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Subiect: REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente, a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006
privind medicamentele de uz pediatric si a Directivei 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman
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REGULAMENTUL (UE) 2018!...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004
de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar
si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente,
a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 privind medicamentele de uz pediatric
si a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar

cu privire la medicamentele de uz uman

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si

articolul 168 alineatul (4) litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
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dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,
dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

1 JO C 242, 23.7.2015, p. 39.
Pozitia Parlamentului European din 25 octombrie 2018 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial)
si Decizia Consiliului din ...
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intrucat:

(1

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului! si Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului? au constituit cadrul normativ al
Uniunii pentru fabricarea, autorizarea si distribuirea produselor medicinale veterinare.
Avand 1n vedere experienta acumulata si ca urmare a evaludrii de catre Comisie a
functiondrii pietei interne pentru produsele medicinale veterinare, a fost revizuit cadrul
normativ referitor la acestea si a fost adoptat Regulamentul (UE) 2018/... al
Parlamentului European si al Consiliului** privind produsele medicinale veterinare, in

vederea armonizarii legislatiilor statelor membre.

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare
(JOL 311, 28.11.2001, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului

din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

Regulamentul (UE) 2018/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L ...).

JO: a se introduce in text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)) si in nota de subsol numarul, data si referinta de publicare in JO ale
acestuia.
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(2) Este oportun ca, in Regulamentul (CE) nr. 726/2004, sa se mentind anumite dispozitii
privind produsele medicinale veterinare, in special cele referitoare la Agentia Europeana
pentru Medicamente (denumita in continuare ,,Agentia”), dar, avand in vedere ca
procedura centralizata pentru obtinerea autorizatiilor de comercializare a produselor
medicinale veterinare este prevazutd in Regulamentul (UE) 2018/...*, dispozitiile din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 referitoare la procedura pentru obtinerea unor astfel de
autorizatii de comercializare care intra sub incidenta Regulamentului (UE) 2018/...* ar

trebui sa fie abrogate.

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).

PE-CONS 44/18 DD/neg 4
LIFE.2.C RO



3)

Costurile aferente procedurilor si serviciilor in temeiul aplicarii Regulamentului (CE)

nr. 726/2004 trebuie sa fie recuperate de la intreprinderile care pun medicamente la
dispozitie pe piata si de la intreprinderile care solicitd autorizatii. Intrucat Regulamentul
(CE) nr. 297/95 al Consiliului! si Regulamentul (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului? stabilesc taxele care se platesc Agentiei pentru serviciile pe
care aceasta le furnizeaza, nu este necesard mentinerea niciunei dispozitii cu privire la
structura si nivelul acestor taxe in Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Totusi, pentru a se
asigura ca intregul cadru juridic actual privind taxele care se platesc Agentiei in legaturd cu
medicamentele de uz uman si produsele medicinale veterinare ramane neschimbat pana
cand se ajunge la un acord privind modificarile la acesta, este oportun sa se prevada ca
Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei® sa raméana in vigoare si sd continue sa se
aplice pana la abrogarea sa. Atunci cand revizuieste cadrul normativ privind taxele care se
platesc Agentiei, Comisia ar trebui sa acorde atentie posibilelor riscuri legate de fluctuatiile

veniturilor provenite din taxe ale Agentiei.

Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate
Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (JO L 35, 15.2.1995, p. 1).
Regulamentul (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului

din 15 mai 2014 privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente pentru
desfasurarea de activitati de farmacovigilenta cu privire la medicamentele de uz uman
(JOL 189, 27.6.2014, p. 112).

Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei din 15 decembrie 2005 de stabilire, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului, a normelor
privind taxele platite de microintreprinderi si intreprinderile mici si mijlocii Agentiei
Europene pentru Medicamente si asistenta administrativa pe care le-o acorda aceasta

(JO L 329, 16.12.2005, p. 4).
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(4) Inainte ca un medicament de uz uman si fie autorizat pentru introducerea pe piata unuia
sau a mai multor state membre, acesta trebuie, in general, sa facd obiectul unor studii
ample pentru a se asigura cd prezinta sigurantd, o calitate ridicata si eficacitate la utilizarea
in grupul tinta de populatie. Totusi, in cazul anumitor categorii de medicamente de uz
uman, pentru a raspunde unor nevoi medicale nesatisfacute ale pacientilor si 1n interesul
sanatatii publice, ar putea fi necesar sa se acorde autorizatii de comercializare pe baza unor
date mai putin complete decat este cazul in mod obisnuit. Astfel de autorizatii de
comercializare ar trebui acordate sub rezerva indeplinirii anumitor obligatii specifice.
Categoriile de medicamente de uz uman vizate ar trebui sa fie medicamentele, inclusiv
medicamentele orfane, care au drept scop tratarea, prevenirea sau diagnosticarea medicala
a bolilor invalidante grave sau potential mortale, sau medicamente care sunt destinate sa fie
utilizate in situatii de urgenta, ca raspuns la amenintari la adresa sanatétii publice. Normele
detaliate privind respectivele autorizatii de comercializare acordate sub rezerva indeplinirii
anumitor obligatii specifice sunt precizate in Regulamentul (CE) nr. 507/2006 al
Comisiei'. Aceste norme ar trebui si fie mentinute, dar este oportun si fie consolidate prin
translatarea principalelor lor elemente in Regulamentul (CE) nr. 726/2004, mentinand
totodata o delegare de competente care sa permita Comisiei sa completeze Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 prin ajustarea procedurilor si dispozitiilor pentru acordarea si reinnoirea
respectivelor autorizatii de comercializare si prin precizarea categoriilor de medicamente
care indeplinesc cerintele din respectivul regulament pentru acordarea unei autorizatii de

comercializare sub rezerva indeplinirii unor obligatii specifice.

1 Regulamentul (CE) nr. 507/2006 al Comisiei din 29 martie 2006 privind autorizatia de
introducere pe piatd conditionatd pentru medicamente de uz uman care se incadreaza in
domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului (JO L 92, 30.3.2006, p. 6).
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(5) Autorizatiile de comercializare pentru medicamentele de uz uman sunt acordate de o
autoritate competenta a unui stat membru in conformitate cu Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului! sau de Comisie in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 726/2004. Directiva si regulamentul in cauza prevad, de asemenea, temeiurile
juridice pentru examinarea cererilor pentru variatii la conditiile aferente autorizatiilor de
comercializare. Directiva 2009/53/CE a Parlamentului European si a Consiliului® a
armonizat in continuare sistemul de analiza a cererilor pentru variatii pentru a reglementa,
de asemenea, multe medicamente autorizate prin proceduri exclusiv nationale. Ar trebui
mentinut acest sistem, astfel cum este prevazut in Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al
Comisiei® si cum a fost modificat prin adoptarea Directivei 2009/53/CE. Cu toate acestea,
este oportun ca respectivul sistem sa fie consolidat prin translatarea principalelor sale
elemente In Directiva 2001/83/CE si Regulamentul (CE) nr. 726/2004, mentinand totodata
o delegare de competente care sa permitd Comisiei s completeze acele elemente
principale prin stabilirea altor elemente necesare si sa adapteze, in functie de progresul
tehnic si stiintific, sistemul de analiza a cererilor pentru variatii aflat in prezent in vigoare.
Intrucat dispozitiile referitoare la variatii din Directiva 2001/83/CE ar trebui sa continue s
fie aliniate la cele prevazute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004, este necesar sa se aduca

aceleasi modificari ambelor acte in cauza.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67).

Directiva 2009/53/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009 de
modificare a Directivei 2001/82/CE si a Directivei 2001/83/CE in ceea ce priveste
modificari ale conditiilor autorizatiilor de introducere pe piatd pentru medicamente

(JO L 168, 30.6.2009, p. 33).

Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea
modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piata acordate pentru medicamentele
de uz uman si veterinar (JO L 334, 12.12.2008, p. 7).
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(6)

(7)

(8)

Agentia ar trebui sa furnizeze consiliere pentru aprobarea de catre autoritatile de
reglementare a metodelor inovatoare de dezvoltare in contextul cercetarii si dezvoltarii

medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale veterinare.

Incepand cu 2015, Agentia, Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara si Centrul
european de prevenire si control al bolilor au publicat rapoarte referitoare la Analiza
comund interagentii a consumului de antimicrobiene si a rezistentei la antimicrobiene. Este
oportun ca Agentia sa contribuie in continuare la raportarea periodica cu privire la
rezistenta la antimicrobiene, cel putin o data la fiecare trei ani. Avand in vedere gravitatea
amenintarii reprezentate de rezistenta la antimicrobiene, este de dorit sd se intensifice

frecventa raportarii in limitele impuse de fezabilitate si de fiabilitatea datelor.

Pentru a se asigura aplicarea anumitor obligatii referitoare la autorizatia de comercializare
a medicamentelor de uz uman acordatd in conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 726/2004, Comisia ar trebui sa poatda impune sanctiuni financiare. Atunci cand se
evalueaza raspunderea pentru cazurile de nerespectare a obligatiilor respective si se impun
astfel de sanctiuni, este important sa existe mijloacele pentru a se tine seama de faptul ca
detindtorii autorizatiilor de comercializare pot fi parte a unei entitati economice mai mari.
In caz contrar, existd un risc clar si determinabil ca responsabilitatea pentru nerespectarea
acelor obligatii sa fie eludata, ceea ce ar putea afecta capacitatea de a impune sanctiuni

efective, proportionale si cu efect de descurajare.
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) Regulamentul (CE) nr. 658/2007 al Comisiei! specificd norme detaliate referitoare la
sanctiunile financiare aplicabile in cazul nerespectarii anumitor obligatii stabilite prin
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului®. Normele respective ar trebui s subziste, dar se
impune consolidarea lor prin translatarea elementelor lor principale si a listei care
precizeaza respectivele obligatii spre Regulamentul (CE) nr. 726/2004, mentinand totodata
delegarea de competente care permite Comisiei sd completeze Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 prin stabilirea procedurilor pentru impunerea unor astfel de sanctiuni
financiare. Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 ar trebui sa se modifice pentru a lua in
considerare faptul ca obligatiile care genereaza sanctiuni financiare precizate in respectivul
regulament sunt prevazute de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 impreund cu competentele
care permit Comisiei sd stabileasca procedurile pentru impunerea unor astfel de sanctiuni

financiare.

1 Regulamentul (CE) nr. 658/2007 al Comisiei din 14 iunie 2007 privind penalitatile
financiare pentru incalcarea anumitor obligatii Tn legatura cu autorizatiile de comercializare
acordate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului (JO L 155, 15.6.2007, p. 10).

Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din

12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric si de modificare a
Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 378, 27.12.2006, p. 1).
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(10)

Ca urmare a intrarii in vigoare a Tratatului de la Lisabona, competentele conferite Comisiei
in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 ar trebui sa fie in conformitate cu

articolele 290 si 291 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). In
vederea completarii sau a modificarii anumitor elemente neesentiale din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE
ar trebui sa fie delegatd Comisiei pentru stabilirea situatiilor in care pot fi solicitate studii
de eficacitate postautorizare, pentru precizarea categoriilor de produse medicinale pentru
care ar putea fi acordatd o autorizatie de comercializare sub rezerva indeplinirii unor
obligatii specifice si pentru precizarea procedurilor si a cerintelor pentru acordarea unei
astfel de autorizatii de comercializare si pentru reinnoirea acesteia, pentru precizarea
categoriilor de clasificare a variatiilor si pentru stabilirea procedurilor de examinare a
cererilor pentru variatii la conditiile autorizatiilor de comercializare, pentru stabilirea
procedurilor de examinare a cererilor de transfer al autorizatiilor de comercializare, pentru
stabilirea procedurii si a normelor de impunere a unor amenzi sau a unor daune cominatorii
pentru nerespectarea obligatiilor In temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004, precum si a

conditiilor si a metodelor de colectare a acestor sume.

Este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia sd organizeze
consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele consultari sa se
desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional

din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare!. In special, pentru a asigura participarea
egala la pregétirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul primesc toate
documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, 1ar expertii acestor institutii au
acces In mod sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei Insarcinate cu

pregdtirea actelor delegate.

1

JOL 123,12.5.2016, p. 1.
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(1)

(12)

(13)

In vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 1n ceea ce priveste autorizatiile de comercializare a medicamentelor de
uz uman, Comisiei ar trebui sa-i fie conferite competente de executare. Aceste competente
ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al

Parlamentului European si al Consiliuluil.

Se impune sa se precizeze, in interesul securitatii juridice, daca Regulamentul (CE)
nr. 2141/96 al Comisiei’ riméne in vigoare si continui si se aplice pani la abrogarea sa.
Din acelasi motiv, ar trebui sd se clarifice daca Regulamentele (CE) nr. 507/2006 si (CE)

nr. 658/2007 raman in vigoare si continua sa se aplice pand la abrogarea lor.

Prin urmare, Regulamentele (CE) nr. 726/2004si (CE) nr. 1901/2006 si

Directiva 2001/83/CE ar trebui modificate in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din

16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de
control de catre statele membre al exercitarii competentelor de executare de catre Comisie
(JOLSS5,28.2.2011, p. 13).

Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al Comisiei din 7 noiembrie 1996 privind examinarea unei
cereri de transfer a unei autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament care intrd in
domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 2309/93 al Consiliului (JO L 286,
8.11.1996, p. 6).
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Articolul 1
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 726/2004

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se modifica dupa cum urmeaza:
1. Titlul se inlocuieste cu urmatorul text:

,Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a unei Agentii Europene pentru

Medicamente.”

2. Cuvantul ,,Comunitate(a)” se Inlocuieste cu cuvantul ,,Uniune(a)”, cuvantul ,,Comunitatii”
se Inlocuieste cu cuvantul ,,Uniunii”, iar cuvintele ,,comunitar”, ,,comunitara” si
,comunitare” se inlocuiesc cu cuvintele ,,la nivelul Uniunii” si se efectueaza adaptarile

gramaticale necesare.

3. La articolul 13 alineatele (1) si (2), cuvintele ,,Registrul comunitar” se inlocuiesc cu

cuvintele ,,registrul Uniunii”.

4. Cuvintele ,,Curtea de Justitie a Comunitatilor Europene” se inlocuiesc cu cuvintele ,,Curtea

de Justitie a Uniunii Europene”.

5. Cuvintele ,,Protocolul privind privilegiile si imunitdtile Comunitatilor Europene” se

inlocuiesc cu cuvintele ,,Protocolul privind privilegiile si imunitatile Uniunii Europene”.
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6. La articolul 1, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,Prezentul regulament stabileste proceduri la nivelul Uniunii privind autorizarea,
supravegherea si farmacovigilenta medicamentelor de uz uman si infiinteaza o Agentie
Europeana pentru Medicamente (denumita in continuare «Agentia») care indeplineste
atributiile In domeniul medicamentelor de uz uman si al produselor medicinale veterinare

stabilite prin prezentul regulament si prin alte acte legislative relevante ale Uniunii.”
7. La articolul 2, primul paragraf se Inlocuieste cu urmatorul text:

,in sensul prezentului regulament, se aplici definitiile de la articolul 1 din

Directiva 2001/83/CE.

Prin urmare, in prezentul regulament, notiunea de «medicament» si «medicament de uz
umany inseamna un medicament astfel cum este definit la articolul 1 punctul 2 din

Directiva 2001/83/CE.
In sensul prezentului regulament se aplici, de asemenea, urmitoarele definitii:

1. «produs medicinal veterinar» inseamna un produs medicinal astfel cum este definit la
articolul 4 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2018/... al Parlamentului European si al

Consiliului**;

* JO: A se introduce in text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)) si in nota de subsol numarul, data, titlul si referinta de publicare in JO
ale acestuia.
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2. «antimicrobian» Inseamnd antimicrobian astfel cum este definit la articolul 4

punctul 12 din Regulamentul (UE) 2018/...*.

* Regulamentul (UE) 2018/... al Parlamentului European si al Consiliului din ...
privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE
JoL..)”»

8. Articolul 3 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Orice medicament care nu este prevazut in anexa I poate face obiectul unei
autorizatii de comercializare acordate de Uniune in conformitate cu prezentul

regulament, daca:

(a) medicamentul contine o substanta activd noud care nu era autorizata in

Uniune la data de 20 mai 2004; sau

(b) solicitantul demonstreaza ca medicamentul reprezinta o inovatie
terapeutica, stiintifica sau tehnica importanta sau ca acordarea
autorizatiei In conformitate cu prezentul regulament este in interesul

sanatatii pacientilor la nivelul Uniunii.”

+ JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)) si in nota de subsol numarul, data, titlul si referinta de publicare in JO
ale acestuia.
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(b) laalineatul (3), partea introductiva si litera (a) se Inlocuiesc cu urmatorul text:

,Un medicament generic al unui medicament de referinta autorizat la nivelul Uniunii
poate fi autorizat de autoritdtile competente ale statelor membre n conformitate cu

Directiva 2001/83/CE in urmatoarele conditii:

(a) cererea de autorizare este prezentatd in conformitate cu articolul 10 din

Directiva 2001/83/CE;”
(c) alineatul (4) se elimina;
0. La articolul 4, alineatul (3) se elimina;
10. La articolul 9 alineatul (1), litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(d) autorizatia trebuie sa fie acordata sub rezerva conditiilor prevazute la articolul 14

alineatul (8) si la articolul 14-a.”
11. Articolul 10 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, ia o decizie
definitiva in termen de 15 zile de la obtinerea avizului emis de Comitetul
permanent pentru medicamente de uz uman. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la

articolul 87 alineatul (2).”
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(b) alineatul (5) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(5) Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, adoptd norme
detaliate de punere in aplicare a alineatului (4), in care se specifica termenele si
procedurile aplicabile. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 87

alineatul (2).”
12. La articolul 10b, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 87b
pentru a completa prezentul regulament prin stabilirea situatiilor in care pot fi
solicitate studii de eficacitate postautorizare in temeiul articolului 9 alineatul (4)

litera (cc) si al articolului 10a alineatul (1) litera (b).”
13. Articolul 14 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Fard a se aduce atingere alineatelor (4) si (5) de la prezentul articol si

articolului 14-a, autorizatia de comercializare este valabila timp de cinci ani.”

(b) alineatul (7) se elimina.
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14. Se introduce urmatorul articol inainte de articolul 14a:
Articolul 14-a

(1)  In cazuri justificate in mod corespunzitor, pentru a rispunde unor nevoi medicale
nesatisfacute ale pacientilor, o autorizatie de comercializare pentru medicamente care
au drept scop tratarea, prevenirea sau diagnosticarea medicala a bolilor invalidante
grave sau potential mortale poate fi acordata inainte de prezentarea unor date clinice
medicamentului respectiv sa fie mai important decat riscul ce rezulta din faptul ca
sunt inca necesare date suplimentare. in situatii de urgenta, se poate acorda o
autorizatie de comercializare pentru astfel de medicamente si in cazul in care nu au

fost furnizate date preclinice sau farmaceutice cuprinzatoare.

(2) In sensul prezentului articol, ,,nevoi medicale nesatisfacute” inseamna o afectiune
pentru care nu exista nicio metoda satisfacatoare de diagnosticare, prevenire sau
tratament autorizatd in Uniune sau, chiar daca o astfel de metoda exista, in legatura
cu care medicamentul respectiv va reprezenta un avantaj terapeutic major pentru cei

afectati.

(3) Autorizatiile de comercializare pot fi acordate in conformitate cu prezentul articol
numai in cazul in care balanta beneficiu-risc al medicamentului este favorabild si este

probabil ca solicitantul sa fie in mdsura sa furnizeze date cuprinzatoare.
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4

)

(6)

()

(8)

Autorizatiile de comercializare acordate n temeiul prezentului articol fac obiectul
unor obligatii specifice. Obligatiile respective si, daca este cazul, termenele pentru
indeplinirea lor sunt precizate in conditiile autorizatiei de comercializare. Obligatiile

respective sunt reevaluate anual de citre Agentie.

In cadrul obligatiilor specifice mentionate la alineatul (4), detinitorul unei autorizatii
de comercializare acordate in temeiul prezentului articol este obligat sa finalizeze
studiile aflate Tn curs sau sa efectueze noi studii pentru confirmarea faptului ca

balanta beneficiu-risc este favorabila.

Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul insotitor mentioneaza in mod
clar ca autorizatia de comercializare pentru medicamentul respectiv a fost acordata

sub rezerva indeplinirii obligatiilor specifice mentionate la alineatul (4).

Prin derogare de la articolul 14 alineatul (1), o autorizatie de comercializare acordata

in temeiul prezentului articol este valabild timp de un an si poate fi reinnoita.

In cazul in care au fost indeplinite obligatiile specifice mentionate la alineatul (4) din
prezentul articol, Comisia poate sd acorde, la cererea detinatorului autorizatiei de
comercializare si dupa primirea unui aviz favorabil din partea Agentiei, o autorizatie
de comercializare valabild pentru o perioada de cinci ani si care poate fi reinnoita in

conformitate cu articolul 14 alineatele (2) si (3).
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(9) Comisia este imputernicita sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 87b

pentru a completa prezentul regulament prin precizarea:

(a) categoriilor de medicamente carora li se aplica alineatul (1) de la prezentul

articol; si

(b) procedurilor si cerintelor pentru acordarea unei autorizatii de comercializare in

temeiul prezentului articol si pentru reinnoirea acesteia.”

15. La articolul 16, alineatul (4) se elimina;
16. Se introduc urmatoarele articole:
LArticolul 16a

(1) Variatiile sunt clasificate in diferite categorii, in functie de nivelul de risc pentru
sandtatea publica si de impactul potential asupra calitatii, sigurantei si eficacitatii
medicamentului in cauza. Categoriile respective variazd de la modificari ale
conditiilor autorizatiei de comercializare care pot avea cel mai mare impact asupra
calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentului, pana la modificari care au un

impact minim sau nu au niciun impact asupra acestora.

(2) Procedurile de examinare a cererilor pentru variatii sunt proportionale cu riscul si
impactul asociate. Acestea variaza de la proceduri care permit punerea in aplicare
numai in urma aprobarii pe baza unei evaluari stiintifice complete, la proceduri care
permit punerea in aplicare imediata si notificarea ulterioard a Agentiei de catre

detinatorul autorizatiei de comercializare.
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(3) Comisia este imputernicita sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 87b

pentru a completa prezentul regulament prin:
(a) precizarea categoriilor de clasificare a variatiilor in cauza; si

(b) stabilirea procedurilor de examinare a cererilor pentru variatii la conditiile

autorizatiilor de comercializare.
Articolul 16b

O autorizatie de comercializare poate fi transferata catre un nou detinator al autorizatiei de
comercializare. Acest transfer nu se considera a fi o variatie. Transferul necesitd acordul

prealabil al Comisiei, dupa prezentarea unei cereri de transfer Agentiei.

Comisia este Tmputernicitad sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 87b pentru a
completa prezentul regulament prin stabilirea unor proceduri de examinare a cererilor de

transfer al autorizatiilor de comercializare adresate Agentiei.”
17. Articolul 20 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) In orice stadiu al procedurii previazute la prezentul articol, dupa consultarea
corespunzatoare a Agentiei, Comisia poate lua masuri temporare. Aceste

masuri temporare se aplicd imediat.
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Fara intarzieri nejustificate, Comisia, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, adopta o decizie finala 1n ceea ce priveste masurile care trebuie luate
cu privire la medicamentul in cauza. Respectivele acte de punere in aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 87

alineatul (2) din prezentul regulament.

De asemenea, Comisia poate adopta, in temeiul articolului 127a din

Directiva 2001/83/CE, o decizie adresata statelor membre.”
(b) alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(6) Masurile suspensive mentionate la alineatul (4) pot fi mentinute in vigoare

pana cand se adopta o decizie definitiva in conformitate cu alineatul (3).”

18. Urmatorul articol se introduce inaintea capitolului 3:
SArticolul 20a
In cazul in care Agentia constati cd detinitorul unei autorizatii de comercializare acordate
in temeiul articolului 14-a nu a indeplinit obligatiile prevazute in autorizatia de
comercializare, Agentia informeaza Comisia in consecinta. Comisia adoptd o decizie de
modificare, de suspendare sau de revocare a respectivei autorizatii de comercializare n
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 10.”

19. Articolele 30-54 se elimina;
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20. Articolul 55 se Inlocuieste cu urmatorul text:
SArticolul 55
Se infiinteazd Agentia Europeand pentru Medicamente.

Agentia raspunde de coordonarea resurselor stiintifice existente puse la dispozitia sa de
statele membre pentru evaluarea, supravegherea si farmacovigilenta medicamentelor de uz

uman si a produselor medicinale veterinare.”
21. Articolul 56 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (1), litera (b) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(b) Comitetul pentru produse medicinale veterinare infiintat in temeiul

articolului 139 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/...%;”
(b) laalineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Fiecare dintre comitetele mentionate la alineatul (1) literele (a), (aa), (c), (d),
(da) si (e) de la prezentul articol poate institui grupuri de lucru permanente si
temporare. Comitetul mentionat la alineatul (1) litera (a) de la prezentul articol
poate institui grupuri stiintifice consultative in legatura cu evaluarea tipurilor
specifice de medicamente sau tratamente, carora comitetul in cauza le poate

delega anumite sarcini privind intocmirea avizelor stiintifice mentionate la

articolul 5.”
* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(c) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

3)

Directorul executiv, In consultare cu Comitetul pentru medicamente de uz
uman si cu Comitetul pentru produse medicinale veterinare, stabileste
structurile si procedurile administrative necesare acordarii de consiliere pentru
intreprinderi, astfel cum se prevede la articolul 57 alineatul (1) litera (n),
inclusiv consiliere in legatura cu utilizarea de noi metodologii si instrumente in

cercetare si dezvoltare, 1n special cu privire la dezvoltarea de noi terapii.

Fiecare dintre comitetele mentionate stabileste un grup de lucru permanent

avand unica sarcind de a furniza consiliere stiintifica intreprinderilor.”

(d) laalineatul (4), cuvintele ,,Comitetul pentru medicamente de uz veterinar” se

inlocuiesc cu cuvintele ,,Comitetul pentru produse medicinale veterinare”.
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22. Articolul 57 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) partea introductiva si literele (a)-(f) se inlocuiesc cu urmatorul text:

(1) Agentia furnizeaza statelor membre si institutiilor Uniunii cea mai buna
consiliere stiintificd posibila privind orice aspect legat de evaluarea
calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor de uz uman sau ale
produselor medicinale veterinare care 1i sunt prezentate in conformitate
cu legislatia Uniunii privind medicamentele de uz uman sau produsele

medicinale veterinare.

In acest scop, Agentia indeplineste, in special prin intermediul

comitetelor sale, urmatoarele functii:

(a) coordoneaza evaluarea stiintifica a calitatii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor de uz uman si ale produselor medicinale veterinare
care fac obiectul procedurilor la nivelul Uniunii de autorizare a

comercializarii;

(b) transmite la cerere si pune la dispozitia publicului rapoartele de
evaluare, rezumatele caracteristicilor produsului, etichetele si

prospectele insotitoare pentru medicamentele de uz uman;
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(c) coordoneaza monitorizarea medicamentelor de uz uman si a
produselor medicinale veterinare care au fost autorizate 1n Uniune
si asigura consiliere 1n privinta masurilor necesare pentru a garanta
utilizarea sigurd si eficace a acestora, in special coordonand
evaluarea si punerea in aplicare a obligatiilor si sistemelor de

farmacovigilentd si monitorizarea punerii in aplicare respective;

(d) asigurad compilarea si diseminarea informatiilor privind reactiile
adverse suspectate ale medicamentelor de uz uman si cele ale
produselor medicinale veterinare autorizate in Uniune, prin
intermediul unor baze de date accesibile in permanenta tuturor

statelor membre;

(e) sprijind statele membre in comunicarea rapida a informatiilor
referitoare la aspectele de farmacovigilenta legate de
medicamentele de uz uman catre profesionistii din domeniul
sanatatii si coordoneaza anunturile autoritdtilor nationale

competente privind masurile de siguranta;

(f) difuzeaza informatii adecvate catre publicul larg cu privire la
preocuparile de farmacovigilenta referitoare la medicamentele de
uz uman, in special prin crearea si gestionarea unui portal web

european privind medicamentele.”
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(ii)

(iii)

literele (g) si (h) se elimina;

literele (1)-(t) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(1) coordoneaza, In ceea ce priveste medicamentele de uz uman si produsele

@)

(k)

medicinale veterinare, verificarea respectarii principiilor de bune practici
de fabricatie, de laborator si clinice, precum si, in ceea ce priveste
medicamentele de uz uman, verificarea respectarii obligatiilor de

farmacovigilenta;

asigurd, la cerere, sprijin tehnic si stiintific pentru a imbunatati
colaborarea intre Uniune, statele sale membre, organizatiile
internationale si tarile terte privind chestiunile stiintifice si tehnice legate
de evaluarea medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale
veterinare, in special in contextul discutiilor organizate in cadrul

conferintelor internationale privind armonizarea;

inregistreaza statutul autorizatiilor de comercializare a medicamentelor
de uz uman si a produselor medicinale veterinare acordate in
conformitate cu procedurile Uniunii pentru acordarea autorizatiei de

comercializare;
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(I)  constituie o baza de date a medicamentelor de uz uman, care urmeaza sa
fie accesibila publicului larg si se asigura ca aceasta este actualizata si
gestionata independent de companiile farmaceutice; baza de date
faciliteaza cautarea informatiilor deja autorizate pentru prospecte
insotitoare; aceasta include o sectiune privind medicamentele de uz uman
autorizate pentru tratamentul copiilor; informatiile furnizate publicului

sunt formulate intr-o forma corespunzatoare si accesibila,

(m) asistd Uniunea si statele sale membre la transmiterea informatiilor
destinate personalului din domeniul sanatatii si publicului referitoare la
medicamentele de uz uman si la produsele medicinale veterinare evaluate

de Agentie;

(n) consiliaza intreprinderile cu privire la efectuarea diverselor teste si studii
necesare pentru a demonstra calitatea, siguranta si eficienta

medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale veterinare;

(o) verifica felul in care conditiile prevazute de legislatia Uniunii privind
medicamentele de uz uman si produsele medicinale veterinare si de
autorizatiile de comercializare sunt indeplinite in cazul distributiei
paralele a medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale
veterinare autorizate Tn conformitate cu prezentul regulament sau, dupa

caz, cu Regulamentul (UE) 2018/...%;

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(p)

(@

(r)

(s)

intocmeste, la cererea Comisiei, orice alt aviz stiintific privind evaluarea
medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale veterinare sau a
materiilor prime folosite la fabricarea medicamentelor de uz uman si a

produselor medicinale veterinare;

in scopul protejarii sdnatatii publice, strange informatii stiintifice cu
privire la agentii patogeni care ar putea fi folositi ca arme biologice,
inclusiv la existenta vaccinurilor si a altor medicamente de uz uman si
produse medicinale veterinare disponibile pentru prevenirea sau

tratamentul efectelor acestor agenti;

coordoneaza supravegherea calitatii medicamentelor de uz uman si a
produselor medicinale veterinare introduse pe piata, solicitind unui
Laborator oficial de control al medicamentelor sau unui laborator
desemnat de un stat membru in acest scop sa efectueze teste de

conformitate cu specificatiile autorizate ale medicamentelor in cauza,

transmite in fiecare an autoritatii bugetare toate informatiile relevante
pentru rezultatul procedurilor de evaluare a medicamentelor de uz uman

si a produselor medicinale veterinare;
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(iv)

(t)

adopta decizii astfel cum se prevede la articolul 7 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al

Consiliului*;

Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric
si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, a

Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 (JO L 378, 27.12.2006, p. 1).”

se adauga urmatoarea litera:

»(1) contribuie la raportarea comuna cu Autoritatea Europeana pentru

Siguranta Alimentard si Centrul european de prevenire si control al
bolilor privind vanzarile si utilizarea antimicrobienelor in medicina
umana si veterinard, precum si privind situatia rezistentei la
antimicrobiene in Uniune pe baza contributiilor primite de statele
membre, tinand cont de cerintele de raportare si de periodicitatea
prevazuta la articolul 57 din Regulamentul (UE) 2018/...*. Aceasta

raportare comuna se realizeaza cel putin o data la fiecare trei ani.”

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(b) laalineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Baza de date mentionata la alineatul (1) litera (1) din prezentul articol include
rezumatele caracteristicilor produselor, prospectul insotitor si informatiile de
pe eticheta. Respectiva baza de date se constituie in etape, prioritare fiind
medicamentele autorizate In temeiul prezentului regulament si cele autorizate
in temeiul Directivei 2001/83/CE titlul III capitolul 4. Ulterior, baza de date se

extinde pentru a include orice medicament de uz uman autorizat in Uniune.”
23. La articolul 59, alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,(4) In absenta unor dispozitii contrare in prezentul regulament, in Regulamentul
(UE) 2018/...* sau in Directiva 2001/83/CE, 1n cazul in care exista un conflict
fundamental cu privire la aspecte stiintifice, iar organismul in cauza este un organism
dintr-un stat membru, Agentia si organismul national in cauza conlucreaza fie pentru
a solutiona conflictul, fie pentru a intocmi un document comun 1n care sa se clarifice
aspectele stiintifice aflate in conflict. Respectivul document comun se publica

imediat dupa adoptarea sa.”

+

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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24, Articolul 61 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,»(1) Dupa consultarea consiliului de administratie, fiecare stat membru numeste,

2)

pentru un termen de trei ani care poate fi reinnoit, un membru si un supleant in

cadrul Comitetului pentru medicamente de uz uman.

Supleantii reprezintd membrii in absenta acestora si voteaza in numele lor si,
de asemenea, pot sa fie desemnati in calitate de raportori in conformitate cu

articolul 62.

Membrii si supleantii sunt alesi In functie de rolul si de experienta lor in
evaluarea medicamentelor de uz uman si reprezinta autoritatile nationale

competente.

Comitetul pentru medicamente de uz uman poate coopta maximum cinci
membri suplimentari selectati pe baza competentelor lor stiintifice specifice.
Membrii respectivi sunt numiti pentru o perioada, reinnoibild, de trei ani si nu

au supleanti.

In vederea cooptdrii respectivilor membri, Comitetul pentru medicamente de uz
uman identificd competentele stiintifice specifice complementare ale
membrului sau membrilor suplimentari. Membrii cooptati sunt alesi dintre

expertii desemnati de statele membre sau de Agentie.”

(b) laalineatele (3), (5) si (8), cuvintele ,,fiecare comitet”, respectiv ,,fiecarui comitet”,

se inlocuiesc prin cuvintele ,,Comitetului pentru medicamente de uz uman”;
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(c) alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(4) Directorul executiv al Agentiei sau reprezentantul sdu si reprezentantii
Comisiei au dreptul de a participa la toate reuniunile comitetelor mentionate la
articolul 56 alineatul (1), ale grupurilor de lucru si ale grupurilor stiintifice
consultative, cat si la toate celelalte reuniuni convocate de Agentie sau de

comitetele sale.”
(d) alineatele (6) si (7) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,»(6) Membrii Comitetului pentru medicamente de uz uman si expertii rdspunzatori
de evaluarea medicamentelor se bazeaza pe evaluarea stiintifica si resursele de
care dispun organismele nationale de autorizare a comercializarii. Fiecare
autoritate nationald competentd monitorizeaza nivelul stiintific si independenta
evaluarilor efectuate si faciliteaza activitatile membrilor desemnati ai
comitetului mentionat si ale expertilor. Statele membre nu dau membrilor
comitetului respectiv si nici expertilor nicio instructiune care este
incompatibild cu sarcinile individuale ale acestora sau cu sarcinile si

responsabilitatile Agentiei.

(7) Lapregatirea avizului, comitetele mentionate la articolul 56 alineatul (1) depun
toate eforturile pentru a obtine consensul stiintific. In cazul in care nu se obtine
acest consens, avizul consta in pozitia majorititii membrilor si pozitiile

divergente, insotite de motivele pe care acestea se bazeaza.”
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25. Articolul 62 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (1), al treilea si al patrulea paragraf se inlocuiesc cu urmatorul text:

,»Atunci cand consultd grupurile stiintifice consultative mentionate la articolul 56
alineatul (2), Comitetul transmite acestor grupuri proiectul de raport sau de rapoarte
de evaluare intocmit(e) de raportor sau de co-raportor. Avizul emis de grupul
stiintific consultativ se inainteaza presedintelui comitetului competent astfel incat sa

asigure respectarea termenelor prevazute la articolul 6 alineatul (3).

Continutul avizului este inclus in raportul de evaluare publicat in temeiul

articolului 13 alineatul (3).”
(b) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Statele membre transmit Agentiei numele, calificarile si domeniile de
specializare ale expertilor nationali cu experienta confirmata in evaluarea
medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale veterinare si care,
avand 1n vedere dispozitiile articolului 63 alineatul (2), ar fi dispusi sa 1si
desfasoare activitatea in grupuri de lucru sau in grupuri stiintifice consultative

ale oricaruia dintre comitetele mentionate la articolul 56 alineatul (1).

Agentia stabileste si actualizeaza o listd a expertilor acreditati. Lista include
expertii nationali mentionati la primul paragraf si oricare alti experti numiti

direct de catre Agentie sau Comisie si se actualizeaza.”
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26. Articolul 64 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Directorul executiv este numit de consiliul de administratie, la propunerea
Comisiet, pe o perioada de cinci ani, pe baza unei liste de candidati propuse de
Comisie in urma unei invitatii la exprimarea interesului publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene si, dupa caz, prin alte mijloace. Inainte de a fi
numit in functie, candidatul desemnat de consiliul de administratie este invitat
de indata sa faca o declaratie in fata Parlamentului European si sa raspunda la
intrebarile adresate de deputati. Mandatul directorului executiv poate fi reinnoit
o singura data de catre consiliul de administratie, la propunerea Comisiei. La
propunerea Comisiei, consiliul de administratie 1l poate revoca din functie pe

directorul executiv.”
(b) laalineatul (3), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Proiectul de raport privind activitatile Agentiei in anul anterior cuprinde informatii
despre numarul cererilor evaluate de Agentie, timpul necesar pentru efectuarea
evaluarii si medicamentele de uz uman produsele medicinale veterinare autorizate,

respinse sau retrase.”
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217. Articolul 66 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) litera (a) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(@) adopta un aviz privind regulamentul de procedura al Comitetului pentru
medicamente de uz uman (articolul 61 din prezentul regulament) si al
Comitetului pentru produse medicinale veterinare (articolul 139 din

Regulamentul (UE) 2018/...");”
(b) litera (j) se elimina;
(c) litera (k) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(k) adopta norme care asigurd accesul publicului la informatiile privind autorizarea
sau supravegherea medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale

veterinare (articolul 80).”
28. La articolul 67, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(3) Veniturile Agentiei constau in:
(a) o contributie din partea Uniunii;

(b) o contributie din partea tarilor terte care participa la activitatea Agentiei si cu

care Uniunea a incheiat acorduri internationale in acest scop;

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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(c) taxele achitate de intreprinderi:

(i)  pentru obtinerea si gestionarea autorizatiilor de introducere pe piata
Uniunii a medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale
veterinare si pentru alte servicii prestate de Agentie, astfel cum se

prevede in prezentul regulament si in Regulamentul (UE) 2018/...%; si

(1) pentru servicii prestate de grupul de coordonare pentru indeplinirea
sarcinilor acestuia in conformitate cu articolele 107c, 107e, 107g, 107k

si 107q din Directiva 2001/83/CE;
(d) taxe pentru alte servicii prestate de Agentie;

(e) finantare din partea Uniunii sub forma unor granturi pentru participarea la
proiecte de cercetare si de asistentd, in conformitate cu normele financiare ale
Agentiei prevazute la articolul 68 alineatul (11) si cu dispozitiile instrumentelor

relevante care sprijind politicile Uniunii.

Parlamentul European si Consiliul (autoritatea bugetara) reexamineaza, daca
este necesar, nivelul contributiei Uniunii, mentionate la primul paragraf
litera (a), pe baza unei evaluari a nevoilor si tinand seama de nivelul taxelor

mentionate la litera (c) de la primul paragraf.”

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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29. Articolul 68 se Inlocuieste cu urmatorul text:
,Articolul 68

(1) Directorul executiv executa bugetul Agentiei in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului* (,,Regulamentul

financiar”).

(2) Panala data de 1 martie a exercitiului financiar n+1, contabilul Agentiei trimite
conturile provizorii pentru exercitiul financiar n contabilului Comisiei si Curtii de

Conturi.

(3) Panala data de 31 martie a exercitiului financiar n+1, directorul executiv transmite
raportul privind gestiunea bugetara si financiard pentru exercitiul financiar n

Parlamentului European, Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi.

(4) Pana la data de 31 martie a exercitiu financiar n+1, contabilul Comisiei transmite
Curtii de Conturi conturile provizorii ale Agentiei pentru exercitiul financiar n,

consolidate cu conturile provizorii ale Comisiei.

La primirea observatiilor Curtii de Conturi cu privire la conturile provizorii ale
Agentiei, In conformitate cu articolul 246 din Regulamentul financiar, contabilul
intocmeste conturi finale ale Agentiei, iar directorul executiv le Tnainteaza consiliului

de administratie, spre avizare.
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)

(6)

(7

(8)

)

(10)

Consiliul de administratie emite un aviz cu privire la conturile finale pentru exercitiul

financiar n ale Agentiei.

Pana la data de 1 iulie a exercitiului financiar n+1, contabilul Agentiei inainteaza
Parlamentului European, Consiliului, Curtii de Conturi si contabilului Comisiei,

conturile finale Tnsotite de avizul consiliului de administratie.

Conturile finale pentru exercitiul financiar n se publicad in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene pana la data de 15 noiembrie a exercitiului financiar n+1.

Pana la 30 septembrie a exercitiului financiar n+1, directorul executiv trimite Curtii
de Conturi un raspuns la observatiile acesteia. Directorul executiv transmite

respectivul raspuns si consiliului de administratie.

Directorul executiv inainteaza Parlamentului European, la cererea acestuia, toate
informatiile necesare pentru buna desfasurare a procedurii de descarcare de gestiune
pentru exercitiul financiar in cauza, in conformitate cu articolul 261 alineatul (3) din

Regulamentul financiar.

Inainte de data de 15 mai a exercitiului financiar n+2, pe baza recomandarii
Consiliului, Parlamentul European acorda directorului executiv descarcarea de

gestiune cu privire la executia bugetului pentru exercitiul financiar n.
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(11) Normele financiare aplicabile Agentiei sunt adoptate de consiliul de administratie,
dupa consultarea Comisiei. Acestea nu contravin Regulamentului delegat (UE)
nr. 1271/2013 al Comisiei**, cu exceptia cazului 1n care acest lucru este cerut in mod

expres pentru functionarea Agentiei si cu aprobarea prealabila a Comisiei.

® Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 iulie 2018 privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii
de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE)
nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013, (UE)
nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014, si a Deciziei nr. 541/2014/EU si de abrogare a
Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).

*%*  Regulamentul delegat (UE) nr. 1271/2013 al Comisiei din 30 septembrie 2013
privind regulamentul financiar cadru pentru organismele mentionate la articolul 208
din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului (JO L 328, 7.12.2013, p. 42).”

30. Articolul 70 se elimina;
31. La articolul 75 primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Personalului Agentiei i se aplica Statutul functionarilor Uniunii Europene si Regimul
aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii Europene. In ceea ce priveste personalul siu, Agentia

exercitd competentele care sunt conferite autorititii imputernicite sa faca numiri.”
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32. Articolul 77 se Inlocuieste cu urmatorul text:
S Articolul 77

De comun acord cu consiliul de administratie si cu comitetul relevant, Comisia poate invita
reprezentanti ai organizatiilor internationale interesate de armonizarea cerintelor tehnice
aplicabile medicamentelor de uz uman si produselor medicinale veterinare sa participe in
calitate de observatori la lucrarile Agentiei. Conditiile de participare sunt stabilite In

prealabil de catre Comisie.”
33. La articolul 78, alineatul (2) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Comitetele mentionate la articolul 56 alineatul (1) din prezentul regulament si orice
grupuri de lucru si grupuri stiintifice consultative infiintate in conformitate cu
articolul mentionat sau cu articolul 139 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2018/...*
stabilesc, pentru aspecte de ordin general, contacte cu caracter consultativ cu partile
interesate in utilizarea medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale
veterinare, in special organizatii ale pacientilor si asociatii profesionale din domeniul
sanatatii. Raportorii numiti de respectivele comitete pot stabili contacte cu caracter
consultativ cu reprezentantii organizatiilor pacientilor si ai asociatiilor profesionale
din domeniul sanatatii relevante pentru indicatia medicamentului de uz uman sau a

produsului medicinal veterinar in cauza.”

34, Articolul 79 se elimina;

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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35.

36.

37.

38.

La articolul 80, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Pentru a asigura un nivel adecvat de transparenta, consiliul de administratie adopta, pe
baza unei propuneri a directorului executiv si de comun acord cu Comisia, norme menite
sa asigure accesul publicului la informatiile cu caracter de reglementare, stiintific sau
tehnic, care nu sunt confidentiale, privind autorizarea sau supravegherea medicamentelor

de uz uman si a produselor medicinale veterinare.”
La articolul 82, alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Fara a aduce atingere caracterului unic in cadrul Uniunii al continutului
documentelor mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (a)-(d), prezentul
regulament nu interzice utilizarea a doua sau mai multe modele comerciale pentru un
medicament de uz uman dat care face obiectul unei singure autorizatii de

comercializare.”
La articolul 84, alineatul (3) se elimina;
Se introduce urmatorul articol:
SArticolul 84a

(1) Comisia poate aplica sanctiuni financiare sub forma de amenzi sau de daune
cominatorii detindtorilor autorizatiilor de comercializare acordate in temeiul
prezentului regulament in cazul in care acestia nu indeplinesc oricare dintre

obligatiile prevazute in anexa Il aferente autorizatiilor de comercializare.
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)

€)

(4)

Comisia poate, in masura in care acest lucru este prevazut in mod expres in actele
delegate mentionate la alineatul (10) litera (b), sd aplice sanctiunile financiare
mentionate la alineatul (1) si unei entitati juridice sau unor entitéti juridice, altele
decat detindtorul autorizatiei de comercializare, cu conditia ca acestea sd faca parte
din aceeasi entitate economica din care face parte detinatorul autorizatiei de

comercializare si:

(a) sa fiexercitat o influenta decisiva asupra detindtorului autorizatiei de

comercializare; sau

(b) sa fi fost implicate in Incélcarea obligatiilor de catre detindtorul autorizatiei de

comercializare sau sa fi putut interveni Impotriva incalcarii.

In cazul in care Agentia sau o autoritate competenta a unui stat membru considera ca
un detindtor al autorizatiei de comercializare a incalcat vreuna dintre obligatiile
mentionate la alineatul (1), poate solicita Comisiei s investigheze daca trebuie sa

aplice sanctiuni financiare in temeiul alineatului respectiv.

Pentru a stabili daca trebuie sa aplice o sanctiune financiara si care este cuantumul
adecvat, Comisia tine seama de principiile eficacitatii, proportionalitatii si

disuasiunii, precum si, dupa caz, de gravitatea si de efectele incdlcarii obligatiei.
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(5) Insensul alineatului (1), Comisia ia, de asemenea, in considerare:

(a) orice procedura privind Incalcarea obligatiilor initiatd de un stat membru
impotriva aceluiasi detindtor al autorizatiei de comercializare, pe baza acelorasi

temeiuri juridice si a acelorasi fapte; si

(b) orice sanctiuni, inclusiv penalitati, aplicate deja aceluiasi detinator al
autorizatiei de comercializare, pe baza acelorasi temeiuri juridice si a acelorasi

fapte.

(6) In cazul in care constati ca detinitorul autorizatiei de comercializare a savarsit,
intentionat sau din culpd, o Incélcare a obligatiilor sale mentionate la alineatul (1),
Comisia poate adopta o decizie prin care aplicd o amenda care nu poate sa
depdseascd 5 % din cifra de afaceri realizata in Uniune de detinatorul autorizatiei de

comercializare 1n exercitiul financiar precedent datei deciziei respective.

In cazul in care detinitorul autorizatiei de comercializare continui si incalce
obligatiile mentionate la alineatul (1), Comisia poate adopta o decizie prin care il
obliga la plata de daune cominatorii pe zi de Intirziere care nu pot sa

depdseasca 2,5 % din cifra de afaceri medie zilnica realizata in Uniune de detinatorul
autorizatiei de comercializare in exercitiul financiar precedent datei deciziei

respective.

Daunele cominatorii pot fi aplicate pe o perioada incepand de la data notificarii
respectivei decizii a Comisiei pana la incetarea incalcarii de catre detinatorul

autorizatiei de comercializare a obligatiilor prevazute la alineatul (1).
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(7) In cursul desfasuririi anchetei privind nerespectarea oricireia dintre obligatiile
prevazute la alineatul (1), Comisia poate coopera cu autoritatile nationale competente

si se poate baza pe resurse furnizate de Agentie.

(8) In cazul in care Comisia adopti o decizie de aplicare a unei sanctiuni financiare,
Comisia publicd un rezumat succint al cazului, inclusiv numele detinatorilor
autorizatiilor de comercializare implicati, precum si valoarea si motivele sanctiunilor
financiare impuse, tindnd cont de interesul legitim al detinatorilor autorizatiilor de

comercializare de protejare a secretelor lor comerciale.

(9) Curtea de Justitie a Uniunii Europene are competenta de fond pentru a analiza
deciziile prin care Comisia a aplicat sanctiuni financiare. Curtea de Justitie a
Uniunii Europene poate anula, reduce sau majora amenda sau dauna cominatorie

aplicata de catre Comisie.

(10) Comisia este imputernicita sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 87b

pentru a completa prezentul regulament prin stabilirea:

(a) procedurilor pe care Comisia trebuie sa le respecte atunci cand aplica amenzi
sau daune cominatorii, inclusiv normele privind initierea procedurii, masurile
de cercetare judiciara, dreptul la aparare, accesul la dosare, reprezentarea

juridica si confidentialitatea;

(b) normelor detaliate suplimentare privind aplicarea de catre Comisie a unor
sanctiuni financiare altor entitati juridice decat detindtorul autorizatiei de

comercializare;
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39.

40.

(¢) normelor privind durata procedurii si termenele de prescriptie;

(d) elementelor care trebuie luate In considerare de Comisie la stabilirea nivelului
amenzilor si al daunelor cominatorii, precum si a conditiilor si metodelor de

colectare a acestora.”
Articolul 86 se inlocuieste cu urmatorul text:
LWArticolul 86

Cel putin o data la fiecare zece ani, Comisia publica un raport general privind experienta
acumulatd din aplicarea procedurilor prevazute in prezentul regulament si in

Directiva 2001/83/CE titlul III capitolul 4.”
Se introduce urmatorul articol:
SArticolul 86a

Pana in 2019, Comisia revizuieste cadrul normativ privind taxele care se platesc Agentiei
in legdturd cu medicamentele de uz uman produsele medicinale veterinare. Comisia
prezintd, daca este cazul, propuneri legislative in vederea actualizarii respectivului cadru.
Atunci cand revizuieste cadrul normativ privind taxele care se platesc Agentiei, Comisia
acorda atentie posibilelor riscuri legate de fluctuatiile veniturilor provenite din taxe ale

Agentiei.”
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41. Articolul 87 se Inlocuieste cu urmatorul text:
,Articolul 87

(1) Comisia este asistata de Comitetul permanent pentru medicamente de uz uman,
infiintat in baza articolului 121 din Directiva 2001/83/CE. Respectivul comitet
reprezintd un comitet in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011 al

Parlamentului European si al Consiliului*.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

® Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si a principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele membre al exercitarii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).”

42. Articolul 87b se inlocuieste cu urmatorul text:
SArticolul 87b

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute

la prezentul articol.
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(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 10b alineatul (1), la
articolul 14-a alineatul (9), la articolul 16a alineatul (3), la articolul 16b al doilea
paragraf si la articolul 84a alineatul (10) se conferd Comisiei pe o perioada de cinci
ani de la ... [ziua urmatoare datei intrarii In vigoare a prezentului regulament de
modificare]. Comisia prezinta un raport privind delegarea de competente cu cel putin
noud luni Tnainte de Incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cu cel putin trei

luni inainte de incheierea fiecarei perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 10b alineatul (1), la articolul 14-a
alineatul (9), la articolul 16a alineatul (3), la articolul 16b al doilea paragraf si la
articolul 84a alineatul (10) poate fi revocata oricand de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de competente specificata in
decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii
acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioarad
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in

vigoare.

(4) Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti expertii desemnati de fiecare
stat membru 1n conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional

din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare*.

(5) De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului

European si Consiliului.
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(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 10b alineatul (1), al articolului 14-a
alineatul (9), al articolului 16a alineatul (3), al articolului 16b al doilea paragraf si al
articolului 84a alineatul (10) intra in vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de trei
luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in
care, inaintea expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au
informat Comisia ca nu vor formula obiectiuni. Respectivul termen se prelungeste cu

trei luni la inifiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

* JOL 123,12.5.2016,p. 1.”

43, Articolele 87c¢ si 87d se elimina;

44. Anexa devine ,,anexa I”;

45. Punctul 2 din anexa I se elimind;

46. Textul din anexa la prezentul regulament se adauga ca anexa II.
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Articolul 2
Modificarea Directivei 2001/83/CE

Directiva 2001/83/CE se modifica dupa cum urmeaza:
1. La articolul 1, se introduce urmatorul punct:
,»26a. O variatie sau variatii la conditiile unei autorizatii de comercializare:
O modificare a continutului informatiilor si a documentelor mentionate:

(a) laarticolul 8 alineatul (3) si la articolele 9-11 din prezenta directiva si in
anexa [ la aceasta, la articolul 6 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 si la articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007; si

(b) in conditiile deciziei de acordare a autorizatiei de comercializare pentru un
medicament de uz uman, incluzand rezumatul caracteristicilor produsului si
orice conditii, obligatii sau restrictii care afecteaza autorizatia de
comercializare sau modificari ale etichetei sau ale prospectului generate de

modificarea rezumatului caracteristicilor produsului.
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2. Articolul 23b se modificd dupa cum urmeaza:
(a) alineatele (1)-(4) se inlocuiesc cu urmatorul text:

(1) Variatiile sunt clasificate in diferite categorii, In functie de nivelul de risc
pentru sandtatea publicd si de potentialul impact asupra calitatii, sigurantei si
eficacitatii medicamentului in cauza. Categoriile respective variaza de la
modificari ale conditiilor autorizatiei de comercializare care pot avea cel mai
mare impact asupra calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentului, pana la

modificari care au un impact minim sau nu au niciun impact asupra acestora.

(2) Procedurile de examinare a cererilor pentru variatii sunt proportionale cu riscul
si impactul asociate. Acestea variaza de la proceduri care permit punerea in
aplicare numai in urma aprobarii pe baza unei evaluari stiintifice complete,
pana la proceduri care permit punerea in aplicare imediata si notificarea
ulterioara a autoritatii competente de catre detinatorul autorizatiei de

comercializare.

(2a) Comisia este imputernicitd sd adopte, in conformitate cu articolul 121a, acte

delegate pentru completarea prezentei directive prin:
(a) precizarea categoriilor de clasificare a variatiilor; si

(b) stabilirea procedurilor de examinare a cererilor pentru variatii ale

conditiilor autorizatiilor de comercializare.
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3)

4

In adoptarea actelor delegate mentionate la prezentul articol, Comisia depune
eforturi pentru a face posibild depunerea unei cereri unice pentru una sau mai
multe modificari identice aduse conditiilor diferitelor autorizatii de

comercializare.

Un stat membru poate aplica in continuare dispozitiile nationale referitoare la
variatii aplicabile la momentul intrdrii in vigoare a Regulamentului (CE)

nr. 1234/2008 al Comisiei* in cazul autorizatiilor de comercializare acordate
inainte de 1 ianuarie 1998 pentru medicamentele autorizate doar in statul
membru in cauzi. In cazul in care, pentru un medicament care face obiectul
unor dispozitii nationale In conformitate cu prezentul articol, se acorda ulterior
o autorizatie de comercializare Intr-un alt stat membru, Regulamentul (CE)

nr. 1234/2008 se aplica medicamentului respectiv incepand de la acea data.

Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind
examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de acordate pentru
medicamentele de uz uman si veterinar (JO L 334, 12.12.2008, p. 7).”

(b) laalineatul (5), cuvintele ,,regulamentul de punere in aplicare” se Tnlocuiesc cu

cuvintele ,,Regulamentul (CE) nr. 1234/2008”.
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Articolele 121a, 121b si 121c¢ se inlocuiesc cu urmatorul text:

SArticolul 121a

(1)

2

€)

(4)

Competenta de a adopta acte delegate este conferita Comisiei in conditiile prevazute

la prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 22b, la articolul 23b
alineatul (2a), la articolul 47, la articolul 52b si la articolul 54a se confera Comisiei
pe o perioada de cinci ani de la ... [ziua urmatoare datei intrarii in vigoare a
prezentului regulament de modificare]. Comisia prezinta un raport privind delegarea
de competente cu cel putin noua luni inainte de incheierea perioadei de cinci ani.
Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu
exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii

respective cu cel putin trei luni inainte de incheierea fiecarei perioade.

Delegarea de competente mentionata la articolul 22b, la articolul 23b alineatul (2a),
la articolul 47, la articolul 52b si la articolul 54a poate fi revocata oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de
competente specificatd in decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua care
urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o
datd ulterioara mentionata in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care

sunt deja in vigoare.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulta expertii desemnati de fiecare
stat membru 1n conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional

din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare*.
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(5) Deindata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan

Parlamentului European si Consiliului.

(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 22b, al articolului 23b alineatul (2a), al
articolului 47, al articolului 52b si al articolului 54a intrd in vigoare numai in cazul in
care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen
de doua luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in
cazul 1n care, Tnaintea expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si
Consiliul au informat Comisia ca nu vor formula obiectiuni. Respectivul termen se

prelungeste cu doua luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

* JOL 123,12.5.2016,p. 1.”

Articolul 3
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1901/2006

La articolul 49 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) In ceea ce priveste medicamentele autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, Comisia poate sa aplice, in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 84a din regulamentul respectiv, sanctiuni financiare sub formad de amenzi sau de
daune cominatorii pentru incdlcarea obligatiilor stabilite prin prezentul regulament,

prevazute in lista din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 726/2004.”
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Articolul 4

Disporzitii tranzitorii

(1) Regulamentele (CE) nr. 2141/96, (CE) nir. 2049/2005, (CE) nr. 507/2006 si (CE)

nr. 658/2007 raman in vigoare si continud sa se aplice pana la abrogarea lor.

(2) Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 continua sa se aplice pana la abrogarea sa in ceea ce
priveste medicamentele de uz uman care intra sub incidenta Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 si a Directivei 2001/83/CE si care nu se sustrag domeniului de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 in temeiul articolului 23b alineatele (4) si (5) din
Directiva 2001/83/CE.

Articolul 5°

Intrare in vigoare §i aplicare

Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Articolul 1 punctele 2, 3,4, 5, 10, 12, 13, 14, 15, 16, 18, 26, 28, 29, 31, 37, 38, 40, 42, 43, 44 51 46

si articolele 2, 3 si 4 se aplicd de la ...[un an de la data intrdrii In vigoare a prezentului regulament].

* JO: a se asigura intrarea simultana In vigoare a prezentului regulament si a regulamentelor

din documentele PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) si PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Articolul 1 punctele 1, 6,7, 8,9, 11, 17, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 27, 30, 32, 33, 34, 35, 36, 39, 41

145 se aplicd de la ... [trei ani de la data intrarii in vigoare a regulamentului din documentul

PE-CONS 45/18 - 2014/0257(COD)].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate

statele membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
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ANEXA
~ANEXA I
Lista obligatiilor mentionate la articolul 84a

1. obligatia de a furniza informatii si documente complete si exacte intr-o cerere de acordare
a unei autorizatii de comercializare prezentate Agentiei sau in urma obligatiilor stabilite Tn
prezentul regulament si in Regulamentul (CE) nr. 1901/2006, in masura in care

nerespectarea obligatiei priveste un aspect important;

2. obligatia de a respecta conditiile sau restrictiile incluse in autorizatia de comercializare si
care privesc eliberarea sau utilizarea medicamentului de uz uman, in conformitate cu

articolul 9 alineatul (4) litera (b) si cu articolul 10 alineatul (1) al doilea paragraf;

3. obligatia de a respecta conditiile sau restrictiile incluse in autorizatia de comercializare si
care privesc utilizarea sigura si eficace a medicamentului de uz uman, in conformitate cu

articolul 9 alineatul (4) literele (aa), (c), (ca), (cb) si (cc) si cu articolul 10 alineatul (1);

4. obligatia de a introduce orice variatie necesara a conditiilor autorizatiei de comercializare,
pentru a tine cont de progresul tehnic si stiintific si pentru a permite fabricarea si controlul
medicamentelor de uz uman prin metode stiintifice general acceptate, astfel cum se

prevede la articolul 16 alineatul (1);
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10.

obligatia de a prezenta orice informatii noi care pot duce la variatii la conditiile autorizatiei
de comercializare, de a notifica orice interdictie sau restrictie impusa de catre autoritatile
competente ale oricarei tari in care se comercializeaza medicamentul de uz uman sau de a
prezenta orice informatie care poate influenta evaluarea riscurilor si a beneficiilor

produsului, astfel cum se prevede la articolul 16 alineatul (2);

obligatia de a actualiza informatiile referitoare la produs in functie de cunostintele
stiintifice actuale, inclusiv concluziile evaluarii si recomandarile puse la dispozitia
publicului prin intermediul portalului web european privind medicamentele, astfel cum se

prevede la articolul 16 alineatul (3);

obligatia de a furniza, la cererea Agentiei, orice date care demonstreaza ca balanta

beneficiu-risc ramane favorabild, astfel cum se prevede la articolul 16 alineatul (3a);

obligatia de a introduce medicamentul de uz uman pe piata in conformitate cu continutul
rezumatului caracteristicilor produsului, al etichetarii si al prospectului, astfel cum sunt

prevazute in autorizatia de comercializare;
obligatia de a respecta conditiile prevazute la articolul 14 alineatul (8) si la articolul 14-a;

obligatia de a transmite Agentiei o notificare privind datele introducerii efective pe piata si
data la care medicamentul de uz uman Inceteazad sd mai existe pe piatd si de a furniza
Agentiei datele referitoare la volumul de vanzari si la cantitdtile prescrise ale

medicamentului de uz uman, astfel cum se prevede la articolul 13 alineatul (4);
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

obligatia de a pune in aplicare un sistem general de farmacovigilenta in vederea indeplinirii
sarcinilor in materie de farmacovigilentd, inclusiv functionarea unui sistem de calitate,
gestionarea unui dosar standard al sistemului de farmacovigilenta si realizarea de audituri
periodice, in conformitate cu articolul 21 din prezentul regulament, coroborat cu

articolul 104 din Directiva 2001/83/CE;

obligatia de a transmite, la cererea Agentiei, o copie a dosarului standard al sistemului de

farmacovigilenta, astfel cum se prevede la articolul 16 alineatul (3a);

obligatia de a pune 1n aplicare un sistem de management al riscurilor, astfel cum se
prevede la articolul 14a si la articolul 21 alineatul (2) din prezentul regulament, coroborate
cu articolul 104 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE si cu articolul 34 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

obligatia de a inregistra si de a raporta reactiile adverse suspectate in cazul medicamentelor
de uz uman, in conformitate cu articolul 28 alineatul (1) din prezentul regulament,

coroborat cu articolul 107 din Directiva 2001/83/CE;

obligatia de a transmite rapoarte periodice de actualizare privind siguranta, in conformitate
cu articolul 28 alineatul (2) din prezentul regulament, coroborat cu articolul 107b din

Directiva 2001/83/CE;

obligatia de a efectua studii ulterioare introducerii pe piatd, inclusiv studii de siguranta
postautorizare si studii de eficacitate postautorizare, si de a le prezenta spre reexaminare,
astfel cum se prevede la articolul 10a din prezentul regulament si la articolul 34

alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;
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17. obligatia de a se asigura ca informatiile de farmacovigilenta difuzate publicului sunt
prezentate in mod obiectiv si nu sunt Inselatoare si de a le notifica Agentiei, astfel cum se
prevede la articolul 22 din prezentul regulament si la articolul 106a alineatul (1) din

Directiva 2001/83/CE;

18. obligatia de a respecta termenele pentru initierea sau finalizarea masurilor specificate in
decizia de amanare a Agentiei, In urma autorizatiei initiale de comercializare a
medicamentului de uz uman in cauza si in conformitate cu avizul definitiv mentionat la

articolul 25 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

19. obligatia de a introduce medicamentul de uz uman pe piata in termen de doi ani de la data
autorizarii indicatiei pediatrice, astfel cum se prevede la articolul 33 din Regulamentul

(CE) nr. 1901/2006;

20. obligatia de a transfera autorizatia de comercializare sau de a permite unui tert sa utilizeze
documentatia inclusa in dosarul medicamentului, astfel cum se prevede la articolul 35

primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

21. obligatia de a prezenta Agentiei studii pediatrice, inclusiv obligatia de a introduce 1n baza
de date europeana informatii referitoare la studiile clinice efectuate in tari terte, astfel cum
se prevede la articolul 41 alineatele (1) si (2), la articolul 45 alineatul (1) si la articolul 46
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

22. obligatia de a prezenta Agentiei un raport anual, astfel cum se prevede la articolul 34
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 si de a informa Agentia in conformitate

cu articolul 35 al doilea paragraf din respectivul regulament.”
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