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HRVATSKI SABOR

Odbor za zdravstvo i socijalnu politiku
Klasa: 022-03/25-01/101

Urbroj: 6521-10-25-03

Zagreb, 4. prosinca 2025.

ODBORU ZA EUROPSKE POSLOVE

Predmet: STAJALISTE REPUBLIKE HRVATSKE O PRIJEDLOGU UREDBE
EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA O UTVRDIVANJU OKVIRA
ZA JACANJE DOSTUPNOSTI I SIGURNOSTI OPSKRBE KRITICNIM
LIJEKOVIMA I DOSTUPNOSTI I PRISTUPACNOSTI LIJEKOVA OD
ZAJEDNICKOG INTERESA TE O IZMJENI UREDBE (EU) 2024/795
(AKT O KRITICNIM LIJEKOVIMA) COM (2025) 102

-Miiljenje-

Odbor za zdravstvo i socijalnu politiku na svojoj 27. sjednici odrzanoj 4. prosinca 2025.
razmotrio je StajaliSte Republike Hrvatske o Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i
Vijeéa o utvrdivanju okvira za jacanje dostupnosti i sigurnosti opskrbe Kkriti¢nim
lijekovima i dostupnosti i pristupa¢nosti lijekova od zajednitkog interesa te o izmjeni
Uredbe (EU) 2024/795 (Akt o kriti¢nim lijekovima) COM (2025) 102; koje je Odboru za
zdravstvo 1 socijalnu politiku, sukladno élanku 154. stavku 1. Poslovnika Hrvatskoga sabora,
dostavio Odbor za europske poslove aktom od 12. studenoga 2025.

Stajaliste Republike Hrvatske usvojila je Koordinacija za vanjsku i europsku politiku
Vlade Republike Hrvatske, Zaklju¢kom: Klasa: 022-03/25-07/347, Urbroj: 50301-21/06-25-2
na sjednici odrzanoj 4. studenoga 2025. godine. Stajaliste Republike Hrvatske obrazloZila je
predstavnica nadleznog tijela za izradu prijedloga stajaliSta Ministarstva zdravstva.

Clanovi Odbora u raspravi slozili su se sa Stajalistem Republike Hrvatske, kojim RH
pozdravlja predloZene mjere namijenjene poticanju, poveéanju i modernizaciji proizvodnih
kapaciteta na podruéju EU-a kroz uspostavu strategkih projekata te posebno naglaSava vaznost
aktivnosti u kontekstu osnaZivanja i zadrzavanja postojece proizvodnje lijekova u drzavama
¢lanicama, Sto svakako moze doprinijeti jatanju odrZzivosti nacionalnih zdravstvenih sustava.
Slazu se s moguénosti prioritetnog rjeSavanja regulatornih i administrativnih obveza za
strateSke projekte, s ciljem odredenog skradivanja rokova, ali isti®u i vaZnost uspostave
predvidivog 1 odrZivog okvira s jasno definiranim obvezama, kako za nacionalna nadlezna
tijela, tako 1 za nositelje projekata. Navedeno se posebno odnosi na zahtjeve iz podruja
procjene utjecaja na okoli$ i okoli$no odobrenje, za koje je nuZno osigurati dostatne vremenske
rokove te postupanje u skladu s odgovarajué¢im sektorskim propisima.

Nadalje, sloZili su se sa StajaliStem kojim RH podrzava uspostavu predloZenih
mehanizama zajednicke javne nabave, uz isticanje vaZznosti zadrZavanja predloZenog opsega na
kritiéne lijekove te lijekove od zajedniCkog nteresa, uz odredivanje niZeg minimalnog broja
drZzava ¢lanica potrebnog za pokretanje zajednickog postupka javne nabave. Slazu se s
potrebom opreznog pristupa glede izri¢aja kojim se u okviru postupaka nabave navodi
omoguéivanje prednosti dobavljalima s preteznom proizvodnjom na podrudju EU-a (tzv. EU
referenca), smatrajuci da je potrebno provesti detaljnu pravnu analizu od strane pravnih sluzbi



EK i Vijeéa EU-a, kako bi se zajaméila pravna sigurnost i odrZivost.

Nakon provedene rasprave, Odbor za zdravstvo i socijalnu politiku Hrvatskoga sabora
veéinom glasova je ( 6 “za” i 1 ,,suzdrZan®) donio sljedede

MISLJENJE

Odbor podrzava StajaliSte Republike Hrvatske o Prijedlogu uredbe Europskog
parlamenta i Vijeéa o utvrdivanju okvira za jatanje dostupnosti i sigurnosti opskrbe
kriti¢nim lijekovima i dostupnosti i pristupaénosti lijekova od zajednitkog interesa te o
izmjeni Uredbe (EU) 2024/795 (Akt o kriti¢nim lijekovima) COM (2025) 102
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