă (a se vedea punctele 51-57). 

12 În concluzie, deși sprijinul acordat de EMA statelor membre a adus o valoare adăugată 
considerabilă, sistemul UE de combatere a deficitelor critice de medicamente nu 
beneficiază încă de un cadru juridic adecvat și de informații relevante și disponibile 
în timp util. 
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 Recomandarea 1 

Îmbunătățirea în continuare a sistemului de combatere 
a deficitelor critice 

(a) Comisia ar trebui să ia măsuri pentru a asigura faptul că: 

o deficitele de medicamente autorizate prin procedură centralizată sunt 
raportate în timp util către EMA; 

o există măsuri adecvate care să asigure reluarea aprovizionării continue cu 
medicamente în caz de deficit critic. 

(b) Agenția Europeană pentru Medicamente ar trebui să utilizeze o bază de date 
unică privind medicamentele și o platformă unică de raportare, consolidând și 
asigurând interoperabilitatea bazelor de date relevante existente și planificate. 
Acestea ar trebui să includă: 

o toate medicamentele autorizate în UE și statutul lor de comercializare, 
per stat membru; 

o informații privind disponibilitatea medicamentelor, inclusiv deficitele; 

o informații privind ce medicamente sunt considerate critice pentru UE sau 
pentru anumite state membre, medicamentele alternative existente în UE 
în funcție de clasa terapeutică și vulnerabilitățile identificate în lanțurile de 
aprovizionare. 

(c) Agenția Europeană pentru Medicamente, împreună cu statele membre, ar trebui 
să își îmbunătățească comunicarea cu publicul prin furnizarea de informații cu 
privire la medicamentele alternative existente. 

Data-țintă pentru punerea în aplicare a recomandării: pentru litera (a), sfârșitul 
anului 2027, și pentru literele (b) și (c), sfârșitul anului 2028. 
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Combaterea cauzelor profunde ale deficitelor 
13 Curtea a constatat că Comisia a analizat și a identificat numeroase cauze profunde ale 

deficitelor. Această analiză nu a examinat însă în detaliu problemele critice relevate. Cu alte 
cuvinte, analiza nu era foarte utilă pentru identificarea unor măsuri eficace de atenuare 
(a se vedea punctele 60-62). 

14 Comisia a inițiat măsuri pentru a combate cauzele profunde în trei domenii: 

o obligația industriei de a asigura aprovizionarea continuă; 
o îmbunătățirea achizițiilor publice; 
o reducerea vulnerabilităților din lanțurile de aprovizionare. 

15 Curtea a constatat că obligația legală a industriei de a asigura aprovizionarea continuă cu 
medicamente nu funcționa bine în practică. Acest lucru este știut din 2017, dar măsurile 
luate de Comisie nu au dus la o aplicare sistematică și la asigurarea respectării acestei 
obligații. În acest context și confruntate cu deficite, statele membre au început să impună 
industriei, de manieră unilaterală, fără să se coordoneze cu alte state membre, cerințe 
naționale de constituire de stocuri. Constituirea de stocuri într-un anumit stat membru 
poate contribui într-adevăr la limitarea deficitelor și poate oferi autorităților mai mult timp 
pentru a acționa. În același timp însă, crearea de stocuri poate avea efecte de propagare și 
poate exacerba deficitele în alte state membre. Nu toate statele membre au notificat 
Comisiei măsurile de constituire de stocuri. Prin urmare, aceasta nu a putut limita efectele 
de propagare (a se vedea punctele 64-69). 

16 La nivel național, achizițiile publice de medicamente acordă prioritate criteriului prețului și 
nu încurajează deci aprovizionarea rezilientă (care ar putea rezulta din producția locală sau 
din diversificare). Întrucât producția locală era mai puțin competitivă, accentul pus pe 
prețuri a favorizat externalizarea producției către țări cu costuri reduse (în Asia, de 
exemplu) și o concentrare a producătorilor la nivel mondial, ceea ce a dus la dependențe și 
vulnerabilități în aprovizionarea cu medicamente. Comisia a coordonat reuniuni utile cu 
Rețeaua autorităților naționale competente în materie de stabilire a prețurilor și de 
rambursare și a plătitorilor publici ai asistenței medicale, dar nu a emis încă orientările pe 
care le-a planificat în materie de achiziții publice și nici nu a organizat achiziții publice 
comune voluntare pentru medicamente critice (a se vedea punctele 70-73). 
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17 Ca răspuns la solicitarea din 2020 a Consiliului, Comisia a analizat vulnerabilități din 
lanțurile de aprovizionare, dar a propus primele măsuri de remediere abia în aprilie 2023. 
Crearea primei liste de medicamente critice la nivelul UE este un pas important, dar 
măsurile luate până acum nu au asigurat încă disponibilitatea acestora, în condițiile în care 
unele medicamente de pe listă se regăseau în cursul acestui audit într-o situație de deficit 
critic la nivelul de ansamblu al UE. Începând din 2021, în lipsa unei politici industriale a UE, 
unele state membre au început o „relocalizare” a producției de medicamente critice, luând 
în acest scop diverse măsuri naționale. Acțiunile respective nu au fost coordonate și ar 
putea duce la duplicarea eforturilor, precum și la un cost considerabil pentru contribuabili. 
În martie 2025, Comisia a propus o politică industrială pentru medicamente prin 
intermediul unui act legislativ privind medicamentele critice, cu scopul de a îmbunătăți 
producția și aprovizionarea cu medicamente critice în UE. Măsurile concrete pe care le va 
lua UE pentru a remedia vulnerabilitățile existente din lanțurile de aprovizionare vor 
depinde de adoptarea și de punerea în aplicare a legislației propuse (a se vedea 
punctele 74-81). 

18 Curtea concluzionează că Comisia a început recent să combată cauzele profunde. 
Deoarece obligația legală a industriei de a asigura aprovizionarea continuă nu funcționează 
corespunzător, s-a ajuns la o situație de fragmentare, cu diverse și multiple măsuri 
naționale privind constituirea de stocuri. Activitatea Comisiei privind vulnerabilitățile 
din lanțurile de aprovizionare și procese de achiziții sustenabile se află și ea la început 
de drum. 

 Recomandarea 2 

Lansarea unei acțiuni coordonate exhaustive pentru a combate 
cauzele profunde ale deficitelor de medicamente 

Comisia ar trebui: 

(a) să ia măsuri pentru a îmbunătăți aplicarea sistematică și asigurarea respectării de 
către statele membre a obligației industriei de a garanta aprovizionarea continuă; 

(b) să evalueze necesitatea și fezabilitatea unei coordonări a cerințelor naționale 
referitoare la constituirea de stocuri. 

Data-țintă pentru punerea în aplicare a recomandării: sfârșitul anului 2027. 

 

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
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Piața unică pentru medicamente 

19 O piață unică funcțională pentru medicamente este o condiție prealabilă pentru asigurarea 
disponibilității acestora. Este nevoie în acest sens de un mediu normativ armonizat 
(privind procedurile de reglementare, standardele și ambalajele), precum și de o piață 
transparentă. În plus, nu ar trebui să existe nicio barieră internă în calea comerțului 
(a se vedea punctele 82-83). 

20 Principala realizare în ceea ce privește armonizarea procedurilor de reglementare a fost 
crearea unui „parcurs” pentru medicamente la nivelul UE, care permite autorizarea 
prin procedură centralizată a anumitor medicamente. Cu toate acestea, majoritatea 
medicamentelor încă necesită o autorizare la nivel național, ceea ce înseamnă că 
medicamentele autorizate pentru întreaga UE nu sunt neapărat comercializate efectiv în 
toate statele membre. Această situație contribuie la accesul inegal la medicamente și la 
dificultăți în comercializarea acestora. În plus, deși standardele de siguranță și calitate 
a medicamentelor au fost armonizate, nu se utilizează încă inspecții la nivelul UE pentru 
a preveni și a combate deficitele. Propunerea Comisiei de a extinde rolul EMA în ceea ce 
privește inspecțiile ar putea consolida în mod semnificativ cadrul. În fine, ambalajele 
pentru medicamente diferă semnificativ de la un stat membru la altul, comerțul cu 
medicamente în UE fiind din această cauză mai costisitor și mai complex. Comisia a propus 
o armonizare mai aprofundată, dar formatele de ambalare diferite în ceea ce privește 
cantitatea și cerințele naționale diferite în materie de etichetare vor continua probabil să 
existe (a se vedea punctele 84-94). 

21 Directiva privind transparența din 1988 cere statelor membre să asigure un anumit nivel 
de transparență în ceea ce privește prețurile medicamentelor și deciziile referitoare la 
rambursare, dat fiind că măsurile disparate pot afecta comerțul în UE. Comisia a constatat 
că statele membre nu aplică legislația așa cum trebuie. Prețurile medicamentelor diferă 
considerabil de la un stat membru la altul, iar transparența este limitată, prețurile fiind 
adesea confidențiale. O revizuire a Directivei privind transparența era prevăzută deja 
pentru 1992, dar propunerea prezentată de Comisie în acest sens în 2012 nu a fost 
adoptată. Comisia nu are în prezent intenția să revizuiască directiva, invocând ca motiv 
sprijinul insuficient din partea statelor membre (a se vedea punctele 95-98). 

https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1989/105/oj?locale=ro
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22 Statele membre au încercat să limiteze deficitele cauzate de comerțul paralel și de cotele 
de aprovizionare impunând diferite bariere comerciale. Aceste măsuri pot crea însă, la 
rândul lor, deficite în țările importatoare. Statele membre nu au notificat întotdeauna 
Comisiei măsurile unilaterale susceptibile să restricționeze comerțul. Cu alte cuvinte, 
informațiile de la nivelul UE despre existența acestor măsuri erau limitate. Curtea 
a constatat că Comisia nu a abordat în mod suficient deficitele provocate de comerțul 
paralel, de cotele de aprovizionare și de barierele comerciale (a se vedea punctele 99-102). 

23 Curtea concluzionează că Comisia a armonizat parțial procedurile de reglementare și că 
există numeroase deficiențe pe piața unică pentru medicamente, în special fragmentarea 
pieței (diferențe la ambalaje, transparența insuficientă a prețurilor și barierele comerciale 
transfrontaliere) (a se vedea figura 2). În acest context, disponibilitatea anumitor 
medicamente pentru cetățenii UE s-a regăsit deci redusă, iar deficitele erau greu 
de atenuat. 

Figura 2 | Principalele bariere de pe piața unică pentru medicamente 

 
Sursa: Curtea de Conturi Europeană. 
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 Recomandarea 3 

Îmbunătățirea funcționării pieței unice a medicamentelor prin 
eliminarea barierelor 

Comisia ar trebui: 

(a) pe baza exercițiului său de evaluare, să ia măsuri pentru a asigura o mai bună 
aplicare a Directivei privind transparența de către statele membre, de exemplu 
prin centralizarea informațiilor privind situația și procedurile în materie de 
stabilire a prețurilor și de rambursare/compensare, în așteptarea unei propuneri 
de revizuire a directivei; 

(b) să ia măsuri pentru a îmbunătăți consecvența în ceea ce privește ambalajele 
pentru medicamente în UE, de exemplu la nivelul denumirilor, al cantității per 
ambalaj și al cerințelor de etichetare; 

(c) să evalueze impactul cotelor de aprovizionare și al comerțului paralel asupra 
deficitelor și să propună soluții adecvate; 

(d) să identifice mai bine barierele comerciale impuse de statele membre și să 
încerce să le elimine. 

Data-țintă pentru punerea în aplicare a recomandării: sfârșitul anului 2028. 
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02 
Nu există încă un cadru eficace pentru 
combaterea deficitelor critice 

24 Un deficit de medicamente poate deveni critic dacă nu există alternative adecvate 
(a se vedea anexa I, figura 4). Întrucât multe deficite critice nu pot fi atenuate în mod 
suficient de către statele membre acționând singure, pentru combaterea lor sunt necesare 
mecanisme transfrontaliere. Comisia, EMA și autoritățile naționale competente au 
recunoscut rolul important al coordonării la nivelul UE în combaterea deficitelor critice de 
medicamente atunci când acestea apar. În 2017, Parlamentul European a solicitat Comisiei 
să consolideze mandatul EMA în ceea ce privește coordonarea acțiunilor paneuropene 
privind deficitele de medicamente1. Acest demers a fost sprijinit de Consiliu. 

25 Curtea a evaluat dacă Comisia și EMA: 

o au creat un cadru eficace de prevenire și atenuare a deficitelor critice; 

o aveau informații suficiente pentru a preveni și a atenua deficitele critice; 

o au sprijinit statele membre în prevenirea și atenuarea deficitelor critice; 

o au evitat deficitele critice de antibiotice în iarna 2023/2024. 

 
1 Rezoluția Parlamentului European din 2 martie 2017 referitoare la opțiunile UE pentru 

îmbunătățirea accesului la medicamente (2016/2057(INI)), punctul 103. 

Observațiile Curții, 
în detaliu 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29&qid=1738245142399
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_RO.pdf
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Sistemul UE de prevenire și atenuare a deficitelor critice de 
medicamente încă nu dispune de un cadru juridic adecvat 

26 Curtea a examinat sistemul existent de prevenire și atenuare a deficitelor în UE. 
În cadrul sistemului general, de la dezvoltarea medicamentelor până la distribuție 
(a se vedea figura 3), industria ar trebui să raporteze deficitele cu cel puțin două luni în 
avans autorităților de reglementare, și anume EMA și autoritățile naționale competente. 
Autoritățile naționale competente informează EMA cu privire la deficite atunci când 
consideră că acestea sunt critice și că este nevoie de sprijin de la nivelul UE. 

Figura 3 | Sistemul de supraveghere a medicamentelor în UE 

 
Sursa: Curtea de Conturi Europeană. 
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27 Răspunzând nevoilor statelor membre, EMA le-a ajutat să combată deficitele critice 
începând din 2011. Rolul EMA s-a extins semnificativ în ultimii ani (a se vedea figura 4). 

Figura 4 | Dezvoltarea unui sistem de supraveghere al UE pentru 
deficitele critice 

 
Sursa: Curtea de Conturi Europeană. 
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2 Articolul 2 literele (a) și (b) din Regulamentul (UE) 2022/123. 
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EMA nu este suficient informată cu privire la deficite și nu 
dispune de date adecvate 

29 EMA are nevoie de informații actualizate, complete și comparabile pentru a putea preveni 
apariția deficitelor critice sau pentru a sprijini statele membre când apar astfel de deficite 
la nivelul lor. Curtea a evaluat informațiile primite de EMA și le-a comparat cu ceea ce 
consideră că ar fi necesar pentru ca agenția să se poată achita de misiunea sa. 

Din cauza deficiențelor din procesul prin care industria notifică deficitele, 
EMA nu primește suficiente informații 

30 Pentru a putea preveni apariția deficitelor critice, EMA are nevoie de acces la date privind 
toate deficitele de la nivelul statelor membre. În temeiul Directivei 2001/83/CE, Comisia 
așteaptă de la industrie ca aceasta să notifice deficitele cu cel puțin două luni în avans3 
autorităților de reglementare, și anume EMA – pentru cele 1 4584 de medicamente 
autorizate prin procedură centralizată, – și autorităților competente – pentru toate 
medicamentele. Acest mecanism de raportare nu permite ca EMA să fie informată cu 
privire la toate deficitele de la nivelul statelor membre, deoarece majoritatea 
medicamentelor disponibile în UE nu sunt autorizate prin procedură centralizată. Mai mult, 
Curtea a constatat că mecanismul existent nu funcționa bine în practică. 

31 În primul rând, unele state membre nu sunt de acord cu interpretarea dată de Comisie 
Directivei 2001/83/CE, și anume că deficitele trebuie raportate de industrie. Ele consideră 
că baza legală nu se referă în mod specific la deficite. În consecință, 21 dintre cele 
31 de autorități naționale competente au raportat într-un sondaj din 2022 că exista 
o cerință legală națională de raportare a deficitelor, în plus față de cerința care decurge 
din directivă. 

 
3 Document privind obligația de aprovizionare continuă, Comisia Europeană, 2018. 

4 Registrul medicamentelor din Uniune, situația din aprilie 2025. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_ro_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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32 În al doilea rând, aproape toate statele membre, în loc să utilizeze definiția conceptului de 
„deficit” dată de UE (a se vedea anexa I) pentru notificările lor, aplică definiții naționale, 
care diferă în special în ceea ce privește durata, astfel cum se arată în figura 5. Definiția UE 
nu dă indicații precise în ceea ce privește durata sau localizarea, cum ar fi dacă deficitul se 
regăsește la nivelul angrosiștilor sau la nivelul farmaciilor. Organizația Mondială a Sănătății 
(OMS)5, industria6 și autoritățile naționale competente7 au recunoscut problema 
definițiilor divergente încă din 2016. 

 
5 Rezoluția WHA69.2 a Organizației Mondiale a Sănătății intitulată Addressing the global shortage 

of medicines and vaccines, 2016, p. 3, și Meeting Report: Technical Definitions of Shortages and 
Stockouts of Medicines and Vaccines, OMS, 2016. 

6 Federația Europeană a Industriei și Asociațiilor Farmaceutice (EFPIA), Medicine shortages: EFPIA 
proposals for action, 2022, p. 4-5, Grupul Farmaceutic al Uniunii Europene (PGEU), Position 
paper on medicine shortages, 2024, p. 7, Platforma europeană pentru asigurări sociale (ESIP), 
Position Paper on Preventing and Managing Medicine Shortages, 2020, p. 7. 

7 Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketing 
Authorisation Holders (MAHs) in the Union (EEA), HMA/EMA, 2019, p. 1. 

https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
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Figura 5 | Obligații ale industriei de a notifica deficitele – exemple din 
diferite state membre 

 
Sursa: Curtea de Conturi Europeană, pe baza CHESSMEN. 
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33 În al treilea rând, pe baza normelor naționale, industria trebuie să raporteze diferite 
informații fiecărei autorități naționale competente în cauză și să utilizeze modele diferite, 
problemă observată și de Comisie8. 

34 În al patrulea rând, majoritatea deficitelor nu au fost notificate cu două luni înainte de 
apariția lor, ci numai la data la care deficitul s-a manifestat sau ulterior. Această observație 
se aplică pentru 55,9 % din notificările către EMA (a se vedea figura 6). În plus, potrivit 
EMA, au existat și deficite care nu au fost deloc notificate. 

Figura 6 | Momentul notificărilor adresate EMA cu privire la deficite 
în 2023 și 2024 

 
Sursa: Curtea de Conturi Europeană, pe baza datelor rotunjite ale EMA pentru medicamentele autorizate prin 
procedură centralizată, din mai 2023 până la sfârșitul lunii octombrie 2024. 

35 În fine, nu există mecanisme (de exemplu, un sistem de sancțiuni) prin care Comisia sau 
EMA să poată promova sau asigura respectarea de către industrie a cerințelor de 
raportare. În ceea ce privește notificările din partea industriei către autoritățile naționale 
competente respective, statele membre ar putea să prevadă, în normele lor naționale, 
sancțiuni pentru neîndeplinirea obligației de notificare. Nu toate statele membre au utilizat 
însă această opțiune [doar 18 din 30 de țări din Spațiul Economic European (SEE)] și numai 
8 au aplicat sancțiuni. Această observație a fost confirmată de un studiu mai vast în 20249. 

36 Prin urmare, EMA nu primește în timp util informații complete și comparabile cu privire la 
deficite. Agenția nu este deci corect informată, ceea ce îi limitează capacitatea de a ajuta 
statele membre să prevină deficitele critice în timp util. 

 
8 Future-proofing pharmaceutical legislation – Study on medicine shortages, Comisia Europeană: 

Direcția Generală Sănătate și Siguranță Alimentară, Ecorys BV, Milieu Law și Policy Consulting, 
Technopolis Group, Jongh, T. d. et al., 2021, p. 4. 

9 Sabine Vogler, „Tackling medicine shortages during and after the COVID-19 pandemic: 
Compilation of governmental policy measures and developments in 38 countries”, în Health 
Policy, volumul 143, 2024. 
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https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
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39 În acest context, Curtea observă că: 

— fără date privind medicamentele alternativele existente, EMA nu a putut sprijini 
întotdeauna în mod eficace statele membre confruntate cu deficite critice; 

— fără date privind stocurile, oferta și cererea sau capacitatea de producție, EMA nu 
dispunea de informații suficiente cu privire la disponibilitate. Agenția nu a putut deci 
estima întotdeauna deficitul de aprovizionare și nici nu a putut identifica măsuri 
de atenuare, cum ar fi sprijinirea redistribuirii de medicamente alternative din alte 
state membre. 

Noua Platformă europeană de monitorizare a deficitelor 

40 Din noiembrie 2024, EMA găzduiește Platforma europeană de monitorizare a deficitelor. 
Platforma se bazează pe mandatul extins încredințat agenției în 2022 (a se vedea 
punctul 28) și ar urma să fie un portal armonizat de raportare a deficitelor în procesul de 
pregătire pentru o criză sanitară și în timpul unei crize (a se vedea figura 7). 

Figura 7 | Sistemele informatice ale EMA și fluxul de informații cu Platforma 
europeană de monitorizare a deficitelor 

 
Sursa: cartografierea de către Curtea de Conturi Europeană a instrumentelor informatice ale EMA. 
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44 De asemenea, EMA a ajutat statele membre să atenueze deficite critice prin schimbul de 
informații, prin coordonarea acțiunilor și prin comunicare. În primul rând, EMA a facilitat 
schimbul de informații cu privire la deficitele critice. Unul dintre principalele mijloace prin 
care autoritățile naționale competente puteau atenua deficitele critice era acela de 
a identifica stocurile disponibile sau medicamentele alternative existente în alte state 
membre sau în afara SEE și apoi de a importa aceste medicamente. Întrucât nu există 
o bază de date centrală care să includă toate medicamentele de la nivelul UE (a se vedea 
punctul 38), autoritățile naționale competente s-au bazat pe informațiile partajate prin 
intermediul sondajelor organizate de SPOC. Acest exercițiu era însă unul voluntar și nu 
toate autoritățile au răspuns la sondajele respective. În pofida acestor limitări și 
a volumului important de muncă implicat, autoritățile considerau că activitatea EMA a fost 
foarte utilă (a se vedea anexa III). 

45 În al doilea rând, EMA a coordonat o serie de acțiuni menite să combată deficitele critice. 
De exemplu, agenția a colaborat cu industria pentru a mări producția și pentru a sprijini 
procedurile de reglementare necesare în timpul unui deficit critic de trombolitice. EMA 
a intervenit, de asemenea, pentru a asigura egalitatea de tratament a statelor membre, de 
exemplu în timpul unui deficit critic de verteporfină. Curtea observă că EMA și MSSG nu 
dispuneau de instrumentele necesare pentru a impune obligații industriei sau a influența 
acțiunile acesteia în vederea remedierii vulnerabilităților din lanțurile de aprovizionare 
(a se vedea caseta 2). 
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47 Catalogul EMA privind deficitele se limitează la cele mai critice dintre acestea. Informațiile 
importante privind deficitele existente sunt dispersate în diferite baze de date naționale, 
de calitate variabilă. Nu toate statele membre au o astfel de bază de date. În plus, catalogul 
EMA și comunicările sale adresate profesioniștilor din domeniul sănătății nu conțin 
informații esențiale privind medicamentele alternative și disponibilitatea acestora 
(a se vedea punctul 39). De aceea, farmaciștii și medicii trebuie să utilizeze resurse 
considerabile pentru a urmări stocurile, a identifica alternativele și a lua decizii cu privire 
la raționalizarea utilizării stocurilor limitate12. 

48 În ansamblu, sprijinul acordat de EMA statelor membre pentru atenuarea deficitelor critice 
a adus o valoare adăugată considerabilă pentru acestea. În schimb, contribuția agenției la 
prevenirea deficitelor s-a concentrat pe orientări. Din comunicările adresate publicului 
lipseau informații importante. 

Modificările legislative propuse ar putea îmbunătăți 
considerabil cadrul, dar există riscul ca acestea să nu abordeze 
toate problemele 

49 În aprilie 2023, Comisia a propus modificări ale cadrului juridic aplicabil EMA. Printre altele, 
aceste propuneri includeau: 

(1) un mandat juridic care să permită EMA să prevină și să atenueze deficitele critice în 
cooperare cu statele membre; 

(2) extinderea sferei de utilizare a Platformei europene de monitorizare a deficitelor 
dincolo de crizele sanitare (a se vedea punctul 40) și cerințe detaliate de raportare la 
nivelul UE în ceea ce privește deficitele; 

(3) planuri obligatorii de prevenire a deficitelor elaborate de industrie, care ar putea ajuta 
EMA în activitatea de prevenire. 

 
12 PGEU, PGEU Medicine Shortages Report 2023, 2024, p. 2 și 14. 

https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2023.pdf
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50 Curtea observă că, în cazul în care legislația este adoptată în forma propusă de Comisie, 
este posibil ca EMA tot să nu dispună de informații cu privire la toate deficitele de la nivelul 
statelor membre. Propunerile nu includ un mecanism prin care să se asigure respectarea 
obligației industriei de a raporta către EMA, în timp util, deficitele de medicamente 
autorizate prin procedură centralizată, ceea ce înseamnă că există în continuare un risc de 
raportare cu întârziere sau de neraportare. Curtea observă totodată că propunerile nu 
rezolvă problema lipsei de instrumente obligatorii din punct de vedere juridic prin care 
EMA și MSSG să poată influența acțiunile industriei în cursul unui deficit critic. 

Unele măsuri de evitare a deficitului critic de antibiotice 
în iarna 2023-2024 nu au fost puse în aplicare, iar succesul 
celor aplicate nu poate fi demonstrat 

51 În toamna anului 2022, aproximativ 50 de participanți din industrie au raportat 
autorităților naționale competente un deficit important de amoxicilină (un antibiotic). EMA 
a început deci să monitorizeze deficitele de antibiotice prin intermediul SPOC. A reieșit că 
28 de țări din SEE se confruntau cu deficite de antibiotice. 14 dintre acestea considerau că 
deficitele sunt critice. Situația se explica printr-o multitudine de factori, printre care 
creșterea cererii, întârzierile în producție, problemele legate de capacitatea de producție 
și creșterea costurilor energiei. Figura 9 prezintă cronologia evenimentelor care au urmat. 
Pe baza documentației puse la dispoziție de Comisie și de EMA, Curtea a examinat cum 
a fost gestionată situația. 

Figura 9 | Principalele evenimente legate de iarna 2023-2024 

 
Sursa: Curtea de Conturi Europeană. 
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Măsură Pusă în 
aplicare De către Evaluarea Curții 

Mobilizarea stocului 
disponibil de 
antibiotice din rescEU 

Da Comisie 

Niciun stat membru nu a declanșat mecanismul 
de protecție civilă al UE pentru a solicita 
antibiotice din stocul rescEU, care este finanțat 
de UE și se află încă în curs de constituire. 
 
În orice caz, cantitățile de medicamente din 
aceste stocuri erau foarte limitate, stocurile 
respective fiind destinate în principal să fie 
utilizate în caz de dezastre naturale sau de 
pandemie. Ele nu ar fi deci suficiente pentru 
a combate un deficit critic de medicamente. 

Sursa: evaluarea Curții de Conturi Europene, pe baza datelor Comisiei și ale EMA. 

56 În plus, nici Comisia, nici EMA nu au evaluat efectele măsurilor luate. Prin urmare, ele nu 
au putut demonstra legătura dintre reducerea deficitelor critice și măsurile specifice ale UE 
care au fost puse în aplicare. 

57 Obiectivul de a evita un deficit critic de antibiotice în iarna 2023-2024 nu a fost atins, 
întrucât au persistat deficite. EMA a solicitat țărilor din SEE să raporteze cu privire la 
deficite critice în trei ocazii, sfera vizată variind. În 2022, 14 țări din SEE au raportat deficite 
critice când au fost întrebate care era situația pentru toate antibioticele. În 2023, 17 țări din 
SEE au raportat deficite critice când au fost întrebate despre două antibiotice anume. 
În 2024, 11 țări din UE au raportat deficite critice când au fost întrebate despre 
11 antibiotice (a se vedea figura 10). În cazul a două antibiotice (amoxicilină și amoxicilină 
cu acid clavulanic), acoperite de toate cele trei cereri de informații, numărul țărilor din SEE 
care au raportat deficite critice a fost de aproximativ două ori mai mic în 2024 decât în 
iarna precedentă. 

Figura 10 | Deficite de antibiotice pe perioada iernii raportate 
în SEE, 2022-2024 

 
Sursa: Curtea de Conturi Europeană, pe baza datelor EMA. 
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https://civil-protection-humanitarian-aid.ec.europa.eu/what/civil-protection/resceu_en
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Comisia a analizat cauzele profunde ale 
deficitelor, dar demersurile sale de combatere 
întâmpină numeroase dificultăți 

58 Combaterea cauzelor profunde este esențială pentru reducerea frecvenței deficitelor15. 
În 2017, Parlamentul European a solicitat Comisiei să se aplece asupra cauzelor profunde. 

59 Curtea a evaluat deci dacă Comisia: 

o a identificat cauzele profunde ale deficitelor de medicamente; 
o a reușit să trateze principalele cauze profunde. 

Comisia a identificat numeroase cauze profunde 
60 Curtea a evaluat analiza realizată de Comisie cu privire la deficite și la cauzele profunde ale 

acestora la nivelul de ansamblu al UE. S-a constatat că Comisia a efectuat sau a solicitat 
numeroase evaluări și a identificat o multitudine de cauze profunde (a se vedea figura 11). 

 
15 OCDE, Securing Medical Supply Chains in a Post-Pandemic World, 2024, p. 58. 

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_RO.html
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
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61 Analiza Comisiei s-a axat preponderent pe dependențele externe, pe riscurile geopolitice și 
pe lanțurile de aprovizionare fragmentate16. Aceasta a subliniat vulnerabilitățile strategice 
ale UE. EMA17 și industria18 au pus accentul pe deficiențe operaționale, cum ar fi 
gestionarea insuficientă a inventarelor, lipsa sistemelor de alertă timpurie și slaba 
colaborare a părților interesate, precum și pe factori economici, cum ar fi stabilirea 
prețurilor și rambursarea/compensarea medicamentelor, comerțul paralel și cotele de 
aprovizionare. EMA considera, de asemenea, că cererea mai mare, dar fluctuantă, din 
ultimii ani – din cauza creșterii economice și demografice la nivel mondial (precum și din 
cauza îmbătrânirii populației) – este una dintre cauzele profunde ale deficitelor care se 
preconizează că vor continua. Autoritățile naționale competente au analizat 83 266 de 
notificări privind deficitele și au constatat că problemele de fabricație reprezentau 
jumătate din ansamblul cauzelor profunde (a se vedea anexa II). 

62 Analiza Comisiei a fost limitată de faptul că datele disponibile privind cauzele profunde 
erau agregate și nu suficient de detaliate. Totodată, analiza nu s-a aplecat în profunzime 
asupra problemelor critice identificate, cum ar fi vulnerabilitățile din lanțurile de 
aprovizionare și constrângerile în materie de producție. Analiza nu a fost deci foarte 
utilă pentru identificarea unor măsuri eficace de atenuare. În 2024, Comisia a inițiat 
o analiză suplimentară, care a fost discutată în cadrul unui nou forum, Alianța pentru 
Medicamente Critice. 

 
16 SWD (2023) 192, p. 23. 

17 Developing a proactive approach to the prevention of medicines shortages due to 
manufacturing and quality problems, EMA, 2015, și Good practice guidance for patient and 
healthcare professional organisations on the prevention of shortages of medicines for human 
use, HMA/EMA, 2022. 

18 Supply chain Stakeholders’ views on root causes and solutions, 2019. 

https://health.ec.europa.eu/document/download/027a1084-0540-4bb6-b669-aa6cf3887684_en?filename=swd_2023_192_1_ia_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2019/12/Addressing-the-root-causes-of-medicines-shortages-Final-051219.pdf
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Deoarece obligația legală de aprovizionare cu medicamente nu 
funcționează bine în practică, statele membre au început să introducă 
măsuri de constituire de stocuri 

64 Industria are o obligație prevăzută de lege de a asigura „aprovizionarea corespunzătoare și 
continuă” cu medicamente pentru a răspunde nevoilor pacienților19. Parlamentul 
European a remarcat încă din 2017 că această obligație nu era aplicată întotdeauna și 
a solicitat Comisiei să monitorizeze conformitatea20. În 2018, Comisia a publicat un 
document privind obligația de aprovizionare, în care descria așteptările, dar a observat 
în 2020 că este necesar „[să se] consolid[eze] în mod semnificativ obligația de 
aprovizionare continuă”21. 

65 Curtea observă că obligația industriei de a asigura aprovizionarea încă nu funcționează bine 
în practică. Obligația nu este aplicată în mod uniform de la un stat membru la altul, 
necesitând măsuri diferite de la societățile farmaceutice, iar acțiunile coercitive sunt rare. 
În sondajul Curții, 23 de autorități naționale competente au raportat că această obligație 
nu funcționa bine în practică (a se vedea anexa III).  

66 Fără o obligație de aprovizionare care să funcționeze în mod corespunzător și în contextul 
unor deficite tot mai mari, multe state membre au început să introducă măsuri naționale 
unilaterale de constituire de stocuri (a se vedea figura 13 și anexa III), care nu au fost 
coordonate cu alte state membre. Aceste măsuri includeau stocuri naționale, rezerve de 
urgență deținute de industrie și stocuri-tampon deținute în lanțul de distribuție. 

 
19 Articolul 81 din Directiva 2001/83/CE. 

20 Rezoluția Parlamentului European din 2 martie 2017 referitoare la opțiunile UE pentru 
îmbunătățirea accesului la medicamente (2016/2057(INI)). 

21 Strategia farmaceutică pentru Europa, COM(2020) 761, p. 19. 
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68 Statele membre trebuie să notifice Comisiei, prin Sistemul de informații privind 
reglementările tehnice (TRIS), măsurile specifice23 care ar putea afecta piața unică, cum 
ar fi cerințele privind constituirea de stocuri. Unele state membre au făcut acest lucru 
(de exemplu, Danemarca și Austria). Comisia a reușit în cazurile respective să ajusteze 
cerințele naționale privind stocurile și să limiteze riscurile de propagare. De exemplu, 
Comisia a solicitat Danemarcei să își reducă lista de stocuri de medicamente considerate 
critice pentru îngrijirea pacienților, de la 924 de medicamente la 400-600, și să 
prelungească perioada de constituire a stocului de la trei la șase luni. Nu toate statele 
membre au notificat însă Comisiei obligațiile nou-impuse în materie de constituire 
de stocuri. 

69 În cadrul Consiliului Ocuparea Forței de Muncă, Politică Socială, Sănătate și Consumatori 
din iunie 2024, unele state membre au ridicat problema anumitor cerințe unilaterale 
necoordonate vizând constituirea de stocuri. Propunerea de regulament privind 
medicamentele critice ar impune statelor membre să respecte anumite principii generale. 
Nu este însă clar cum va reuși această dispoziție să rezolve problemele de coordonare, 
să creeze sinergii și să evite efectele negative de propagare. 

Securitatea aprovizionării nu este încă suficient luată în considerare în 
cadrul procedurilor de achiziții publice, dar Comisia a început să facă 
demersuri în această direcție 

70 Atunci când organizează achiziții publice pentru a cumpăra medicamente, statele membre 
trebuie să aplice normele UE privind achizițiile prevăzute în Directiva 2014/24/UE. 
Directiva și Comisia recomandă să se utilizeze alte criterii decât prețul și să se ia în 
considerare factori precum impactul producției asupra mediului sau reziliența 
aprovizionării, de exemplu prin producția în UE, prin diversificarea geografică 
a aprovizionării și prin fiabilitatea lanțului de aprovizionare. Un raport din SUA a indicat că 
una din cauzele principale ale deficitelor de medicamente pe piața americană a fost lipsa 
de stimulente care să încurajeze o aprovizionare fiabilă și practici mature de gestionare 
a calității24. 

 
23 Articolul 1 din Directiva (UE) 2015/1535. 

24 SUA, Department of Health and Human Services: White Paper on Policy Considerations to 
Prevent Drug Shortages and Mitigate Supply Chain Vulnerabilities in the United States, 
ianuarie 2024. 

https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25629
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25418
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25629/message/109087/EN
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
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71 Curtea a examinat documentația Comisiei, cum ar fi un studiu din 2022, în care 
s-a constatat că majoritatea contractelor au fost atribuite utilizând prețul ca unic criteriu. 
Acest lucru a fost confirmat de raportul special al Curții privind achizițiile publice25. 
Nivelul scăzut al stimulentelor pentru reziliență în cadrul procedurilor naționale de achiziții 
publice a crescut presiunea asupra prețurilor. În același timp, costurile de producție din UE 
sunt mai mari în comparație cu Asia (unde sunt estimate a fi cu 20-40 % mai mici26). 
Acest lucru a contribuit la externalizarea masivă a producției către Asia și la concentrarea 
producătorilor la nivel mondial pentru a crea economii de scară27. Ambii factori au condus 
la costuri mai mici pentru medicamente, dar au creat dependențe și vulnerabilități în 
aprovizionarea cu medicamente. 

72 În Comunicarea sa din octombrie 2023, Comisia a declarat că intenționează ca, la începutul 
anului 2024, să publice orientări privind achizițiile de medicamente, axate pe securitatea 
aprovizionării. Până în iunie 2025, nu fuseseră publicate astfel de orientări. Comisia 
a coordonat însă reuniuni utile ale Rețelei autorităților competente în materie de stabilire 
a prețurilor și de rambursare și a plătitorilor publici ai asistenței medicale. 

73 În 2020, Comisia a subliniat că, în opinia sa, achizițiile publice comune efectuate de statele 
membre sunt un alt instrument puternic de asigurare a securității aprovizionării și a afirmat 
că intenționează să sprijine statele membre în acest sens28. Comisia a declarat, de 
asemenea, că s-ar putea mări astfel volumele implicate și puterea de negociere, ceea ce ar 
duce la piețe mai competitive și ar descuraja concentrarea excesivă a lanțului de 
aprovizionare. În Comunicarea sa din 2023, Comisia a afirmat că intenționează să 
organizeze achiziții publice comune pentru medicamente critice. Până în iunie 2025, ea nu 
organizase însă astfel de achiziții. Totuși, prin actul legislativ privind medicamentele critice, 
Comisia a propus ca mandatul său legal să fie extins la achizițiile publice colaborative 
pentru anumite medicamente. În cadrul sondajului Curții, 15 autorități naționale 
competente au declarat că sunt interesate să participe la achiziții publice comune 
voluntare, în timp ce 14 nu știau dacă țara lor era interesată de această opțiune 
(a se vedea anexa III). 

 
25 Raportul special nr. 28/2023, punctele 39-40. 

26 Medicines for Europe and European Fine Chemicals Group (EFCG), The EU must stop 
the offshoring of essential medicines manufacturing investments: ambitious, open and 
coherent policies must support competitive, robust and sustainable production of APIs and 
medicines, 2021. 

27 Potential measures to facilitate the production of active pharmaceutical ingredients (APIs), 
Serviciul de Cercetare al Parlamentului European, 2023, p. 9. 

28 Strategia farmaceutică pentru Europa, COM(2020) 761, p. 19. 

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1/language-en
https://www.eca.europa.eu/ECAPublications/SR-2023-28/SR-2023-28_ro.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
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Lanțurile de aprovizionare cu medicamente rămân vulnerabile la 
perturbări, dar statele membre au început relocalizarea producției 
de medicamente 

74 În ultimii ani, producția multor medicamente și principii active, în special antibiotice și 
analgezice, a fost delocalizată în afara UE (a se vedea punctul 71)29. În plus, industria 
a cunoscut o concentrare considerabilă. De exemplu, principiile active sunt adesea 
fabricate de doar câteva societăți sau de una singură. În același timp, lanțurile de 
aprovizionare cu medicamente au devenit mai complexe, mai lungi și dispersate pe scară 
mai largă în lume (a se vedea caseta 3)30. Aceste evoluții au bineînțeles o justificare 
economică, dar ele sunt, în același timp, o sursă de vulnerabilități în lanțurile de 
aprovizionare de pe piața medicamentelor. 

 
29 EFCG, Addressing the acute and complex challenge of medicine shortages, 2020. 

30 OCDE, Shortages of medicines in OECD countries, 2022, p. 24. 

https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2020/03/Position-Paper-EFCG-Mar-2020.pdf
https://doi.org/10.1787/b5d9e15d-en
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77 În primul rând, în decembrie 2023, Comisia, EMA și autoritățile naționale competente au 
publicat o primă listă a UE cu 268 de medicamente critice, în principal medicamente 
generice cu cost redus, care ar trebui să fie întotdeauna disponibile pentru pacienți. 
Curtea a constatat că, până în prezent, activitatea s-a axat pe analizarea lanțurilor de 
aprovizionare și nu a condus încă la acțiuni preventive menite să asigure disponibilitatea 
medicamentelor, cu excepția unui proiect-pilot voluntar privind planurile de prevenire și 
atenuare a deficitelor. Unele medicamente de pe listă, de exemplu salbutamolul (pentru 
astm), metotrexatul (pentru cancer și boli imunitare) și amoxicilina (antibiotic), au fost în 
deficit critic peste tot în UE în cursul auditului Curții. În legătură cu aceste deficite critice 
s-au luat o serie de măsuri de atenuare (a se vedea punctul 44).  

78 În al doilea rând, Comisia a evaluat lanțurile de aprovizionare cu unsprezece medicamente 
critice, selectate ca pilot, obținând astfel informații cu privire la complexitatea lanțurilor de 
aprovizionare. De exemplu, evaluarea a concluzionat că, pentru patru din unsprezece 
principii active, UE depindea de surse din țări terțe și exista o dependență excesivă (> 30 %) 
de producători unici sau de anumite țări pentru toate cele unsprezece principii active32. 
Ulterior, Comisia a convocat o Alianță pentru Medicamente Critice, cu misiunea de 
a discuta cum ar putea fi identificate și abordate cel mai bine vulnerabilitățile din lanțurile 
de aprovizionare. Alianța a publicat recomandări în februarie 2025. Comisia a solicitat EMA 
să rafineze metodologia de identificare a vulnerabilităților din lanțurile de aprovizionare. 

79 În martie 2025, Comisia a propus o politică industrială a UE în domeniul medicamentelor 
într-un act legislativ privind medicamentele critice, pe baza Regulamentului STEP din 2024. 
Acest act legislativ propune un cadru care să faciliteze investițiile în capacitatea de 
producție a medicamentelor critice, să coordoneze măsurile și să sporească reziliența 
lanțurilor de aprovizionare. Măsurile concrete pe care le va lua UE pentru a remedia 
vulnerabilitățile existente din lanțurile de aprovizionare vor depinde de adoptarea și 
punerea în aplicare a legislației propuse de Comisie. 

 
32 Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union list of critical 

medicines: Technical report, Autoritatea pentru Pregătire și Răspuns în caz de Urgență Sanitară, 
2024, p. 16. 

https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025PC0102
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj?locale=ro
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
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80 În lipsa unei politici industriale la nivelul UE privind medicamentele, statele membre 
începuseră, din 2021, să transfere producția de medicamente critice înapoi în UE 
(„relocalizare”). Trei autorități naționale competente au declarat în răspunsul la sondajul 
Curții că țara lor începuse un proces de relocalizare, iar șase au declarat că țara lor 
intenționa să facă acest lucru (a se vedea anexa III). Fondul Monetar Internațional și OCDE 
au subliniat însă că o relocalizare necoordonată expune UE la riscuri și ar putea duce 
la duplicarea eforturilor și la un cost considerabil pentru contribuabili. Acest lucru 
a fost subliniat și de o evaluare cu privire la inițiativa de relocalizare concepută de 
guvernul francez. 

81 Unele state membre au utilizat fonduri naționale și fonduri de la UE pentru a sprijini 
relocalizarea. De exemplu, Franța a utilizat Mecanismul de redresare și reziliență pentru a 
relocaliza în Franța producția unor medicamente esențiale, urmărind să mobilizeze peste 
800 de milioane de euro pentru 15 proiecte. Austria a utilizat fonduri naționale 
(40-45 de milioane de euro) pentru a sprijini și a extinde producția locală existentă de 
principii active. Sprijinul financiar din partea UE poate fi acordat prin mai multe fluxuri de 
finanțare, cum ar fi EU4Health, Orizont Europa și Mecanismul de redresare și reziliență. 
Comisia nu are o imagine de ansamblu suficientă asupra utilizării acestor programe pentru 
proiecte de relocalizare, ceea ce îi reduce capacitatea de a monitoriza progresele și de 
a identifica lacunele și suprapunerile. În actul legislativ privind medicamentele critice, 
Comisia a propus să fie creat un grup de coordonare privind medicamentele critice, 
prezidat de Comisie. Acesta ar putea pune la dispoziția Comisiei o mai bună imagine de 
ansamblu a proiectelor și a fluxurilor de finanțare. 

Piața unică pentru medicamente este 
fragmentată, ceea ce duce la numeroase 
probleme de disponibilitate 

82 Comisia este responsabilă de asigurarea bunei funcționări a pieței unice, care garantează 
libera circulație a mărfurilor în UE. Aceasta este o condiție prealabilă pentru 
disponibilitatea medicamentelor33. Măsurile luate de UE în acest domeniu se bazează pe 
piața unică pentru a asigura securitatea aprovizionării. 

 
33 OCDE, Developing a set of indicators to monitor the performance of the pharmaceutical 

industry, 2023, p. 16, punctul 2. 

https://www.imf.org/en/Blogs/Articles/2024/04/12/industrial-policy-is-back-but-the-bar-to-get-it-right-is-high
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2023-11/20231123-S2023-1160_dispositif-relocalisations-sectorielles-plan-de-relance.pdf
https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_ro
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
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83 Curtea a urmărit să afle dacă Comisia abordase problema barierelor din calea unei piețe 
unice pentru medicamente prin: 

o armonizarea suficientă a procedurilor de reglementare, a standardelor și 
a ambalajelor; 

o asigurarea transparenței în materie de stabilire a prețurilor și de 
rambursare/compensare; 

o asigurarea liberei circulații a medicamentelor pe piața unică. 

În pofida eforturilor depuse, armonizarea insuficientă 
a cadrului de reglementare se traduce printr-un acces inegal 
la medicamente și prin bariere comerciale 

84 Armonizarea procedurilor de reglementare, a standardelor și a ambalajelor este esențială 
pentru buna funcționare a pieței unice a medicamentelor și pentru disponibilitatea 
acestora. Curtea a evaluat nivelul de armonizare obținut de Comisie în aceste domenii. 

Procedurile de reglementare au fost parțial armonizate, ceea ce înseamnă 
că în diferitele state membre nu sunt autorizate și comercializate aceleași 
medicamente 

85 Ca să devină „accesibile” pentru pacienții din UE, medicamentele noi trebuie să fie 
autorizate pentru a li se garanta siguranța, calitatea și eficacitatea. De asemenea, ele pot fi 
supuse unei evaluări a tehnologiei medicale, care le evaluează valoarea adăugată. 
Armonizarea acestor proceduri de reglementare permite autorităților naționale 
competente și pacienților să aibă încredere în siguranța și eficacitatea medicamentelor din 
alte țări. Aceasta este o condiție prealabilă pentru comerț și, prin urmare, pentru 
asigurarea disponibilității (a se vedea figura 15). 
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Figura 15 | Ciclul de viață al medicamentelor și cadrul juridic al UE 
pentru medicamente 

 
Sursa: Curtea de Conturi Europeană, pe baza evaluării impactului realizate de Comisie. 

86 Există un „parcurs al UE” pentru autorizarea medicamentelor. Acesta permite ca unele 
medicamente să fie autorizate la nivel central de către Comisie, cu sprijinul EMA. Industria 
este obligată să solicite o autorizație la nivelul UE pentru anumite medicamente, dar nu are 
posibilitatea de a face acest lucru pentru toate medicamentele34. Cu alte cuvinte, 
majoritatea medicamentelor din UE trebuie să fie autorizate la nivel național. 

87 Începând din 2025, în temeiul Regulamentului UE privind evaluarea tehnologiilor medicale, 
statele membre pot efectua în comun evaluarea clinică a valorii adăugate a unui 
medicament. Alte aspecte însă, cum ar fi raportul cost-eficacitate al medicamentelor noi, 
sunt încă evaluate la nivel național, iar EMA nu poate decât să faciliteze aceste proceduri. 

 
34 Articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. 
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https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj?locale=ro
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88 Stabilirea ulterioară a prețurilor și rambursarea/compensarea medicamentelor sunt 
reglementate de legislația națională. Statele membre au deci dreptul de a alege 
medicamentele pentru care preferă să plătească. Industria nu este obligată să 
comercializeze medicamente peste tot în UE. OMS a remarcat că industria ia în considerare 
dimensiunea comercială a unei țări atunci când stabilește ordinea de prioritatea a locurilor 
în care își comercializează medicamentele, această strategie creând provocări deosebite 
pentru țările mai mici. 

89 Prin urmare, se întâmplă adesea ca medicamente autorizate pentru întreaga UE să nu fie 
comercializate efectiv în toate statele membre. Curtea a constatat că, din 629 de 
medicamente autorizate prin procedură centralizată, pe piețele naționale circulau între 
107 și 521, media fiind de 294 (a se vedea figura 16). Întrucât în fiecare stat membru sunt 
disponibile medicamente diferite, este dificil să se comercializeze medicamente pe piața 
unică și să se deplaseze medicamente pentru a combate deficitele. 

https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373638/WHO-EURO-2023-8241-48013-71108-eng.pdf
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Figura 16 | Numărul medicamentelor autorizate prin procedură centralizată 
și comercializate în UE, per stat membru al UE, în 2025 

 
Notă: a fost utilizat statutul de comercializare a tuturor medicamentelor autorizate începând cu 2015 prin 
procedură centralizată, care erau comercializate în cel puțin un stat membru. 

Sursa: Curtea de Conturi Europeană, pe baza datelor aflate la dispoziția EMA pentru medicamentele de uz 
uman, situația de la 10 ianuarie 2025. 
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Standardele de siguranță și calitate a medicamentelor au fost armonizate, 
dar inspecțiile nu sunt utilizate suficient pentru a preveni și a combate 
deficitele 

90 Curtea a constatat că Comisia crease standarde armonizate la nivelul UE pentru siguranța și
calitatea medicamentelor. Acestea includ normele în materie de farmacovigilență, un cadru 
împotriva medicamentelor falsificate și norme privind bunele practici de laborator, bunele 
practici de fabricație și bunele practici de distribuție. Statele membre sunt responsabile 
pentru punerea în aplicare și asigurarea respectării legislației, de exemplu prin inspecții35. 

91 Inspecțiile sunt un instrument esențial pentru a încuraja producția de înaltă calitate și
pentru a preveni defectele de calitate. Agenția pentru Alimentație și Medicamente din 
Statele Unite utilizează inspecțiile ca modalitate de prevenire și combatere a deficitelor36. 
De exemplu, inspecțiile pot descoperi din timp acțiuni sau activități care riscă să afecteze 
disponibilitatea. Or, autoritățile naționale competente nu au în toate statele membre 
dreptul de a efectua inspecții la deținătorii autorizațiilor de comercializare pentru a verifica 
aprovizionarea. Aceasta într-un context în care calitatea principiilor active importate, în 
special din India și China, este de câțiva ani încoace un motiv de îngrijorare37. În 2023, 
Comisia a propus ca EMA să aibă propriii inspectori și să coordoneze inspecțiile naționale. 
Împreună cu recenta întărire a normelor internaționale privind gestionarea riscurilor în 
materie de calitate, acest lucru ar putea consolida considerabil cadrul de supraveghere și ar 
putea contribui la asigurarea disponibilității. 

Ambalajele medicamentelor prezintă diferențe de la un stat membru 
la altul, ceea ce împiedică un comerț eficient din punctul de vedere 
al costurilor 

92 Ambalajele medicamentelor (mai precis, denumirile medicamentelor, cantitatea
per ambalaj și etichetarea) diferă semnificativ de la un stat membru la altul 
(a se vedea caseta 4). Ambalaje diferite pentru piețe naționale diferite înseamnă 
o complexitate mai mare și costuri în plus pentru comerțul cu medicamente. În cadrul
sondajului Curții, 14 autorități naționale competente au declarat că ambalajele diferite au
crescut costul comercializării medicamentelor în UE (a se vedea anexa III). Rezultatul a fost
reducerea disponibilității medicamentelor. Diferențele de ambalare sunt un obstacol și
pentru redistribuirea cu ușurință a medicamentelor în timpul unui deficit.

35 Articolul 111 din Directiva 2001/83/CE. 

36 Agenția pentru Alimentație și Medicamente din SUA, Annual Report on Drug Shortages For 
Calendar Year 2023, p. 11. 

37 Reuniunea Comitetului farmaceutic din 7 noiembrie 2019, punctul 7 de pe ordinea de zi. 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview#:%7E:text=Pharmacovigilance%20is%20the%20science%20and,any%20other%20medicine%2Drelated%20problem.
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2025_0115.pdf
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2025_0115.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj?locale=ro
https://www.fda.gov/media/179156/download?attachment
https://www.fda.gov/media/179156/download?attachment
https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-12/ev_20191217_788_en_0.pdf
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Caseta 4 

Denumiri diferite pentru medicamente și cantități diferite per ambalaj 

Salbutamol, un medicament aflat în deficit critic, este comercializat sub denumirea 
Ventolin în Țările de Jos și ca Ventilan în Portugalia. 

Fexofenadina, un antialergic comun, este comercializată sub denumirea Allegra tab în 
Belgia și Luxemburg, dar sub denumirea Telfast în Portugalia și Irlanda. Cantitățile per 
ambalaj disponibile în statele membre sunt diferite (10, 20 sau 30 de comprimate). 

Amoxicilina, un antibiotic comun aflat în deficit critic, este comercializată de Sandoz în 
ambalaje care conțin 2, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 și 1 000 de comprimate în 
diferite state membre. Sandoz a întrebat autoritățile de reglementare dacă poate 
simplifica ambalajele și prezentarea și dacă autoritățile de reglementare ar permite 
pachete multinaționale pentru a crește aprovizionarea. 

Sursa: ©Sandoz. 

Sursa: PGEU și EURIPID. 
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Caseta 5 

Comerțul paralel și cotele de aprovizionare stabilite de industrie 

Comerțul paralel exploatează diferențele de preț care există la medicamente în UE (a se 
vedea punctul 96) și presupune exportul de medicamente din state membre cu prețuri 
scăzute pentru a aproviziona statele membre cu prețuri mai mari (a se vedea figura 17). 
Fenomenul se observă în special la medicamentele de marcă scumpe sau la medicamente 
pentru care oferta este limitată și care pot fi apoi vândute la un preț mai mare. 

Figura 17 | Comerțul paralel cu medicamente între statele membre 

 
Sursa: Curtea de Conturi Europeană. 

În 2022, comerțul paralel între statele membre a transferat medicamente în valoare de 
6,4 miliarde de euro. Datele industriei arată că importurile paralele au fost deosebit de 
mari în Danemarca (29,4 % din vânzările din farmacii) și Suedia (11,2 %). 

Dacă, pe de o parte, comerțul paralel poate crea deficite, pe de altă parte, acesta este 
utilizat adesea pentru a le preveni sau a le atenua și pentru a îmbunătăți accesul la 
medicamente care nu sunt comercializate într-un anumit stat membru și poate reduce 
prețurile medicamentelor. În total, 12 autorități naționale competente au raportat că 
comerțul paralel a cauzat deficite în țara lor, iar 15, că acesta a ajutat la atenuarea 
deficitelor (a se vedea anexa III). 

Întrucât comerțul paralel îi poate reduce profiturile, industria stabilește o limită pentru 
aprovizionarea anumitor state membre, pe baza cererii naționale estimate. Acesta lucru se 
face prin „cote de aprovizionare” și este considerat legal. Cotele de aprovizionare pot limita 
obligația de aprovizionare a industriei (a se vedea punctul 64). 
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101 Barierele comerciale, impuse pentru a proteja cetățenii într-un stat membru (a se vedea 
figura 18), pot crea deficite în alte state membre. Interdicțiile la export sunt permise în 
anumite condiții pentru „protecția sănătății și a vieții persoanelor”, dar acestea nu au fost 
întotdeauna temporare și, în unele cazuri, au afectat multe medicamente și au fost 
reînnoite în mod repetat de-a lungul mai multor ani. În trecut, Comisia a lansat proceduri 
de constatare a neîndeplinirii obligațiilor, de exemplu împotriva Poloniei, a României și 
a Slovaciei, din cauza unor interdicții la export. Ea a închis însă procedurile respective 
în 2018, afirmând că va trebui să găsească alte modalități de soluționare a acestei 
probleme complexe. Comisia a lansat, de exemplu, un studiu privind deficitele, un dialog 
structurat și discuții în cadrul Comitetului farmaceutic. Ea nu a propus însă nicio soluție la 
problemele cauzate de barierele comerciale, de comerțul paralel și de cotele de 
aprovizionare. 

Figura 18 | Exemple de bariere în calea comerțului cu medicamente în 
anumite state membre în momente diferite între 2019 și 2024 

 
Sursa: Curtea de Conturi Europeană. 
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/ip_18_3459
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/ip_18_3459
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c7c65ea8-ed56-42d0-aeee-5811fbf6cbb3_en?filename=ev_20191217_783_en.pdf
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102 În principiu, înainte de a fi adoptată, orice măsură care ar putea restricționa comerțul 
trebuie notificată Comisiei prin Sistemul de informații privind reglementările tehnice 
(TRIS)39. Comisia poate astfel să răspundă și să ia măsuri pentru a împiedica statele 
membre să impună bariere comerciale. Unele state membre care au impus restricții 
referitoare la medicamente le-au raportat (de exemplu, Belgia, Bulgaria și Grecia), 
dar altele nu le-au raportat. Comisia nu poate avea deci o imagine de ansamblu completă 
cu privire la restricțiile impuse. Curtea a constatat că Comisia a evaluat notificările primite 
și a solicitat statelor membre care i-au transmis notificări să își limiteze restricțiile, de 
exemplu prin reducerea numărului de medicamente vizate. 

Prezentul raport a fost adoptat de Camera I, condusă de doamna Joëlle Elvinger, membră 
a Curții de Conturi, la Luxemburg, în ședința sa din 14 iulie 2025. 

 Pentru Curtea de Conturi 

  

 Tony Murphy 
  Președinte 

 
39 Articolul 5 din Directiva (UE) 2015/1535. 

https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/23648
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25827
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
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Anexa I – Informații despre audit 

Introducere 
Deficitele de medicamente în UE 

01 Medicamentele1 mai sunt denumite și „produse farmaceutice” sau „produse 
medicamentoase”. Pentru simplificare, în acest raport se utilizează termenul de 
„medicamente”. 

02 Deficitele de medicamente sunt de mult timp o problemă majoră peste tot în UE. 
Farmaciile de spital și farmaciile comunitare au raportat în ultimul deceniu un număr tot 
mai mare de medicamente „în deficit”, în 2023 și 2024 fiind observate niveluri-record ale 
deficitelor. În 2024, 53 % din grupurile farmaceutice comunitare din 25 de țări din SEE 
plus Regatul Unit și Macedonia de Nord au semnalat deficite în cazul a peste 600 de 
medicamente (a se vedea figura 1), în pofida măsurilor luate de UE și de statele membre 
pentru a preveni și a atenua acest fenomen. 

 
1 Articolul 1 din Directiva 2001/83/CE. 

Anexe 

https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
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Figura 1 | Numărul de medicamente în deficit raportate de farmacii, 
situația la sfârșitul anului 2024 

 
Notă: date de la organizațiile farmaciilor comunitare din 25 de țări din SEE, Regatul Unit și Macedonia de Nord, 
situația la sfârșitul anului 2024. 

Sursa: PGEU, Medicine Shortages Report 2024. 

03 Deficitele de medicamente afectează sănătatea pacienților și pot reprezenta, totodată, 
o amenințare majoră la adresa sănătății publice (a se vedea caseta 1). În plus, ele 
generează costuri suplimentare semnificative pentru medici, farmacii și sistemul de 
sănătate. Medicii și farmaciștii sunt nevoiți să aloce un timp important pentru a gestiona 
deficitele și pentru a găsi tratamente alternative. 
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https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
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Caseta 1 

Deficitele critice de la nivelul UE și impactul asupra pacienților 

Amoxicilina este un antibiotic obișnuit utilizat pentru tratarea unui număr mare de 
infecții. După ce măsurile de distanțare socială legate de pandemia de COVID-19 au 
fost eliminate la sfârșitul anului 2022, infecțiile respiratorii și, prin urmare, cererea de 
antibiotice au crescut. În același timp, problemele de fabricație au condus la un deficit 
critic de amoxicilină. Ca rezultat, mulți pacienți, în special copii, nu au putut beneficia 
de tratamentul cel mai eficace. A trebuit să se recurgă la antibiotice cu spectru larg, 
care pot duce la creșterea rezistenței la antimicrobiene. 

Din 2021, un deficit de verteporfină, medicament esențial pentru tratarea unei game 
largi de afecțiuni oculare, a avut efecte negative considerabile asupra îngrijirii 
pacienților în toate statele membre. Ca urmare a deficitului, o serie de pacienți au 
suferit pierderi importante și ireversibile de vedere. 

La sfârșitul anului 2024, ambele deficite critice erau încă de actualitate. 

04 Deficitele pot afecta toate categoriile de medicamente, inclusiv medicamentele inovatoare 
brevetate, medicamentele generice neprotejate prin brevet sau vaccinurile. Ele pot afecta, 
de asemenea, toate formele de prezentare, cum ar fi comprimatele și formulele 
intravenoase sau orale, precum și toate domeniile de tratament. 

Roluri și responsabilități 

05 Medicamentele reprezintă o responsabilitate comună a UE și a statelor membre (a se 
vedea figura 2). Comisia este responsabilă de „instituirea sau asigurarea funcționării” 
pieței unice, inclusiv pentru medicamente. Pe lângă aceasta, Comisia trebuie să ia în 
considerare sănătatea în toate politicile sale, să încurajeze cooperarea dintre statele 
membre în domeniul sănătății publice și să sprijine statele membre în acest domeniu. 
Comisia este sprijinită în desfășurarea sarcinilor sale de Agenția Europeană pentru 
Medicamente (EMA).  

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
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Figura 2 | Responsabilitățile pentru medicamente la nivelul UE și la nivelul 
statelor membre 

 
Sursa: Curtea de Conturi Europeană, pe baza Tratatului privind funcționarea Uniunii Europene 

06 Autorizarea medicamentelor se bazează pe legislația UE, dar există responsabilități ale UE 
și responsabilități ale statelor membre. Comisia, sprijinită de EMA, este responsabilă 
pentru autorizarea anumitor medicamente prin procedură centralizată. Majoritatea 
medicamentelor sunt însă în continuare autorizate la nivel național, prin intermediul 
autorităților naționale competente din statele membre. Pentru fiecare medicament 
autorizat, există un deținător al autorizației de comercializare (în prezentul raport, aceștia 
sunt desemnați prin termenul „industrie”). Industria este responsabilă de asigurarea 
aprovizionării continue cu medicamente. EMA, autoritățile naționale competente și 
Comisia cooperează în cadrul Rețelei europene de reglementare a medicamentelor. 

07 Statele membre ale UE sunt responsabile de organizarea, finanțarea și furnizarea serviciilor 
de sănătate și a asistenței medicale. Sistemele lor de sănătate diferă în mod semnificativ, 
iar cheltuielile naționale cu asistența medicală variază între 5,5 % și 12,6 % din PIB. În 2022, 
cheltuielile totale cu asistența medicală ale statelor membre au fost de 1 648 de miliarde 
de euro2. Statele membre sunt principalii cumpărători de medicamente din UE. 

 
2 Healthcare expenditure statistics, Eurostat, date pentru 2022. 
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Healthcare_expenditure_statistics_-_overview
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09 Comisia a definit niveluri diferite ale unui deficit (a se vedea figura 4). 

Figura 4 | Nivelurile de deficit în accepțiunea Comisiei 

 
Sursa: Comunicarea Comisiei privind abordarea deficitelor de medicamente în UE, 24 octombrie 2023, p. 3. 

Principalele măsuri luate de UE în legătură cu deficitele de medicamente 

10 Consiliul5 și Parlamentul European6 au solicitat Comisiei în repetate rânduri să abordeze 
problema deficitelor de medicamente. Comisia a răspuns cu o serie de măsuri (a se vedea 
figura 5), cum ar fi noi propuneri legislative în 2023 și în 2025. 

 
5 De exemplu, în 2016, 2020, 2021 și 2023. 

6 De exemplu, în 2017, 2020 și 2021. 
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Anexa II – Cauzele profunde analizate de 
autoritățile naționale competente 
Autoritățile naționale competente au analizat 83 266 de notificări cu privire la deficite 
provenite din 24 de țări din SEE în perioada 2022-2023 (a se vedea figura 1). Analiza 
a fost efectuată prin intermediul acțiunii comune CHESSMEN, finanțată prin Programul 
„UE pentru sănătate” 2021-2027. 

Figura 1 | Analiza cauzelor profunde ale deficitelor de medicamente în SEE 
pe baza datelor din perioada 2022-2023 

 
Sursa: Curtea de Conturi Europeană, pe baza CHESSMEN. 
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https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_en
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_en
https://www.ja-chessmen.eu/
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Anexa III – Sondajul realizat în rândul statelor 
membre 

01 Curtea a utilizat EUSurvey pentru vedea ce cred autoritățile naționale competente în 
domeniul medicamentelor de uz uman despre acțiunile Comisiei și ale EMA de combatere 
a deficitelor de medicamente și pentru a afla mai multe despre situația din statele 
membre. 

02 S-au solicitat informații de la 30 de autorități naționale competente care făceau parte din 
Grupul de lucru al reprezentanților punctelor unice de contact (SPOC). Aceste autorități 
sunt responsabile pentru atenuarea deficitelor de medicamente în cele 30 de țări din 
Spațiul Economic European (27 de state membre ale UE plus Norvegia, Islanda și 
Liechtenstein). Nu s-a primit un răspuns din Liechtenstein, deoarece această țară nu are 
niciun reprezentant în SPOC, dar au fost primite răspunsuri de la două autorități din 
Germania prin cei doi reprezentanți ai acestora. Răspunsurile celor 30 de autorități au fost 
colectate între 9 decembrie 2024 și 15 ianuarie 2025. 

03 Graficele de mai jos prezintă răspunsurile agregate la sondaj. 

(1) Cum ați evalua instrumentele și procesele utilizate de EMA pentru gestionarea 
deficitelor? 
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(2) În ansamblu, cât de utilă a fost activitatea EMA în prevenirea și gestionarea deficitelor 
în țara dumneavoastră? 

 

(3) Cum ați evalua volumul de muncă generat de activitățile SPOC și ale MSSG în cadrul 
autorității naționale? 

 

(4) Cât de mult a contribuit exercițiul comun al EMA și al Comisiei (HERA) la atenuarea 
deficitului de antibiotice în iarna 2023-2024? 

 

(5) Legislația națională permite inspecții la deținătorii de autorizații de comercializare 
pentru a verifica respectarea bunelor practici de fabricație și/sau a bunelor practici de 
distribuție în raport cu disponibilitatea medicamentelor? 

 

0 % 100 %

Complet inutilă Inutilă Utilă Foarte utilă

73 % 0 %

Foarte ridicat Ridicat Nici scăzut, nici ridicat Scăzut Foarte scăzut

37 % 63 %

Nu într-o măsură relevantă Într-o măsură limitată Într-o anumită măsură Într-o mare măsură

23 % 77 %

Nu Altele Da
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(6) Problema deficitelor de medicamente este discutată în diferite foruri și inițiative 
create de UE și de statele membre. Printre acestea se numără Comitetul Farmaceutic, 
Grupul operativ privind disponibilitatea medicamentelor autorizate, MSSG, SPOC, 
Acțiunea comună CHESSMEN și Alianța pentru Medicamente Critice. În ce măsură 
sunteți de acord cu următoarele afirmații? 

 

(7) Articolele 23a și 81 din Directiva 2001/83/CE specifică obligațiile deținătorilor 
autorizațiilor de comercializare. În ce măsură sunteți de acord cu următoarele 
afirmații? 

 

10 %

0 %

23 %

83 %

87 %

40 %

(a) Țara mea a participat la toate 
forurile.

(b) Forurile înființate pentru 
a combate deficitele sunt utile.

(c) Numărul de foruri care se
ocupă de combaterea deficitelor

este adecvat.

Dezacord puternic Dezacord Nici de acord, nici în dezacord De acord Puternic de acord

40 %

23 %

23 %

43 %

(a) Obligația industriei de a asigura 
aprovizionarea continuă funcționează 

bine în țara mea.

(b) Obligația industriei de a notifica 
posibile deficite de medicamente 

funcționează bine.

Dezacord puternic Dezacord Nici de acord, nici în dezacord De acord Puternic de acord
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(8) Există la nivel național o cerință legală de a stoca medicamente esențiale/critice 
(fie că este vorba de stocuri-tampon/rezerve de urgență sau de stocuri naționale)? 

 

(9) Țara dumneavoastră a relocat producția de medicamente esențiale sau de principii 
active în ultimii 5 ani sau intenționează să facă acest lucru? 

 

(10) Comisia consideră că achizițiile publice sunt esențiale pentru o piață funcțională și 
pentru securitatea aprovizionării. În ce măsură sunteți de acord cu următoarele 
afirmații? 

 

67 % 33 %

Nu, nu există cerința de a avea stocuri-tampon/rezerve de urgență.

Altele

Da, există o altă cerință de a avea stocuri-tampon sau rezerve de urgență.

Da, există o cerință națională de constituire a unui stoc de medicamente esențiale sau o cerință echivalentă.

Da, deținătorii de autorizații de comercializare trebuie să aibă un stoc minim.

17 % 30 % 53 %

Nu, nu intenționăm să relocăm producția. Da, intenționăm să relocăm producția.

Da, am început să relocăm o parte din producție. Nu știu

3 %

3 %

0 %

27 %

33 %

50 %

53 %

57 %

47 %

(a) Normele UE privind achizițiile 
publice (Directiva 2014/24/UE) 

asigură buna funcționare a pieței.

(b) Țara mea utilizează întotdeauna 
criteriile de securitate a aprovizionării 

atunci când achiziționează 
medicamente.

(c) Țara mea este interesată să 
participe la achiziții publice comune 

voluntare organizate de Comisie 
pentru anumite medicamente.

Dezacord puternic Dezacord

Nici de acord, nici în dezacord De acord

Puternic de acord Nu știu
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(11) Denumirile medicamentelor, cantitățile per ambalaj și cerințele de etichetare sunt 
diferite de la un stat membru la altul în UE. Din experiența dumneavoastră, care este 
impactul asupra costului importului/exportului de medicamente în UE? 

 

(12) Se consideră că comerțul paralel creează deficite de medicamente, dar acesta poate fi 
utilizat și ca instrument de atenuare a deficitelor. În ce măsură sunteți de acord cu 
următoarele afirmații? 

 

 

33 % 23 % 40 %

Acest lucru crește considerabil costurile. Acest lucru crește moderat costurile.

Acest lucru crește ușor costurile. Impactul asupra costurilor nu este clar.

Nu există vreun impact asupra costurilor. Nu știu

43 % 23 % 7 %
(a) Comerțul paralel a creat deficite în 

țara mea.

Puternic de acord De acord

Nici de acord, nici în dezacord Dezacord

Dezacord puternic Nu știu

13 %

33 %

50 %

17 %

10 %

27 %

(b) Comerțul paralel a ajutat țara mea 
să atenueze deficitele.

(c) Comerțul paralel a redus prețurile 
medicamentelor în țara mea.

Dezacord puternic Dezacord

Nici de acord, nici în dezacord De acord

Puternic de acord Nu știu
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(13) În temeiul tratatului, Comisia ar trebui să elimine barierele comerciale transfrontaliere 
relevante de pe piața unică. În ce măsură sunteți de acord cu următoarele afirmații? 
Comisia a abordat în mod corespunzător … 

 
 

13 %

10 %

7 %

7 %

20 %

13 %

7 %

7 %

47 %

40 %

67 %

70 %

(a) … toate interdicțiile la exportul de 
medicamente.

(b) … diferitele cerințe privind 
constituirea de stocuri impuse de 

statele membre.

(c) … sistemul dual de prețuri impus 
de statele membre.

(d) … excluderile de la 
rambursare/compensare stabilite 
pentru medicamente importate.

Dezacord puternic Dezacord
Nici de acord, nici în dezacord De acord
Puternic de acord Nu știu
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Acronime 

CHESSMEN Rețeaua europeană de coordonare și armonizare a sistemelor 
existente de combatere a deficitelor de medicamente 

EMA Agenția Europeană pentru Medicamente 

MSSG Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente și siguranța 
medicamentelor (Medicine Shortages Steering Group) 

OCDE Organizația pentru Cooperare și Dezvoltare Economică 

OMS Organizația Mondială a Sănătății 

SEE Spațiul Economic European 

SPOC Grupul de lucru al reprezentanților punctelor unice de contact pentru 
deficitele de medicamente 
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Glosar 

Acces 
Accesul există atunci când un medicament care a fost autorizat este 
comercializat în mod activ într-un stat membru și, prin urmare, 
în principiu, este disponibil pentru pacienți. 

Achiziție publică Achiziționarea de către un organism public sau de către o altă 
autoritate a unor bunuri, lucrări sau servicii. 

Acord de intrare gestionată pe 
piață 

Acord între un producător și un plătitor/furnizor care permite accesul 
la (acoperirea/rambursarea) unei tehnologii medicale în anumite 
condiții. 

Comerț paralel Vânzarea transfrontalieră de bunuri în UE de către comercianți din 
afara sistemului de distribuție al producătorului. 

Cotă de aprovizionare Restricție impusă de deținătorul unei autorizații de comercializare 
asupra volumului livrărilor către angrosiști. 

Criză sanitară declarată 
Comisia poate declara o urgență de sănătate publică sau un 
eveniment major, caz în care se activează competențe și 
responsabilități suplimentare. 

Deficit critic 
Deficit al unui medicament pentru care nu este disponibilă nicio 
alternativă și care nu poate fi rezolvat doar prin măsuri naționale, 
ci necesită o acțiune coordonată la nivelul UE. 

Deținător de autorizație de 
comercializare 

O companie sau altă entitate juridică ce deține autorizația de 
comercializare a unui medicament în unul, mai multe sau în toate 
statele membre ale SEE. 

Disponibilitate 
Situația în care un medicament care a fost autorizat și este 
comercializat într-un anumit stat membru este disponibil în 
mod continuu. Nu există deci un deficit. 

Farmacovigilență Monitorizarea constantă a siguranței medicamentelor în timpul 
studiilor clinice și după autorizare. 

IRIS 
Platforma online a Agenției Europene pentru Medicamente, pe care 
industria farmaceutică poate prezenta anumite tipuri de informații, 
cum ar fi statutul de comercializare a medicamentelor. 

Mecanism de recuperare 
Dispoziție care impune unei societăți farmaceutice să ramburseze 
unui furnizor de asigurări de sănătate sumele pe care le-a primit în 
plus față de bugetul său individual de rambursare. 

Medicament critic 
Medicament esențial pentru a asigura continuitatea asistenței 
medicale de calitate sau protecția sănătății publice în Europa, în caz 
contrar existând riscul unor consecințe grave pentru pacienți. 

Obligație de furnizare 
Cerința legală ca industria și distribuitorii să asigure o aprovizionare 
adecvată și continuă cu medicamente pentru a răspunde nevoilor 
pacienților. 

Preț de catalog Prețul inițial al unui medicament stabilit de producătorul său, înainte 
de orice reduceri, rabaturi sau negocieri. 
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Principiu activ Componentă a unui medicament care îi conferă efectul terapeutic. 

Relocalizare Relocarea producției de medicamente critice în UE. 

Spațiul Economic European Statele membre ale UE, la care se adaugă Islanda, Liechtenstein și 
Norvegia. 
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Răspunsurile Comisiei 
https://www.eca.europa.eu/ro/publications/sr-2025-19 

Răspunsurile Agenției Europene pentru 
Medicamente 
https://www.eca.europa.eu/ro/publications/sr-2025-19 

Calendar 
https://www.eca.europa.eu/ro/publications/sr-2025-19 

https://www.eca.europa.eu/ro/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/ro/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/ro/publications/sr-2025-19
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Echipa de audit 
Rapoartele speciale ale Curții de Conturi Europene prezintă rezultatele auditurilor sale cu 
privire la politicile și programele UE sau la diverse aspecte legate de gestiune aferente unor 
domenii bugetare specifice. Curtea de Conturi Europeană selectează și concepe aceste 
sarcini de audit astfel încât impactul lor să fie maxim, luând în considerare riscurile la 
adresa performanței sau a conformității, nivelul de venituri sau de cheltuieli implicat, 
evoluțiile viitoare și interesul politic și public. 

Acest audit al performanței a fost efectuat de Camera de audit I – Utilizarea durabilă 
a resurselor naturale, condusă de doamna Joëlle Elvinger, membră a Curții de Conturi 
Europene. Auditul a fost condus de domnul Klaus-Heiner Lehne, membru al Curții de 
Conturi Europene, asistat de Thomas Arntz, șef de cabinet, și Marc-Oliver Heidkamp, atașat 
în cadrul cabinetului; Florence Fornaroli, manager principal; Matthias Blaas, coordonator; 
Monika Dedicova și Vasileia Kalafati, auditoare. Jennifer Schofield a furnizat sprijin 
lingvistic. Dunja Weibel a asigurat sprijin pentru concepția grafică. 

 
De la stânga la dreapta: Dunja Weibel, Florence Fornaroli, Vasileia Kalafati, 
Marc-Oliver Heidkamp, Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedicova 
și Thomas Arntz.
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Deficitele critice de medicamente au devenit o amenințare 
frecventă pentru sănătatea publică peste tot în UE. Curtea 
de Conturi Europeană a evaluat măsurile luate de UE pentru 
a asigura disponibilitatea medicamentelor. 

Curtea a ajuns la concluzia că nu există încă un cadru eficace 
pentru combaterea deficitelor critice de medicamente. 
Deși Agenția Europeană pentru Medicamente a acordat 
un sprijin valoros statelor membre, iar Comisia a făcut 
o serie de primi pași prin modificările legislative propuse, 
combaterea cauzelor acestor deficite se află încă la început 
de drum. În plus, fragmentarea de pe piața unică continuă 
să afecteze disponibilitatea medicamentelor la nivelul de 
ansamblu al UE. Curtea recomandă Comisiei să 
îmbunătățească în continuare sistemul pentru a combate 
deficitele critice, să lanseze acțiuni coordonate de tratare 
a cauzelor profunde și să amelioreze funcționarea pieței 
unice pentru medicamente. 

Raport special al Curții de Conturi Europene prezentat în temeiul 
articolului 287 alineatul (4) al doilea paragraf TFUE. 
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