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Subiect: Propunere de DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN S| A

CONSILIULUI de instituire a unui cod al Uniunii cu privire la
medicamentele de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/83/CE si a

Directivei 2009/35/CE

— Rezultatul primei lecturi a Parlamentului European

(Bruxelles, 10-11 aprilie 2024)

I. INTRODUCERE

Raportoarea Pernille WEISS (PPE, DK) a prezentat, in numele Comisiei pentru mediu, sanatate

publica si siguranta alimentard (ENVI), un raport privind propunerea de directiva sus-mentionata,

care continea 338 de amendamente (amendamentele 1-338) la propunere.

In plus, grupul politic ID a depus opt amendamente (amendamentele 339-346).
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II. VOT

Cu ocazia votului din 10 aprilie 2024, Parlamentul European a adoptat in cadrul sedintei plenare

amendamentele 1-338 la propunerea de directiva. Nu au fost adoptate alte amendamente.

Propunerea Comisiei astfel modificatd reprezinta pozitia Parlamentului in prima lectura, care este

cuprinsd in rezolutia legislativa a acestuia, astfel cum figureaza in anexa la prezenta nota.
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ANEXA
(10.4.2024)

P9 _TA(2024)0220

Codul Uniunii cu privire la medicamentele de uz uman

Rezolutia legislativa a Parlamentului European din 10 aprilie 2024 referitoare la propunerea
de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de instituire a unui cod al Uniunii cu
privire la medicamentele de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/83/CE si a Directivei
2009/35/CE (COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

avand 1n vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2023)0192),

avand in vedere articolul 294 alineatul (2), articolul 114 alineatul (1) si articolul 168 alineatul
(4) litera (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora propunerea
a fost prezentata de catre Comisie (C9-0143/2023),

avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 25 octombrie 20231,
dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

avand in vedere articolul 59 din Regulamentul sau de procedura,

avand in vedere avizul Comisiei pentru industrie, cercetare si energie,

avand in vedere scrisoarea Comisiei pentru afaceri juridice,

avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sandtate publicd si sigurantd alimentara (A9-
0140/2024),

1.  adopta pozitia sa In primd lectura prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, isi modificd in mod
substantial sau intentioneazd sa-si modifice in mod substantial propunerea;

3. incredinteaza Presedintei sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

1 JO C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0.
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Amendamentul 1
Propunere de directiva
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Cea mai recenta revizuire
cuprinzatoare a avut loc intre 2001 si 2004,
in timp ce revizuirile specifice privind
monitorizarea post-autorizare
(farmacovigilentd) si medicamentele
falsificate au fost adoptate ulterior. In cei
aproape 20 de ani de la ultima revizuire
cuprinzatoare, sectorul farmaceutic s-a
schimbat si a devenit mai globalizat, atat in
ceea ce priveste dezvoltarea, cat si
fabricarea. In plus, stiinta si tehnologia au
evoluat intr-un ritm rapid. Cu toate acestea,
existd in continuare nevoi medicale
nesatisfacute, si anume boli fard tratamente
sau doar cu tratamente sub nivelul optim.
In plus, este posibil ca unii pacienti sa nu
beneficieze de inovare, deoarece este
posibil ca medicamentele sa nu fie
accesibile din punct de vedere financiar sau
sa nu fie introduse pe piatd in statul
membru in cauza. De asemenea, existd o
mai mare constientizare a impactului
medicamentelor asupra mediului. Mai
recent, pandemia de COVID-19 a supus
acest cadru unui test de rezistenta.

Amendamentul 2
Propunere de directiva
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2) Cea mai recenta revizuire
cuprinzatoare a avut loc intre 2001 si 2004,
in timp ce revizuirile specifice privind
monitorizarea post-autorizare
(farmacovigilentd) si medicamentele
falsificate au fost adoptate ulterior. In cei
aproape 20 de ani de la ultima revizuire
cuprinzatoare, sectorul farmaceutic s-a
schimbat si a devenit mai globalizat, atat in
ceea ce priveste dezvoltarea, cat si
fabricarea. In plus, stiinta si tehnologia au
evoluat intr-un ritm rapid. Cu toate acestea,
existd in continuare nevoi medicale
nesatisfacute, si anume boli fard tratamente
sau doar cu tratamente sub nivelul optim
sau foarte impovardtoare sau cu
tratamente care vizeazd doar subpopulatii
afectate de o boald. In plus, este posibil ca
unii pacienti s nu beneficieze de inovare,
deoarece este posibil ca medicamentele sa
nu fie accesibile din punct de vedere
financiar sau sa nu fie introduse pe piata in
statul membru 1n cauza. De asemenea,
existd o mai mare constientizare a
impactului medicamentelor asupra
mediului. Mai recent, pandemia de
COVID-19 a supus acest cadru unui test de
rezistenta.

Amendamentul

(2a) Prezenta directiva ar trebui sd
contribuie la punerea in aplicare a
abordarii ,,O singura sandtate”,
subliniind interdependenta bine stabilita
dintre sandtatea umand, animald $i a
ecosistemelor si nevoia de a tine seama de
toate cele trei dimensiuni atunci cind se

11754/24
ANEXA

CV/mp 4

GIP.INST RO



Amendamentul 3
Propunere de directiva
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

(3) Prezenta revizuire face parte din
punerea in aplicare a strategiei
farmaceutice pentru Europa si vizeaza
promovarea inovarii, in special in ceea ce
priveste nevoile medicale nesatisfacute,
reducand 1n acelasi timp sarcina de
reglementare si impactul medicamentelor
asupra mediului; asigurarea accesului
pacientilor la medicamente inovatoare si
consacrate, acordand o atentie deosebita
imbunatatirii securitatii aprovizionarii si
abordarii riscurilor de deficite, tindnd
seama de provocarile cu care se confrunta
pietele mai mici ale Uniunii si crearea unui
sistem echilibrat si competitiv care sd
mentind medicamentele accesibile
financiar pentru sistemele de sanatate,
recompensand 1n acelasi timp inovarea.

Amendamentul 4
Propunere de directiva
Considerentul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

combat amenintdrile la adresa sanatatii
publice. Stresul ambiental si degradarea
mediului, inclusiv pierderea
biodiversitatii, contribuie la transmiterea
bolilor intre oameni si animale si a poverii
asociate acestora. In plus, poluarea cu
principii active afecteazd calitatea apelor
si a ecosistemelor, generdnd riscuri
pentru sandtatea publicd la nivel mondial.

Amendamentul

(3) Prezenta revizuire face parte din
punerea in aplicare a strategiei
farmaceutice pentru Europa si vizeaza
promovarea inovarii, in special in ceea ce
priveste nevoile medicale nesatisfacute,
reducand 1n acelasi timp sarcina de
reglementare si impactul medicamentelor
asupra mediului; crearea unui mediu
atractiv pentru cercetare, dezvoltare si
fabricarea de medicamente in Uniune;
asigurarea accesului pacientilor la
medicamente inovatoare si consacrate,
inclusiv a unor preturi accesibile,
acordand o atentie deosebita imbunatatirii
securitatii aprovizionarii si abordarii
riscurilor de deficite, tindnd seama de
provocdrile cu care se confrunta pietele
mai mici ale Uniunii si crearea unui sistem
echilibrat si competitiv care sa mentina
medicamentele accesibile financiar pentru
sistemele de sandtate §i pacienti,
recompensand 1n acelasi timp inovarea.

Amendamentul

(3a) In paralel cu prezenta revizuire,
Uniunea ar trebui sda consolideze
ecosistemul farmaceutic european, pentru
a accelera cercetarea si dezvoltarea de noi
medicamente si pentru a sprijini inovarea
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prin crearea unor parteneriate public-
privat si prin deschiderea mai multor
spitale universitare, centre de excelenta si
bioclustere.

Amendamentul 5
Propunere de directiva
Considerentul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 6
Propunere de directiva
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Prezenta revizuire se axeaza pe
dispozitiile relevante pentru atingerea
obiectivelor sale specifice; prin urmare,
acopera toate dispozitiile, cu exceptia
dispozitiilor privind medicamentele
falsificate, medicamentele homeopate si
medicamentele traditionale din plante. Cu
toate acestea, din motive de claritate, este
necesar sd se inlocuiascad Directiva

2001/83/CE a Parlamentului European si a

Consiliului*® cu o nou directiva.
Dispozitiile privind medicamentele
falsificate, medicamentele homeopate si

medicamentele traditionale din plante sunt,

prin urmare, mentinute in prezenta
directiva fara a le schimba substanta in

comparatie cu armonizarile anterioare. Cu

Amendamentul

(3b) O serie de programe ale Uniunii pot
fi utilizate pentru a finanta proiecte de
cercetare farmaceuticd, de exemplu
Orizont Europa, InvestEU, ,,UE pentru
sandatate”, politica de coeziune si
programul Europa digitala. Uniunea ar
trebui, de asemenea, sd acorde prioritate,
in cadrul agendei sale de cercetare,
participdrii la colaborarea dintre tiri,
astfel incdt cercetarea transnationald sa
poatd raspunde nevoilor in materie de
sdndtate publica.

Amendamentul

(4) Prezenta revizuire se axeaza pe
dispozitiile relevante pentru atingerea
obiectivelor sale specifice; prin urmare,
acopera toate dispozitiile, cu exceptia
dispozitiilor privind medicamentele
falsificate, produsele homeopate si
medicamentele traditionale din plante. Cu
toate acestea, din motive de claritate, este
necesar sd se inlocuiasca Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului*® cu o nou directiva.
Dispozitiile privind medicamentele
falsificate, produsele homeopate si
medicamentele traditionale din plante sunt,
prin urmare, mentinute in prezenta
directiva fara a le schimba substanta in
comparatie cu armonizarile anterioare. Cu
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toate acestea, avand in vedere schimbarile
in guvernanta agentiei, Comitetul pentru
plante este inlocuit de un grup de lucru.

3 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).

toate acestea, avand in vedere schimbarile
in guvernanta agentiei, Comitetul pentru
plante este inlocuit de un grup de lucru.

3 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).

Amendamentul 7
Propunere de directiva
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Cadrul de reglementare pentru
utilizarea medicamentelor ar trebui, de
asemenea, sa tind seama de nevoile
intreprinderilor din sectorul farmaceutic si
din comertul cu medicamente in cadrul
Uniunii, fara a pune in pericol calitatea,
siguranta si eficacitatea medicamentelor.

Amendamentul

(6) Cadrul de reglementare pentru
medicamentele de uz uman ar trebui, de
asemenea, sa tind seama de nevoile
intreprinderilor din sectorul farmaceutic si
din comertul cu medicamente in cadrul
Uniunii, fara a pune n pericol calitatea,
siguranta si eficacitatea medicamentelor.

Amendamentul 8
Propunere de directiva
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Prezenta revizuire mentine nivelul de
armonizare atins. Acolo unde este necesar
si oportun, aceasta reduce si mai mult
disparitdtile rdmase, stabilind norme
privind supravegherea si controlul
medicamentelor, precum si drepturile si
obligatiile care revin autoritatilor
competente din statele membre in vederea
asigurdrii conformitatii cu cerintele legale.
Avand in vedere experienta dobandita in
ceea ce priveste aplicarea legislatiei
farmaceutice a Uniunii si evaluarea
functionarii acesteia, cadrul de
reglementare trebuie sa fie adaptat la
progresul stiintific si tehnologic, la
conditiile actuale de piata si la realitatea
economicd din Uniune. Evolutiile
stiintifice si tehnologice determina

Amendamentul

(8) Prezenta revizuire mentine nivelul de
armonizare atins. Acolo unde este necesar
s1 oportun, aceasta reduce si mai mult
disparitdtile ramase, stabilind norme
privind supravegherea si controlul
medicamentelor, precum si drepturile si
obligatiile care revin autoritatilor
competente din statele membre in vederea
asigurdrii conformitatii cu cerintele legale.
Avand in vedere experienta dobandita in
ceea ce priveste aplicarea legislatiei
farmaceutice a Uniunii si evaluarea
functionarii acesteia, cadrul de
reglementare trebuie sa fie adaptat la
progresul stiintific si tehnologic, la
conditiile actuale de piata si la realitatea
economicd din Uniune. Evolutiile
stiintifice si tehnologice determind
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inovarea si dezvoltarea de medicamente,
inclusiv Tn domenii terapeutice in care
exista Incd nevoi medicale nesatisfacute.
Pentru a valorifica aceste evolutii, cadrul
farmaceutic al Uniunii ar trebui adaptat
pentru a raspunde evolutiilor stiintifice,
cum ar fi genomica, pentru a permite
medicamente de varf, de exemplu
medicamente personalizate si
transformarea tehnologica, cum ar fi
analiza datelor, instrumentele digitale si
utilizarea inteligentei artificiale. Aceste
adaptari contribuie, de asemenea, la
competitivitatea industriei farmaceutice din
Uniune.

inovarea si dezvoltarea de medicamente,
inclusiv Tn domenii terapeutice in care
exista Tncd nevoi medicale nesatisfacute.
Pentru a valorifica aceste evolutii, cadrul
farmaceutic al Uniunii ar trebui adaptat
pentru a raspunde evolutiilor stiintifice,
cum ar fi genomica, pentru a permite
medicamente de varf, de exemplu
medicamente personalizate, tratamente noi
si transformarea tehnologica, cum ar fi
analiza datelor, instrumentele digitale si
utilizarea inteligentei artificiale. Aceste
adaptari contribuie, de asemenea, la
competitivitatea industriei farmaceutice din
Uniune.

Amendamentul 9
Propunere de directiva
Considerentul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(8a) Prezenta directiva ar trebui sd vizeze
consolidarea autonomiei strategice
deschise a Uniunii in ceea ce priveste
obiectivele sale in materie de sandtate
publica. Cresterea numarului trialurilor
clinice desfasurate in UE si a productiei
locale de principii active ar consolida un
ecosistem sanitar european mai rezilient
si mai sustenabil.

Amendamentul 10
Propunere de directiva
Considerentul 9

Textul propus de Comisie Amendamentul
(9) Medicamentele pentru boli rare si (9) Medicamentele pentru boli rare si
pentru copii ar trebui sa se supuna acelorasi pentru copii ar trebui sa se supuna acelorasi
conditii ca orice alt medicament in ceea ce conditii ca orice alt medicament in ceea ce
priveste calitatea, siguranta si eficacitatea priveste calitatea, siguranta si eficacitatea
acestora, de exemplu in ceea ce priveste acestora, de exemplu in ceea ce priveste
procedurile de autorizare a punerii pe piata, procedurile de autorizare a punerii pe piata,
cerintele de calitate si privind cerintele de calitate si privind
farmacovigilenta. Cu toate acestea, li se farmacovigilenta. Cu toate acestea, li se
aplicd, de asemenea, cerinte specifice, aplicd, de asemenea, cerinte specifice,
avand in vedere caracteristicile lor unice. avand in vedere caracteristicile lor unice.
Astfel de cerinte, care sunt definite in Astfel de cerinte, care sunt definite in
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prezent in legislatii separate, ar trebui
integrate in cadrul juridic general in
domeniul farmaceutic, pentru a asigura
claritatea si coerenta tuturor masurilor
aplicabile acestor medicamente. In plus,
intrucat unele medicamente autorizate
pentru utilizare la copii sunt autorizate de
statele membre, ar trebui integrate
dispozitii specifice in prezenta directiva.

Amendamentul 11
Propunere de directiva
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11) Directiva ar trebui sa functioneze in
sinergie cu regulamentul pentru a permite
inovarea si pentru a promova
competitivitatea industriei farmaceutice a
Uniunii, in special a IMM-urilor. In acest
sens, se propune un sistem echilibrat de

stimulente care recompenseaza inovarea, in

special in domeniile 1n care nevoile
medicale nu sunt satisfacute si inovarea
care ajunge la pacienti si imbunatateste
accesul in Intreaga Uniune. Pentru ca
sistemul de reglementare sa devind mai

eficient si mai favorabil inovarii, directiva

vizeaza, de asemenea, reducerea sarcinii

administrative si simplificarea procedurilor

pentru Intreprinderi.

Amendamentul 12
Propunere de directiva
Considerentul 11 a (nou)

prezent in legislatii separate, ar trebui
integrate in cadrul juridic general in
domeniul farmaceutic, pentru a asigura
claritatea si coerenta tuturor masurilor
aplicabile acestor medicamente. In plus,
intrucat unele medicamente autorizate
pentru utilizare la copii sunt autorizate de
statele membre, ar trebui integrate
dispozitii specifice 1n prezenta directiva.
Ar trebui sa se depuna eforturi pentru a
aborda problemele intdmpinate in
legdtura cu medicamentele pentru copii,
cum ar fi imposibilitatea de a finaliza in
timp util studiile clinice pediatrice si de a
obtine datele necesare pentru autorizatia
de introducere pe piatd, ceea ce conduce
la intarzieri semnificative in aprobarea
medicamentelor pentru copii fata de cele
pentru adulti.

Amendamentul

(11) Directiva ar trebui sd functioneze in
sinergie cu regulamentul pentru a permite
inovarea si pentru a promova
competitivitatea industriei farmaceutice a
Uniunii, in special a IMM-urilor. In acest
sens, se propune un sistem echilibrat de
stimulente care recompenseaza inovarea, in
special in domeniile in care nevoile
medicale nu sunt satisfacute, inovarea care
ajunge la pacienti si imbunatateste accesul
in intreaga Uniune i inovarea care
decurge din dezvoltarea in Uniune. Pentru
ca sistemul de reglementare sa devina mai
eficient si mai favorabil inovarii, directiva
vizeaza, de asemenea, reducerea sarcinii
administrative si simplificarea procedurilor
pentru intreprinderi.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 13
Propunere de directiva
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) Definitiile si domeniul de aplicare al
Directivei 2001/83/CE ar trebui clarificate
pentru a se atinge standarde ridicate in ceea
ce priveste calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor si pentru a se
aborda eventualele lacune Tn materie de
reglementare, fara a se modifica domeniul
de aplicare general, ca urmare a evolutiilor
stiintifice si tehnologice, de exemplu
produse cu volum redus, produse ,,la patul
pacientului” sau medicamente
personalizate care nu implica un proces de
fabricatie industriala.

Amendamentul 14
Propunere de directiva
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) Pentru a evita duplicarea cerintelor
pentru medicamente din prezenta directiva
si din regulament, standardele generale
privind calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor prevazute in prezenta
directiva se aplicad medicamentelor care fac
obiectul unei autorizatii nationale de
introducere pe piata, precum si
medicamentelor care fac obiectul unei

Amendamentul

(11a) Prezenta directivi ar trebui sa fie
coerentd cu obiectivele Uniunii in ceea ce
priveste promovarea cercetarii, a inovarii,
a digitalizarii, a comertului, a dezvoltarii

......

industriale.

Amendamentul

(12) Definitiile si domeniul de aplicare al
Directivei 2001/83/CE ar trebui clarificate
pentru a se atinge standarde ridicate in ceea
ce priveste calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor si pentru a se
aborda eventualele lacune In materie de
reglementare, fara a se modifica domeniul
de aplicare general si fara a afecta
competentele nationale in aceastd
privintd, ca urmare a evolutiilor stiintifice
si tehnologice, de exemplu produse cu
volum redus, produse ,,la patul pacientului”
sau medicamente personalizate care nu
implica un proces de fabricatie industriala.

Amendamentul

(13) Pentru a evita duplicarea cerintelor
pentru medicamente din prezenta directiva
si din regulament, standardele generale
privind calitatea, siguranta, eficacitatea si
riscul de mediu ale medicamentelor
prevazute in prezenta directiva se aplica
medicamentelor care fac obiectul unei
autorizatii nationale de introducere pe
piata, precum si medicamentelor care fac
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autorizatii centralizate de introducere pe
piata. Prin urmare, cerintele privind o
cerere de medicament sunt valabile pentru
ambele, la fel si normele privind regimul
prescriptiei, informatiile referitoare la
produs, protectia normativa, iar normele
privind fabricarea, furnizarea, publicitatea,
supravegherea si alte cerinte nationale, se
aplica medicamentelor care fac obiectul
autorizatiei centralizate de introducere pe
piata.

obiectul unei autorizatii centralizate de
introducere pe piatd. Prin urmare, cerintele
privind o cerere de medicament sunt
valabile pentru ambele, la fel si normele
privind regimul prescriptiei, informatiile
referitoare la produs, protectia normativa,
iar normele privind fabricarea, furnizarea,
publicitatea, supravegherea si alte cerinte
nationale, se aplicd medicamentelor care
fac obiectul autorizatiei centralizate de
introducere pe piata.

Amendamentul 15
Propunere de directiva
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Pentru a tine seama atat de aparitia
unor terapii noi, cat si de numarul tot mai
mare de asa-numite produse ,,la limita”
dintre sectorul medicamentelor si alte
sectoare, ar trebui modificate anumite
definitii i derogari, astfel incat sa se evite
orice Indoiald cu privire la legislatia
aplicabild. Avand acelasi obiectiv de a
clarifica situatiile n care un produs se
incadreaza pe deplin in definitia unui
medicament si corespunde, de asemenea,
definitiei altor produse reglementate, se
aplica normele pentru medicamente din
prezenta directiva. In plus, pentru a asigura
claritatea normelor aplicabile, este, de
asemenea, oportun sd se imbunatdteasca
coerenta terminologiei din legislatia
farmaceutica si sa se indice Tn mod clar
produsele excluse din domeniul de aplicare
al prezentei directive.

Amendamentul

(15) Pentru a tine seama atat de aparitia
unor terapii noi, cat si de numarul tot mai
mare de asa-numite produse ,,la limita”
dintre sectorul medicamentelor si alte
sectoare, ar trebui modificate anumite
definitii i derogari, astfel incat sa se evite
orice indoiald cu privire la legislatia
aplicabila. In cazurile in care incd nu este
clar statutul de reglementare al unui
produs, autoritatile competente sau
agentia si organismele consultative
relevante responsabile de alte cadre de
reglementare, si anume dispozitivele
medicale si substantele de origine umand,
ar trebui sda organizeze consultari. In
astfel de cazuri, ar trebui consultat
compendiul mentionat in Regulamentul
(UE) 2024,... al Parlamentului European
si al Consiliului'® [Regulamentul privind
SoHQO)|, atunci cdnd este relevant. Dacd
dupa consultarea compendiului persista
incd indoieli cu privire la statutul de
reglementare, organismele relevante ar
trebui sd se consulte mai departe pentru a
determina statutul de reglementare.
Comisia si statele membre ar trebui sa
faciliteze cooperarea dintre agentie,
autoritatile nationale competente si
organismele consultative instituite prin
alte acte legislative ale Uniunii. Avizele si
recomandadrile agentiei si ale
organismelor consultative relevante cu
privire la statutul de reglementare al
produsului ar trebui sa fie puse la
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dispozitia publicului dupad desfisurarea
consultarilor. Avand acelasi obiectiv de a
clarifica situatiile in care un produs se
incadreaza pe deplin in definitia unui
medicament si corespunde, de asemenea,
definitiei altor produse reglementate, se
aplica normele pentru medicamente din
prezenta directiva. In plus, pentru a asigura
claritatea normelor aplicabile, este, de
asemenea, oportun sd se imbundtiteasca
coerenta terminologiei din legislatia
farmaceutica si s se indice in mod clar
produsele excluse din domeniul de aplicare
al prezentei directive.

1« Regulamentul (UE) 2024/... al
Parlamentului European si al Consiliului
privind standardele de calitate si
sigurantd pentru substantele de origine
umand destinate utilizarii la om $i de
abrogare a Directivelor 2002/98/CE si

2004/23/CE (JO L, ...).
Amendamentul 16
Propunere de directiva
Considerentul 18
Textul propus de Comisie Amendamentul

(18) Medicamentele pentru terapie
avansatd care sunt preparate in mod
nesistematic Tn conformitate cu standarde
de calitate specifice si utilizate in acelasi
stat membru 1n cadrul unui spital, sub
responsabilitatea unui medic, in scopul de a
se conforma unei retete medicale privind
un medicament adaptat special destinat
unui anumit pacient, ar trebui excluse din
domeniul de aplicare al prezentei directive,
garantandu-se, 1n acelasi timp, faptul ca
normele Uniunii relevante privind calitatea
si siguranta nu sunt Incdlcate (,,scutire
pentru spitale”). Experienta a aratat ca
existd diferente mari intre statele membre
in ceea ce priveste aplicarea scutirii in
cazul spitalelor. Pentru a imbunatati
aplicarea scutirii In cazul spitalelor,
prezenta directiva introduce masuri pentru
colectarea, raportarea datelor, precum si
revizuirea anuala a acestor date de cétre
autoritatile competente si publicarea lor de

(18) Medicamentele pentru terapie
avansatd care sunt preparate in mod
nesistematic In conformitate cu standarde
de calitate specifice si utilizate in acelasi
stat membru 1n cadrul unui spital, sub
responsabilitatea profesionald exclusivi a
unui medic §i a farmacistului spitalului, in
scopul de a se conforma unei retete
medicale privind un medicament adaptat
special destinat unui anumit pacient, ar
trebui excluse din domeniul de aplicare al
prezentei directive, garantandu-se, in
acelasi timp, faptul ca normele Uniunii
relevante privind calitatea si siguranta nu
sunt incalcate (,,scutire pentru spitale”).
Experienta a aratat ca exista diferente mari
intre statele membre in ceea ce priveste
aplicarea scutirii in cazul spitalelor. Pentru
a imbunatati §i @ armoniza aplicarea
scutirii in cazul spitalelor, prezenta
directiva introduce masuri pentru
colectarea, raportarea datelor, precum si
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citre agentie intr-un registru. In plus,
agentia ar trebui sa prezinte un raport
privind punerea in aplicare a scutirii pentru
spitale pe baza contributiilor din partea
statelor membre, pentru a examina dacd ar
trebui instituit un cadru adaptat pentru
anumite medicamente pentru terapie
avansatd mai putin complexe care au fost
dezvoltate si utilizate in cadrul scutirii
pentru spitale. In cazul in care o
autorizatie pentru fabricarea si utilizarea
unui medicament pentru terapie avansata in
temeiul scutirii pentru spitale este revocata
din motive de sigurantd, autoritatile
competente relevante informeaza
autoritatile competente din alte state
membre.

revizuirea anuala a acestor date de cétre
autoritatile competente si publicarea lor de
catre agentie intr-un registru. In plus,
agentia ar trebui sd prezinte un raport
privind punerea 1n aplicare a scutirii pentru
spitale pe baza contributiilor din partea
statelor membre, pentru a examina daca ar
trebui instituit un cadru adaptat pentru
anumite medicamente pentru terapie
avansatd mai putin complexe. In cazul in
care o autorizatie pentru fabricarea si
utilizarea unui medicament pentru terapie
avansatd in temeiul scutirii pentru spitale
este revocatd din motive de siguranta,
autoritatile competente relevante
informeaza autoritatile competente din alte
state membre. Autorititile competente ar
trebui sa sprijine institutiile academice si
alte entitati non-profit prin intermediul
cerintelor clauzei de scutire pentru
spitale.

Amendamentul 17
Propunere de directiva
Considerentul 18 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(18a) Agentia ar trebui sa instituie un
program cu scopul de a oferi orientare
mediului academic i altor entitati non-
profit cu privire la procedura centralizata
de autorizare a introducerii pe piatd.
Programul respectiv ar trebui sd se poatd
baza pe rezultatele programului-pilot al
agentiei pentru un sprijin sporit acordat
dezvoltatorilor universitari si non-profit
de medicamente pentru terapie avansatd,
initiat in septembrie 2022.

Amendamentul 18
Propunere de directiva
Considerentul 20

Textul propus de Comisie Amendamentul

(20) In interesul sanatitii publice,
introducerea pe piatd a unui medicament ar
trebui sa fie permisa in Uniune numai in

(20) In interesul sinatitii publice,
introducerea pe piatd a unui medicament ar
trebui sa fie permisad in Uniune numai in
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cazul in care autorizatia de introducere pe
piata a medicamentului a fost acordata, iar
calitatea, siguranta si eficacitatea acestuia
au fost demonstrate. Cu toate acestea, ar
trebui sa se prevada o derogare de la
aceasta cerinta in situatiile caracterizate de
necesitatea urgenta de a administra un
medicament pentru a raspunde nevoilor
specifice ale unui pacient sau de
raspandirea confirmata a agentilor
patogeni, a toxinelor, a agentilor chimici
sau a radiatiilor nucleare care ar putea
cauza daune. In special, pentru a raspunde
unor nevoi speciale, statelor membre ar
trebui sa li se permita sa excluda din
dispozitiile prezentei directive acele
medicamente care sunt furnizate ca raspuns
la o comanda bona fide, elaborate in
conformitate cu specificatiile unui
profesionist autorizat din domeniul
sanatatii si destinate pacientilor aflati sub
directa sa responsabilitate. De asemenea,
statelor membre ar trebui sa li se permita sa
autorizeze temporar distributia unui
medicament neautorizat, ca raspuns la
raspandirea prezumata sau confirmata a
unor agenti patogeni, toxine, agenti chimici
sau radiatii nucleare care pot provoca
vatamari.

cazul 1n care autorizatia de introducere pe
piata a medicamentului a fost acordata, iar
calitatea, siguranta, eficacitatea si riscul de
mediu ale acestuia au fost demonstrate. Cu
toate acestea, ar trebui s se prevada o
derogare de la aceasta cerinta in situatiile
caracterizate de necesitatea urgenta de a
administra un medicament pentru a
raspunde nevoilor specifice ale unui
pacient sau de raspandirea confirmata a
agentilor patogeni, a toxinelor, a agentilor
chimici sau a radiatiilor nucleare care ar
putea cauza daune. In special, pentru a
raspunde unor nevoi speciale, statelor
membre ar trebui sa li se permita sa
excluda din dispozitiile prezentei directive
acele medicamente care sunt furnizate ca
raspuns la o comanda bona fide, elaborate
in conformitate cu specificatiile unui
profesionist autorizat din domeniul
sanatatii si destinate pacientilor aflati sub
directa sa responsabilitate. De asemenea,
statelor membre ar trebui sa li se permita sa
autorizeze temporar distributia unui
medicament neautorizat, ca raspuns la
raspandirea prezumata sau confirmata a
unor agenti patogeni, toxine, agenti chimici
sau radiatii nucleare care pot provoca
vatamari.

Amendamentul 19
Propunere de directiva
Considerentul 22 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(22a) Ar trebui sa se acorde o atentie
deosebita componentei trialurilor clinice
pentru a asigura echitatea bazata pe gen
si date clinice complete.

Amendamentul 20
Propunere de directiva
Considerentul 24

Textul propus de Comisie Amendamentul

(24) Prin urmare, este necesar sa se (24) Prin urmare, este necesar sa se
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introduca o cerinta pentru medicamentele
noi sau atunci cand se elaboreaza indicatii
pediatrice ale unor produse deja autorizate
protejate printr-un brevet sau un certificat
suplimentar de protectie sa se prezinte fie
rezultatele studiilor realizate la populatia
pediatricd, in conformitate cu un plan de
investigatie pediatrica aprobat, fie dovada
obtinerii unei derogari sau a unei amanari,
la momentul completarii cererii de
introducere pe piatd sau a unei cereri o
nouad indicatie terapeutica, a unei noi
forme farmaceutice sau a unei noi cai de
administrare. Cu toate acestea, pentru a
evita expunerea copiilor la trialuri clinice
inutile sau din cauza naturii
medicamentelor, cerinta respectiva nu ar
trebui sa se aplice medicamentelor generice
sau altor medicamente biosimilare si
medicamentelor autorizate prin procedura
de utilizare medicala bine stabilita, nici
medicamentelor homeopate si
medicamentelor traditionale din plante
autorizate prin procedurile de inregistrare
simplificate prevazute in prezenta
directiva.

introduca o cerinta pentru medicamentele
noi sau atunci cand se elaboreaza indicatii
pediatrice ale unor produse deja autorizate
protejate printr-un brevet sau un certificat
suplimentar de protectie sa se prezinte fie
rezultatele studiilor realizate la populatia
pediatricd, in conformitate cu un plan de
investigatie pediatrica aprobat, fie dovada
obtinerii unei derogari sau a unei amanari,
la momentul completarii cererii de
introducere pe piatd sau a unei cereri
pentru o noud indicatie terapeutica, o noud
forma farmaceutica sau o noud cale de
administrare. Cu toate acestea, pentru a
evita expunerea copiilor la trialuri clinice
inutile sau din cauza naturii
medicamentelor, cerinta respectivd nu ar
trebui sa se aplice medicamentelor generice
sau altor medicamente biosimilare si
medicamentelor autorizate prin procedura
de utilizare medicala bine stabilita, nici
produselor homeopate si medicamentelor
traditionale din plante autorizate prin
procedurile de inregistrare simplificate
prevazute in prezenta directiva.

Amendamentul 21
Propunere de directiva
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Anumite informatii si documente
care in mod normal sunt furnizate
impreuna cu cererea de introducere pe
piatd nu ar trebui sa fie necesare daca
medicamentul este un medicament generic
sau un medicament biologic similar
(medicament biosimilar) care este autorizat
sau care a fost autorizat in Uniune. Atat
medicamentele generice, cat si cele
biosimilare sunt importante pentru a
asigura accesul la medicamente pentru o
populatie mai larga de pacienti si pentru a
crea o piata internd competitiva. Intr-o
declaratie comuna, autoritdtile statelor
membre au confirmat cd experienta
dobandita in ultimii 15 ani cu medicamente
biosimilare aprobate a demonstrat ca, in

Amendamentul

(27) Anumite informatii si documente
care in mod normal sunt furnizate
impreunad cu cererea de introducere pe
piata nu ar trebui sd fie necesare daca
medicamentul este un medicament generic
sau un medicament biologic similar
(medicament biosimilar) care este autorizat
sau care a fost autorizat in Uniune. Atat
medicamentele generice, cat si cele
biosimilare sunt importante pentru a
asigura accesul la medicamente cu preturi
mai accesibile pentru o populatie mai larga
de pacienti si pentru a crea o piatd interna
competitiva. Intr-o declaratie comuna,
autoritatile statelor membre au confirmat
ca experienta dobanditd in ultimii 15 ani cu
medicamente biosimilare aprobate a
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ceea ce priveste eficacitatea, siguranta si
imunogenitatea, acestea sunt comparabile
cu medicamentul lor de referinta si, prin
urmare, sunt interschimbabile si pot fi
utilizate in locul medicamentului de
referinta (sau viceversa) sau pot fi inlocuite
cu un alt medicament biosimilar cu acelasi
medicament de referinta.

demonstrat cd, in ceea ce priveste
eficacitatea, siguranta si imunogenitatea,
acestea sunt comparabile cu medicamentul
lor de referinta si, prin urmare, sunt
interschimbabile si pot fi utilizate in locul
medicamentului de referintd (sau
viceversa) sau pot fi inlocuite cu un alt
medicament biosimilar cu acelasi
medicament de referinta.

Amendamentul 22
Propunere de directiva
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30) Procesul decizional in materie de
reglementare privind dezvoltarea,
autorizarea si supravegherea
medicamentelor poate fi sustinut de accesul
la datele privind sdnatatea si de analiza
acestora, inclusiv a datelor din practica
medicald reald, si anume a datelor privind
sandtatea generate in afara studiilor clinice,
dupa caz. Autoritatile competente ar trebui
sa poatd utiliza astfel de date, inclusiv prin
intermediul infrastructurii interoperabile a
spatiului european al datelor privind
sanatatea.

Amendamentul

(30) Procesul decizional in materie de
reglementare privind dezvoltarea,
autorizarea si supravegherea
medicamentelor poate fi sustinut de accesul
la datele privind sdnatatea si de analiza
acestora, inclusiv a datelor din practica
medicald reald, si anume a datelor privind
sandtatea generate in afara studiilor clinice,
dupa caz. Autoritatile competente ar trebui
sa poatd utiliza astfel de date, inclusiv prin
intermediul infrastructurii interoperabile a
spatiului european al datelor privind
sanatatea. Datele generate prin metode in
silico, cum ar fi modelarea si simularea
computerizatd, modelarea molecularda,
modelarea mecanicistd, geamanul digital
si inteligenta artificiala, dupa caz, ar
putea fi utilizate, de asemenea, pentru a
sprijini procesul decizional in materie de
reglementare.

Amendamentul 23
Propunere de directiva
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Directiva 2010/63/UE a
Parlamentului European si a Consiliului®
stabileste dispozitii privind protectia
animalelor utilizate n scopuri stiintifice, pe
baza principiilor Inlocuirii, reducerii si
imbunatatirii. Orice studiu care implica
utilizarea animalelor, care oferd informatii

Amendamentul

(31) Directiva 2010/63/UE a
Parlamentului European si a Consiliului®?
stabileste dispozitii privind protectia
animalelor utilizate n scopuri stiintifice, pe
baza principiilor Inlocuirii, reducerii si
imbunatatirii. Orice studiu care implica
utilizarea animalelor, care oferd informatii
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esentiale cu privire la calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor, ar trebui sa ia

in considerare principiile inlocuirii,
reducerii si imbundtatirii, in cazul in care
vizeaza ingrijirea si utilizarea animalelor
vii In scopuri stiintifice si ar trebui sa fie
optimizat astfel incat sa obtina rezultatele
cele mai satisfacatoare in conditiile
utilizarii unui numar minim de animale.
Procedurile acestor teste ar trebui sa fie
concepute astfel Incat sa evite sa cauzeze
durere, suferinta, stres sau vatamari de
durata animalelor si ar trebui sa respecte

orientirile disponibile ale EMA si ICH. In

special, solicitantul autorizatiei de

introducere pe piata si titularul autorizatiei

de introducere pe piata ar trebui sa tina

seama de principiile prevazute in Directiva
2010/63/UE, inclusiv, daca este posibil, sa

utilizeze noi metodologii de abordare in
locul testarii pe animale. Acestea pot
include, dar nu se limiteaza la: modele in

vitro, cum ar fi sistemele microfiziologice,
inclusiv organ-on-chips, modele de culturi

celulare (2D si 3D), organoide si modele
bazate pe celule stem umane; instrumente
in silico sau modele de extrapolare.

* Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22
septembrie 2010 privind protectia
animalelor utilizate in scopuri stiintifice
(JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

esentiale cu privire la calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor, ar trebui sa ia
in considerare principiile inlocuirii,
reducerii si imbundtatirii, in cazul in care
vizeaza ingrijirea si utilizarea animalelor
vii In scopuri stiintifice si ar trebui sa fie
efectuat doar in functie de necesitate si
optimizat astfel incat sa obtina rezultatele
cele mai satisfacatoare in conditiile
utilizarii unui numar minim de animale.
Solicitantul autorizatiei de introducere pe
piata nu ar trebui sa efectueze teste pe
animale in cazul in care sunt disponibile
metode de testare care nu recurg la
animale, satisfiacatoare din punct de
vedere stiintific. Dacd nu sunt disponibile
metode de testare care nu recurg la
animale, satisfdcdtoare din punct de
vedere stiintific, solicitantii care folosesc
testarea pe animale ar trebui sa se asigure
ca principiul inlocuirii, reducerii si
imbunatatirii testarii pe animale in
scopuri stiintifice a fost aplicat in ceea ce
priveste orice studiu efectuat pe animale
in scopul sustinerii cererii. Procedurile
acestor teste ar trebui sa fie concepute
astfel Incat sa evite sa cauzeze durere,
suferinta, stres sau vatdmari de durata
animalelor si ar trebui sa respecte .
orientdrile disponibile ale EMA si ICH. In
special, solicitantul autorizatiei de
introducere pe piata si titularul autorizatiei
de introducere pe piatd ar trebui sa tina
seama de principiile prevazute in Directiva
2010/63/UE, inclusiv, daca este posibil, s
utilizeze noi metodologii de abordare in
locul testdrii pe animale. Acestea pot
include, dar nu se limiteaza la: modele in
vitro, cum ar fi sistemele microfiziologice,
inclusiv organ-on-chips, modele de culturi
celulare (2D si 3D), organoide si modele
bazate pe celule stem umane; instrumente
in silico sau modele de grupare si
extrapolare, modele cu oud de animale
acvatice $i specii nevertebrate.

* Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22
septembrie 2010 privind protectia

animalelor utilizate in scopuri stiintifice
(JO L 276, 20.10.2010, p. 33).
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Amendamentul 24
Propunere de directiva
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Ar trebui sa existe proceduri care sa
faciliteze testarea comuna pe animale, ori
de cate ori este posibil, pentru a evita
duplicarea inutild a testelor efectuate cu
animale vii care intrd sub incidenta
Directivei 2010/63/UE. Solicitantii
autorizatiilor de introducere pe piata si
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata ar trebui sa depuna toate eforturile
pentru a reutiliza rezultatele studiilor pe
animale si pentru a face publice rezultatele
obtinute din studiile pe animale. Pentru
cererile simplificate, solicitantii de
autorizatii de introducere pe piatd ar trebui
sa faca trimitere la studiile relevante

efectuate pentru medicamentul de referinta.

Amendamentul 25
Propunere de directiva
Considerentul 34 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 26
Propunere de directiva
Considerentul 44

Textul propus de Comisie

(44) 1In ceea ce priveste accesul la

Amendamentul

(32) Ar trebui sa existe proceduri care sa
faciliteze testarea comuna pe animale, ori
de cate ori este posibil, pentru a evita
testele inutile efectuate cu animale vii care
intrd sub incidenta Directivei 2010/63/UE.
Solicitantii autorizatiilor de introducere pe
piata si titularii autorizatiilor de introducere
pe piata ar trebui sa depuna toate eforturile
pentru a reutiliza rezultatele studiilor pe
animale si pentru a face publice rezultatele
obtinute din studiile pe animale. Pentru
cererile simplificate, solicitantii de
autorizatii de introducere pe piatd ar trebui
sa faca trimitere la studiile relevante
efectuate pentru medicamentul de referinta.

Amendamentul

(34a) In cazul in care evaluarea riscurilor
de mediu este incompletd sau insuficient
motivatd pentru un medicament autorizat
inainte de 30 octombrie 2005, autorizatia
nationala de introducere pe piata ar
trebui sd poatd fi revocata. Cu toate
acestea, inainte de a lua orice decizie in
legaturd cu revocarea, ar trebui sa se tind
seama in mod corespunzdtor de
necesitatea de a evita restrictionarea
accesului pacientilor la astfel de
medicamente.

Amendamentul

(44) 1In ceea ce priveste accesul la

11754/24

ANEXA GIP.INST

CV/mp

18

RO



medicamente, modificarile anterioare ale
legislatiei farmaceutice a Uniunii au
abordat aceastd problema prevazand o
evaluare accelerata a cererilor de
introducere pe piatd sau permitand
autorizatia de introducere pe piata
conditionata a medicamentelor pentru
nevoi medicale nesatisfacute. Desi aceste
madsuri au accelerat autorizarea terapiilor
inovatoare si promitdtoare, aceste
medicamente nu ajung intotdeauna la
pacient, iar pacientii din Uniune au in
continuare niveluri diferite de acces la
medicamente. Accesul pacientilor la
medicamente depinde de multi factori.
Titularii autorizatiilor de introducere pe
piata nu sunt obligati sa comercializeze un
medicament In toate statele membre;
acestia pot decide sa nu isi comercializeze
medicamentele sau pot decide sa le retraga
din unul sau mai multe state membre.
Politicile nationale de stabilire a preturilor
si de compensare, dimensiunea populatiei,
organizarea sistemelor de sanatate si
procedurile administrative nationale sunt
alti factori care influenteaza lansarea pe
piata si accesul pacientilor.

medicamente, modificarile anterioare ale
legislatiei farmaceutice a Uniunii au
abordat aceasta problema prevazand o
evaluare accelerata a cererilor de
introducere pe piatd sau permitand
autorizatia de introducere pe piata
conditionata a medicamentelor pentru
nevoi medicale nesatisfacute. Desi aceste
masuri au accelerat autorizarea terapiilor
inovatoare si promitdtoare in unele
domenii, unele priorititi in materie de
sandatate publica tot nu au fost abordate
inca si aceste medicamente nu ajung
intotdeauna la pacient, iar pacientii din
Uniune au in continuare niveluri diferite de
acces la medicamente. Accesul pacientilor
la medicamente depinde de multi factori.
Titularii autorizatiilor de introducere pe
piata nu sunt obligati sa comercializeze un
medicament 1n toate statele membre;
acestia pot decide sd nu isi comercializeze
medicamentele sau pot decide sa le retraga
din unul sau mai multe state membre,
adesea din motive comerciale. Politicile
nationale de stabilire a preturilor si de
compensare, dimensiunea populatiei,
organizarea sistemelor de sdnatate si
procedurile administrative nationale sunt
alti factori care influenteaza lansarea pe
piata si accesul pacientilor. In plus, un
mediu de reglementare complex si sarcina
administrativa asociatd pot impiedica
IMM-urile, institutele de cercetare si
institutiile universitare sa dezvolte
tratamente inovatoare promitdtoare $i sd
solicite autorizarea conditionati a
introducerii pe piatd.

Amendamentul 27
Propunere de directiva
Considerentul 44 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(44a) Pentru a creste disponibilitatea
medicamentelor si a contribui la
reducerea inegalitdtilor de acces in
Uniune, titularii autorizatiilor de
introducere pe piatid a medicamentelor ar
trebui sd depund o cerere pentru
stabilirea preturilor si compensare in
statele membre, la cerere.
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Amendamentul 28
Propunere de directiva
Considerentul 45

Textul propus de Comisie

(45) Abordarea accesului inegal al
pacientilor la medicamente si a

devenit o prioritate-cheie a Strategiei
farmaceutice pentru Europa, astfel cum s-a
subliniat, de asemenea, in concluziile
Consiliului® si intr-o rezolutie a
Parlamentului European®®. Statele membre
au solicitat mecanisme si stimulente
revizuite pentru dezvoltarea de
medicamente adaptate la nivelul nevoilor
medicale nesatisfacute, asigurand 1n acelasi
timp sustenabilitatea sistemelor de
sanatate, accesul pacientilor si
disponibilitatea medicamentelor accesibile
financiar in toate statele membre.

# Concluziile Consiliului privind
restabilirea echilibrului in sistemele
farmaceutice din Uniunea Europeana si
statele sale membre (JO C, C/269,
23.7.2016, p. 31). Concluziile Consiliului
privind accesul la medicamente si
dispozitive medicale pentru o UE mai
puternica si mai rezilientd, (2021/C 269
1/02).

40 Rezolutia Parlamentului European din 2
martie 2017 referitoare la optiunile UE
pentru imbunatatirea accesului la
medicamente (2016/2057(INI)) Penuria de
medicamente, 2020/2071(INI).

Amendamentul 29
Propunere de directiva
Considerentul 46 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(45) Abordarea accesului inegal al
pacientilor la medicamente si a

devenit o prioritate-cheie a Strategiei
farmaceutice pentru Europa, astfel cum s-a
subliniat, de asemenea, in concluziile
Consiliului® si intr-o rezolutie a
Parlamentului European®®. Statele membre
au solicitat mecanisme si stimulente
revizuite pentru dezvoltarea de
medicamente adaptate la nivelul nevoilor
medicale nesatisfacute, asigurand 1n acelasi
timp sustenabilitatea sistemelor de
sanatate, accesul pacientilor si
disponibilitatea medicamentelor accesibile
financiar in toate statele membre.
Monitorizarea si evaluarea accesului la
medicamente la nivelul Uniunii sunt
importante pentru a intelege rezultatele
obtinute prin aplicarea stimulentelor.

# Concluziile Consiliului privind
restabilirea echilibrului in sistemele
farmaceutice din Uniunea Europeana si
statele sale membre (JO C, C/269,
23.7.2016, p. 31). Concluziile Consiliului
privind accesul la medicamente si
dispozitive medicale pentru o UE mai
puternica si mai rezilientd, (2021/C 269
1/02).

40 Rezolutia Parlamentului European din 2
martie 2017 referitoare la optiunile UE
pentru imbunatatirea accesului la
medicamente (2016/2057(INI)) Penuria de
medicamente, 2020/2071(INI).

Amendamentul

(46a) Statele membre aplica proceduri si
masuri diverse in ceea ce priveste
stabilirea preturilor si rambursarea
medicamentelor. Aceste proceduri si
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mdsuri afecteaza semnificativ accesul la
medicamente, in special in ceea ce
priveste rapiditatea obtinerii accesului. De
asemenea, statele membre aplica
proceduri si masuri specifice referitoare
la promovarea concurentei din partea
medicamentelor generice si biosimilare.
Avdnd in vedere competentele statelor
membre si recunoscdnd disparitatile care
pot fi observate in ceea ce priveste accesul
la medicamente in intreaga Uniune, ar
trebui sd se acorde o mai mare prioritate
schimbului de bune practici intre
autoritatile nationale competente in acest
domeniu. In aceasta privinta, Comisia ar
trebui sd joace un rol distinct in
facilitarea schimbului de bune practici.

Amendamentul 30
Propunere de directiva
Considerentul 47

Textul propus de Comisie

(47) Pentru a asigura dialogul intre toti
actorii din ciclul de viata al
medicamentelor, in cadrul Comitetului
farmaceutic au loc discutii privind aspecte
de politica legate de aplicarea normelor
legate de prelungirea protectiei normative a
datelor pentru lansarea pe piatd. Comisia
poate invita organismele responsabile cu
evaluarea tehnologiilor medicale
mentionate in Regulamentul (UE)
2021/2282 sau organismele nationale
responsabile cu stabilirea preturilor s1
compensarea, dupd caz, sa participe la
deliberarile Comitetului farmaceutic.

Amendamentul

(47) Pentru a asigura dialogul intre toti
actorii din ciclul de viata al
medicamentelor, in cadrul Comitetului
farmaceutic au loc discutii privind aspecte
de politica legate de aplicarea normelor
legate de prelungirea protectiei normative a
datelor. Comisia poate invita organismele
responsabile cu evaluarea tehnologiilor
medicale mentionate in Regulamentul (UE)
2021/2282 sau organismele nationale
responsabile cu stabilirea preturilor si
compensarea, dupa caz, sa participe la
deliberarile Comitetului farmaceutic.

Amendamentul 31
Propunere de directiva
Considerentul 48

Textul propus de Comisie Amendamentul

(48) Desi deciziile de stabilire a preturilor
si de compensare tin de competenta statelor

(48) Desi deciziile de stabilire a preturilor
si de compensare tin de competenta statelor
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membre, Strategia farmaceutica pentru
Europa a anuntat actiuni de sprijinire a
cooperarii dintre statele membre in vederea
Comisia a transformat grupul autoritatilor
nationale competente in materie de stabilire
a preturilor si de compensare si platitorii
publici ai asistentei medicale (NCAPR)
dintr-un forum ad-hoc intr-o cooperare
voluntara continud cu scopul de a face
schimb de informatii si de bune practici
privind politicile de stabilire a preturilor,
de plata si de achizitii publice pentru a
imbundtati accesibilitatea financiara si
rentabilitatea medicamentelor si
sustenabilitatea sistemului de sanatate.
Comisia se angajeaza sd intensifice aceasta
cooperare si sa sprijine In continuare
schimbul de informatii intre autoritatile
nationale, inclusiv in ceea ce priveste
achizitiile publice de medicamente,
respectand totodata pe deplin competentele
statelor membre 1n acest domeniu. De
asemenea, Comisia poate invita membrii
NCAPR sa participe la deliberarile
Comitetului farmaceutic cu privire la
subiecte care pot avea un impact asupra
politicilor de stabilire a preturilor sau de
compensare, cum ar fi stimulentele pentru
lansarea pe piata.

membre, Strategia farmaceutica pentru
Europa a anuntat actiuni de sprijinire a
cooperarii dintre statele membre in vederea
Chiar dacad pretul platit intr-un stat
membru dat reflecta preferinta unui
sistem de sandtate national, coordonarea
mai ampld in materie de stabilire a
preturilor si de achizitii ar putea contribui
la un acces mai echitabil si mai prompt la
medicamente, inclusiv pentru statele
membre cu putere de cumpdrare mai
mica. Comisia poate sprijini initiative
precum Initiativa Beneluxa privind
politica farmaceutica si Declaratia de la
Valletta. Comisia a transformat grupul
autoritatilor nationale competente in
materie de stabilire a preturilor si de
compensare si platitorii publici ai asistentei
medicale (NCAPR) dintr-un forum ad-hoc
intr-o cooperare voluntarad continud cu
scopul de a face schimb de informatii si de
bune practici privind politicile de stabilire
a preturilor, de plata si de achizitii publice
pentru a imbundtati accesibilitatea
financiara si rentabilitatea medicamentelor
si sustenabilitatea sistemului de sanatate.
Comisia se angajeaza sd intensifice aceasta
cooperare si sa sprijine In continuare
schimbul de informatii Intre autoritatile
nationale, inclusiv In ceea ce priveste
achizitiile publice de medicamente,
respectand totodatad pe deplin competentele
statelor membre in acest domeniu. Comisia
ar trebui sa emitd orientari cu privire la
modul optim de punere in aplicare a
wOfertei celei mai avantajoase din punct
de vedere economic” (criteriile ,, MEAT”)
in cadrul achizitiilor publice, care vizeazd
sa asigure cel mai bun raport calitate-
pret, fara a se limita doar la criteriul celui
mai scazut pret. De asemenea, Comisia
poate invita membrii NCAPR sa participe
la deliberarile Comitetului farmaceutic cu
privire la subiecte care pot avea un impact
asupra politicilor de stabilire a preturilor
sau de compensare, cum ar fi stimulentele
pentru lansarea pe piata. Achizitiile publice
comune ar trebui sd urmdreascd sd nu
aibd un impact negativ asupra accesului
la medicamente in tarile care nu participd
la procedura de achizitii respectivd.
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Amendamentul 32
Propunere de directiva
Considerentul 49

Textul propus de Comisie

(49) Achizitiile publice comune, fie in
interiorul unei tari, fie Tn mai multe tari,
pot imbunatati accesul, accesibilitatea
financiara si securitatea aprovizionarii cu
medicamente, in special pentru tarile mai
mici. Statele membre interesate de
achizitiile publice comune de medicamente
pot utiliza Directiva 2014/24/UEY, care
stabileste procedurile de achizitie pentru
achizitorii publici, acordul grlvmd
achizitiile publice comune® si propunerea
de regulament financiar revizuit®. La
cererea statelor membre, Comisia poate
sprijini statele membre interesate prin
facilitarea coordonarii pentru a permite
accesul pacientilor din Uniune la
medicamente, precum si prin schimbul de
informatii, in special in ceea ce priveste
medicamentele pentru boli rare si cronice.

* Directiva 2014/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 26 februarie
2014 privind achizitiile publice si de
abrogare a Directivei 2004/18/CE (JO L
94, 28.3.2014, p. 65).

* Regulamentul (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 23 noiembrie 2022 privind amenintarile

transfrontaliere grave pentru sanatate si de
abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE.

¥ COM/2022/223 final.

Amendamentul

(49) Achizitiile publice comune, fie in
interiorul unei tari, fie Tn mai multe tari,
pot imbunatati accesul, accesibilitatea
financiara si securitatea aprovizionarii cu
medicamente, in special pentru tarile mai
mici. Statele membre interesate de
achizitiile publice comune de medicamente
pot utiliza Directiva 2014/24/UEY, care
stabileste procedurile de achizitie pentru
achizitorii publici, acordul grlvmd
achizitiile publice comune*® si propunerea
de regulament financiar revizuit®. La
cererea statelor membre, Comisia poate
sprijini statele membre interesate prin
facilitarea coordonarii pentru a permite
accesul pacientilor din Uniune la
medicamente, precum si prin schimbul de
informatii, in special in ceea ce priveste
medlcamentele pentru boli rare si cronice.
In cazul achizitiilor publice comune de
medicamente ca contramdsuri medicale in
cazul unor amenintdiri transfrontaliere
grave la adresa sanatdatii, se aplica
Regulamentul (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al
Consiliului*".

*" Directiva 2014/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 26 februarie
2014 privind achizitiile publice si de
abrogare a Directivei 2004/18/CE (JO L
94, 28.3.2014, p. 65).

* Regulamentul (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 23 noiembrie 2022 privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate si de
abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE.

¥ COM/2022/223 final.

#9a Regulamentul (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 23 noiembrie 2022 privind
amenintdrile transfrontaliere grave
pentru sandtate si de abrogare a Deciziei
nr. 1082/2013/UE (JO L 314, 6.12.2022,

p- 26).
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Amendamentul 33
Propunere de directiva
Considerentul 50

Textul propus de Comisie

(50) Stabilirea unei definitii bazate pe
criterii a ,,nevoilor medicale nesatisfacute
este necesara pentru a stimula dezvoltarea
de medicamente in domenii terapeutice
care sunt in prezent insuficient deservite.
Pentru a se asigura ca conceptul de nevoi
medicale nesatisfacute reflectd evolutiile
stiintifice si tehnologice si cunostintele
actuale in domeniul bolilor insuficient
deservite, Comisia ar trebui sd specifice si
sd actualizeze, utilizdnd acte de punere in
aplicare, criteriile metodei satisfacatoare
de diagnosticare, prevenire sau tratament,
,;hivelul ridicat ramas de morbiditate sau
de mortalitate”, ,,populatia de pacienti
relevantd” in urma evaludrii stiintifice
efectuate de agentie. Agentia va solicita
contributii de la o gama larga de autoritati
sau organisme active de-a lungul ciclului
de viata al medicamentelor 1n cadrul
procesului de consultare instituit Tn temeiul
[Regulamentului (CE) nr. 726/2004
revizuit] si va tine seama, de asemenea, de
initiativele stiintifice de la nivelul UE sau
intre statele membre legate de analizarea
nevoilor medicale nesatisfacute, de povara
bolii si de stabilirea prioritatilor pentru
cercetare si dezvoltare. Criteriile pentru
,hevoile medicale nesatisfacute” pot fi
utilizate ulterior de statele membre pentru a
identifica domeniile terapeutice specifice
de interes.

bh

Amendamentul 34

Amendamentul

(50) Stabilirea unei definitii bazate pe
criterii a ,,nevoilor medicale nesatisfacute”
este necesara pentru a stimula dezvoltarea
de medicamente in domenii terapeutice
care sunt in prezent insuficient deservite.
Pentru a se asigura ca conceptul de nevoi
medicale nesatisfacute reflectd evolutiile
stiintifice si tehnologice si cunostintele
actuale in domeniul bolilor insuficient
deservite §i previne extinderile protectiei
datelor care nu ar fi in concordanta cu
acest obiectiv din cauza unei interpretari
neclare a conceptului de ,,nevoi medicale
nesatisfacute”, Comisia ar trebui sa
specifice criteriile metodei satisfacatoare
de diagnosticare, prevenire sau tratament,
,;hivelul ridicat ramas de morbiditate sau
de mortalitate”, ,,populatia de pacienti
relevantd” in urma evaludrii stiintifice
efectuate de agentie. Agentia va solicita
contributii de la o gama larga de autoritati
sau organisme active de-a lungul ciclului
de viata al medicamentelor in cadrul
procesului de consultare instituit Tn temeiul
[Regulamentului (CE) nr. 726/2004
revizuit] si va tine seama, de asemenea, de
initiativele stiintifice de la nivelul UE sau
intre statele membre legate de analizarea
nevoilor medicale nesatisfacute, de povara
bolii si de stabilirea prioritatilor pentru
cercetare si dezvoltare. Agentia ar trebui,
de asemenea, sd solicite contributii de la
alte parti interesate relevante, inclusiv
populatiile relevante de pacienti. Criteriile
pentru ,,nevoile medicale nesatisfacute” pot
fi utilizate ulterior de statele membre
pentru a identifica domeniile terapeutice
specifice de interes, dar nu trebuie sd aibd
niciun efect automat asupra deciziilor
statelor membre privind stabilirea
preturilor si compensarea
medicamentelor, care ar trebui sd tind
seama de alti factori, in special de
evaluarea tehnologiilor medicale, decdt
definitia stabiliti in prezenta directivd.
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Propunere de directiva
Considerentul 50 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 35
Propunere de directiva
Considerentul 51 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 36
Propunere de directiva
Considerentul 52

Textul propus de Comisie

(52) In ceea ce priveste cererea initiali de
introducere pe piatd pentru medicamentele
care contin o substantd activd noua, ar
trebui stimulata depunerea de trialuri
clinice care includ drept comparator un
tratament existent bazat pe dovezi, pentru a
stimula generarea de dovezi clinice
comparative care sunt relevante si care pot
sprijini, In consecinta, evaludrile ulterioare
ale tehnologiilor medicale si deciziile
privind stabilirea preturilor si compensarea
de citre statele membre.

Amendamentul

(50a) Conceptul de morbiditate din
definitia ,,nevoilor medicale
nesatisfacute” ar trebui sa cuprinda o
multitudine de factori. Morbiditatea ar
trebui inteleasd ca incluzind aspecte
legate de calitatea vietii pacientilor, o
povard mare a bolii si a tratamentului si
incapacitatea de a realiza activitati
cotidiene. Prin urmare, evaluarea
whevoilor medicale nesatisfacute” ar
trebui sa tind seama de datele relevante
privind experienta pacientilor.

Amendamentul

(51a) Ar trebui sprijinita reorientarea
medicamentelor care nu mai sunt
protejate prin brevet pentru dezvoltarea de
noi optiuni terapeutice, deoarece se poate
extinde accesul la preturi rezonabile,
oferind beneficii semnificative pacientilor.

Amendamentul

(52) In ceea ce priveste cererea de
introducere pe piatd pentru medicamentele
care contin o substanta activd noua, ar
trebui stimulata depunerea de trialuri
clinice care includ drept comparator un
tratament existent bazat pe dovezi, pentru a
stimula generarea de dovezi clinice
comparative care sunt relevante si care pot
sprijini, In consecinta, evaluarile ulterioare
ale tehnologiilor medicale si deciziile
privind stabilirea preturilor si compensarea
de catre statele membre. Autoritditile
nationale competente si agentia ar trebui
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sa promoveze, in mdsura posibilitatilor,
utilizarea studiilor comparative care
compara noua substanta activa cu
tratamentul existent atunci cdnd oferd
consiliere in materie de reglementare
inainte de autorizarea introducerii pe
piata a medicamentelor.

Amendamentul 37
Propunere de directiva
Considerentul 53

Textul propus de Comisie Amendamentul
(53) Titularul unei autorizatii de
introducere pe piata ar trebui sa asigure, in
limita responsabilitatilor sale,

aprovizionarea adecvata si continud cu un
medicament pe toata durata sa de viata.

(53) Titularul unei autorizatii de
introducere pe piata ar trebui sa asigure
aprovizionarea adecvata si continua cu un
medicament pe toatad durata sa de viata,
indiferent daca medicamentul respectiv
Jface sau nu obiectul unui stimulent de
aprovizionare.

Amendamentul 38
Propunere de directiva
Considerentul 54

Textul propus de Comisie

(54) Microintreprinderile, intreprinderile
mici si mijlocii (,,IMM-urile”), entitatile
non-profit sau entitdtile cu experienta
limitatd in sistemul Uniunii ar trebui sa
beneficieze de o perioada suplimentara
pentru a comercializa un medicament in
statele membre in care autorizatia de
introducere pe piatd este valabild in scopul
de a primi o protectie normativa
suplimentara a datelor.

Amendamentul

(54) Microintreprinderile, intreprinderile
mici si mijlocii (,,IMM-urile”), entitatile
non-profit sau entitdtile cu experienta
limitatd in sistemul Uniunii ar trebui sa
beneficieze de o perioada suplimentara
pentru a depune o cerere de stabilire a
preturilor si de compensare pentru un
medicament in statele membre in care
autorizatia de introducere pe piata este
valabila si atunci cdnd statul membru a
solicitat acest lucru.

Amendamentul 39
Propunere de directiva
Considerentul 55

Textul propus de Comisie Amendamentul

(55) Atunci cand aplica dispozitiile (55) Titularii autorizatiilor de introducere
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privind stimulentele pentru lansarea pe
piata, titularii autorizatiilor de introducere
pe piata si statele membre ar trebui sa
depuna toate eforturile pentru a realiza o
aprovizionare cu medicamente convenita
de comun acord, in conformitate cu nevoile
statului membru in cauza, fara a intarzia
sau a impiedica in mod nejustificat cealalta
parte sa beneficieze de drepturile care ii
revin in temeiul prezentei directive.

pe piata si statele membre ar trebui sa
depuna toate eforturile pentru a realiza o
aprovizionare cu medicamente convenita
de comun acord, in conformitate cu nevoile
statului membru in cauza, fara a intarzia
sau a impiedica in mod nejustificat cealalta
parte sa beneficieze de drepturile care ii
revin in temeiul prezentei directive.

Amendamentul 40
Propunere de directiva
Considerentul 56

Textul propus de Comisie

(56) Statele membre au posibilitatea de a
renunta la conditia lansarii pe teritoriul
lor in scopul prelungirii protectiei datelor
pentru lansarea pe piata. Acest lucru se
poate realiza printr-o declaratie de
necontestare pentru a prelungi perioada
de protectie normativd a datelor. Se
preconizeazda cd acest lucru se va
intdmpla in special in situatiile in care
lansarea intr-un anumit stat membru este
imposibila din punct de vedere material
sau deoarece exista motive speciale pentru
care un stat membru doreste ca lansarea
sa aiba loc mai tdrziu.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul 41
Propunere de directiva
Considerentul 57

Textul propus de Comisie

(57) Emiterea de documente din partea
statelor membre in ceea ce priveste
prelungirea protectiei datelor in scopul
Sfurnizdrii de medicamente in toate statele
membre in care este valabila o autorizatie
de introducere pe piatd, in special
renuntarea la conditiile pentru o astfel de
prelungire, nu afecteaza in niciun moment
competentele statelor membre in ceea ce

Amendamentul

(57) Depunerea unei cereri de stabilire a
preturilor si de compensare in statele
membre nu afecteazad in niciun moment
competentele statelor membre in ceea ce
priveste furnizarea, stabilirea preturilor
medicamentelor sau includerea acestora in
domeniul de aplicare al sistemelor
nationale de asigurdri de sanatate.
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priveste furnizarea, stabilirea preturilor
medicamentelor sau includerea acestora in
domeniul de aplicare al sistemelor
nationale de asigurdri de sanatate. Statele
membre nu renuntd la posibilitatea de a
solicita eliberarea sau furnizarea
produsului in cauzd in niciun moment
inainte, in timpul sau dupa prelungirea
perioadei de protectie a datelor.

Amendamentul 42
Propunere de directiva
Considerentul 58

Textul propus de Comisie

(58) O modalitate alternativa de a
demonstra aprovizionarea se refera la
includerea medicamentelor pe o lista
pozitiva de medicamente acoperite de
sistemul national de asigurari de sanatate n
conformitate cu Directiva 89/105/CEE.
Negocierile aferente dintre intreprinderi si
statul membru ar trebui sa se desfagoare cu
buna-credinta.

Amendamentul 43
Propunere de directiva
Considerentul 58 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(58) O modalitate alternativa de a
demonstra aprovizionarea se refera la
includerea medicamentelor pe o lista
pozitiva de medicamente acoperite de
sistemul national de asigurari de sanatate n
conformitate cu Directiva 89/105/CEE a
Consiliului’®. Negocierile aferente dintre
intreprinderi si statul membru ar trebui sa
se desfasoare cu buna-credinta si toate

partile ar trebui sa respecte termenele
stabilite in Directiva 89/105/CEE.

1a Directiva 89/105/CEE a Consiliului din
21 decembrie 1988 privind transparenta
madasurilor care reglementeaza stabilirea
preturilor medicamentelor de uz uman si
includerea acestora in domeniul de
aplicare al sistemelor nationale de
asigurari de sandtate (JO L 40, 11.2.1989,

D- 8).

Amendamentul

(58a) Asistenta medicala transfrontaliera
este o cale importantd pentru ca pacientii
sd aiba acces la medicamente care altfel
ar putea sda nu fie disponibile pentru ei.
Pentru a sprijini accesul la medicamente,
in special in cazul populatiilor mici de
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Amendamentul 44
Propunere de directiva
Considerentul 59

Textul propus de Comisie

(59) Un stat membru care considerd ca
nu au fost indeplinite conditiile de
Sfurnizare pe teritoriul siu ar trebui sa
Sfurnizeze, cel tarziu in cadrul procedurii
Comitetului permanent pentru
medicamente de uz uman, o declaratie
motivatd de neconformitate cu privire la
modificarea legata de furnizarea
stimulentului relevant.

Amendamentul 45
Propunere de directiva
Considerentul 61

Textul propus de Comisie

(61) Atunci cand o autoritate relevanta din

Uniune a acordat o licenta obligatorie

pacienti, cum ar fi pacientii pediatrici sau
cei care suferd de boli rare, care sunt
adesea dezavantajate din punctul de
vedere al accesului la medicamente, sau
in cazul in care administrarea unui
medicament necesitd competente sau
infrastructuri speciale, ar trebui sprijinitd
punerea in aplicare deplind a Directivei
2011/24/UE a Parlamentului European si
a Consiliului' In aceastd privinta, este
important sd se ia in considerare toate
cdile alternative prin care medicamentele
pot fi puse la dispozitia pacientilor. Prin
urmare, autoritdtile competente din statele
membre ar trebui sa utilizeze NCAPR
pentru a face schimb de bune practici in
ceea ce priveste punerea in aplicare a
acordurilor si negocierilor privind accesul
transfrontalier.

1a Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martie
2011 privind aplicarea drepturilor
pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p.
45).

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(61) Atunci cand o autoritate relevanta din
Uniune a acordat o licentd obligatorie in
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pentru solutionarea unei urgente de
sdandtate publicd, protectia normativa a
datelor poate, daca este inca in vigoare, sa
impiedice utilizarea eficace a licentei
obligatorii, deoarece acestea impiedica
autorizarea medicamentelor generice si,
prin urmare, accesul la medicamentele
necesare pentru a face fata crizei. Din acest
motiv, protectia datelor si protectia pe piata
ar trebui suspendate atunci cind a fost
eliberata o licenta obligatorie pentru a
face fata unei urgente de sandtate
publica. Aceasta suspendare a protectiei
normative a datelor ar trebui sa fie permisa
numai 1n ceea ce priveste licenta
obligatorie acordata si beneficiarul
acesteia. Suspendarea respecta obiectivul,
domeniul de aplicare teritorial, durata si
obiectul licentei obligatorii acordate.

Amendamentul 46
Propunere de directiva
Considerentul 62

Textul propus de Comisie

(62) Suspendarea protectiei normative a
datelor ar trebui acordata numai pe durata
licentei obligatorii. O ,,suspendare” a
protectiei datelor si a protectiei pe piata in
caz de urgentd de sandtate publica
inseamna ca protectia datelor si protectia
pe piata nu produc niciun efect in ceea ce
priveste titularul licentei obligatorii in
perioada in care respectiva licenta
obligatorie este in vigoare. La expirarea
licentei obligatorii, protectia datelor si
protectia pe piatd isi reiau efectele.
Suspendarea nu ar trebui sa conduca la o
prelungire a duratei initiale.

Amendamentul 47
Propunere de directiva

conditiile stabilite in dreptul Uniunii i in
conformitate cu acordurile internationale,
protectia normativa a datelor poate, daca
este nca in vigoare, sa impiedice utilizarea
eficace a licentei obligatorii, deoarece
acestea impiedica autorizarea
medicamentelor generice si, prin urmare,
accesul la medicamentele necesare pentru a
face fata crizei. Din acest motiv, protectia
datelor si protectia pe piata ar trebui
suspendate. Aceasta suspendare a protectiei
normative a datelor ar trebui sa fie permisa
numai 1n ceea ce priveste licenta
obligatorie acordata si beneficiarul
acesteia. Suspendarea respecta obiectivul,
domeniul de aplicare teritorial, durata si
obiectul licentei obligatorii acordate.

Amendamentul

(62) Suspendarea protectiei normative a
datelor ar trebui acordata numai pe durata
licentei obligatorii in statele membre in
care a fost acordata licenta obligatorie. O
»suspendare” a protectiei datelor si a
protectiei pe piata in conformitate cu o
licenta obligatorie acordata de o
autoritate relevantd din Uniune in
conditiile stabilite in dreptul Uniunii i in
conformitate cu acordurile internationale
inseamna ca protectia datelor si protectia
pe piatd nu produc niciun efect in ceea ce
priveste titularul licentei obligatorii In
perioada in care respectiva licentd
obligatorie este in vigoare. La expirarea
licentei obligatorii, protectia datelor si
protectia pe piatd isi reiau efectele.
Suspendarea nu ar trebui sa conduca la o
prelungire a duratei initiale.

Considerentul 64
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Textul propus de Comisie

(64) Aceasta va permite, printre altele,
efectuarea de studii pentru a sprijini
stabilirea preturilor si compensarea din
viitor, precum si fabricarea sau
achizitionarea de substante active protejate
prin brevet in scopul obtinerii de autorizatii
de introducere pe piata in perioada
respectiva, contribuind la intrarea pe piata
a medicamentelor generice si biosimilare
inca din prima zi de pierdere a protectiei
conferite de brevet sau CSP.

Amendamentul

(64) Aceasta va permite adoptarea
tuturor masurilor necesare pentru a
sprijini accesul in timp util la
medicamentele generice, printre altele,
efectuarea de studii pentru a sprijini
stabilirea preturilor si compensarea din
viitor, precum si fabricarea sau
achizitionarea de substante active protejate
prin brevet in scopul obtinerii de autorizatii
de introducere pe piatd in perioada
respectiva, contribuind la intrarea in timp
util pe piati a medicamentelor, in special
intrarea pe piatd a medicamentelor generice
si biosimilare 1nca din prima zi de pierdere
a protectiei conferite de brevet sau CSP.

Amendamentul 48
Propunere de directiva
Considerentul 65

Textul propus de Comisie

(65) Autoritatile competente ar trebui sa
refuze validarea unei cereri de introducere
pe piata referitoare la datele unui
medicament de referintd numai pe baza
motivelor prevazute in prezenta directiva.
Acelasi lucru este valabil si pentru orice
decizie de acordare, modificare,
suspendare, restrictionare sau revocare a
autorizatiei de introducere pe piata.
Autoritatile competente nu isi pot intemeia
decizia pe alte motive. In special, aceste
decizii nu se pot Intemeia pe statutul de
brevet sau de CSP al medicamentului de
referinta.

Amendamentul

(65) Disponibilitatea in timp util a
medicamentelor generice si biosimilare a
fost evidentiati printre prioritati in
Concluziile Consiliului privind
restabilirea echilibrului in sistemele
farmaceutice din Uniunea Europeand si
statele sale membre'®, in Concluziile
Consiliului privind accesul la
medicamente si dispozitive medicale
pentru o UE mai puternica si mai
rezilientd’ si in Rezolutia Parlamentului
European din 2 martie 2017 referitoare la
optiunile UE pentru imbunatditirea
accesului la medicamente’<. Autorititile
competente ar trebui sa refuze validarea
unei cereri de introducere pe piata
referitoare la datele unui medicament de
referintd numai pe baza motivelor
prevazute in prezenta directiva. Acelasi
lucru este valabil si pentru orice decizie de
acordare, modificare, suspendare,
restrictionare sau revocare a autorizatiei de
introducere pe piatd. Autoritatile
competente nu isi pot intemeia decizia pe
alte motive. In special, aceste decizii nu se
pot intemeia pe statutul de brevet sau de
CSP al medicamentului de referintd. Prin
urmare, este oportun sd se interzicd in
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Amendamentul 49
Propunere de directiva
Considerentul 65 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 50
Propunere de directiva

mod explicit aceastd practica.

Ia JO C 269, 23.7.2016, p. 31.
B JoC2691 7.7.2021, p. 3.
e JO C 263, 25.7.2018, p. 4.

Amendamentul

(65a) Este nevoie de abordarea ,,0
singurd sdndtate” pentru a gestiona
problema rezistentei la antimicrobiene,
una dintre cele mai mari amenintari
curente la adresa sandtatii. Se estimeazd
cd peste 35 000 de persoane din
Uniune/Spatiul Economic European si
peste 1,2 milioane de persoane la nivel
mondial mor in fiecare an, ca o
consecintd directd a unei infectii cauzate
de bacterii rezistente la antibiotice'*, Sunt
necesare niveluri ridicate de cooperare in
toate sectoarele si la nivel mondial.
Prezenta directivd instituie o actiune
coordonatd pentru a asigura prevenirea si
reducerea la minimum a riscurilor de
mediu de-a lungul intregului lant de
aprovizionare, utilizare §i eliminare,
sensibilizarea pacientilor, consumatorilor
si profesionistilor din domeniul sandatatii
si utilizarea prudenta si responsabila a
antimicrobienelor.

'« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., et al., ,,Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a

systematic analysis”, Lancet, vol. 399, nr.
10325, pp. 629-655.

Considerentul 66

Textul propus de Comisie Amendamentul
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(66) Pentru a aborda provocarea
reprezentatd de rezistenta la
antimicrobiene, antimicrobienele ar trebui
ambalate In cantitati adecvate pentru ciclul
de terapie relevant pentru produsul
respectiv, iar normele nationale privind
antimicrobienele eliberate pe baza de
prescriptie medicald garanteaza ca acestea
sunt distribuite intr-un mod care sa
corespunda cantitatilor descrise in
prescriptie.

Amendamentul 51
Propunere de directiva
Considerentul 67

Textul propus de Comisie

(67) Furnizarea de informatii
profesionistilor din domeniul sanatatii si
pacientilor cu privire la utilizarea,
depozitarea si eliminarea corespunzatoare a
antimicrobienelor este o responsabilitate
comuna a titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata si a statelor membre,
care ar trebui sa asigure un sistem adecvat
de colectare pentru toate medicamentele.

Amendamentul 52
Propunere de directiva
Considerentul 67 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 53
Propunere de directiva

(66) Pentru a aborda provocarea
reprezentatd de rezistenta la
antimicrobiene, antimicrobienele ar trebui
ambalate In cantitati adecvate pentru ciclul
de terapie relevant pentru produsul
respectiv, inclusiv, atunci cdind este
posibil, in unitdti dozate, iar normele
nationale privind antimicrobienele eliberate
pe baza de prescriptie medicala garanteaza
ca acestea sunt distribuite intr-un mod care
sa corespunda cantitdtilor descrise in
prescriptie. Eliberarea numdrului exact de
unitati necesare ar putea contribui la
combaterea rezistentei la antimicrobiene,
precum si la reducerea impactului asupra
mediului.

Amendamentul

(67) Furnizarea de informatii
profesionistilor din domeniul sanatatii si
pacientilor cu privire la utilizarea,
depozitarea si eliminarea corespunzatoare a
antimicrobienelor este o responsabilitate
comuna a titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata si a statelor membre.
Statele membre ar trebui sd asigure un
sistem adecvat de colectare si eliminare
pentru toate medicamentele.

Amendamentul

(67a) Farmacistii si alti profesionisti din
domeniul sanatditii ar trebui sa joace un
rol in stewardshipul antimicrobian,
inclusiv sd ofere sfaturi cu privire la
utilizarea prudentd a antibioticelor si a
altor antimicrobiene, precum si la
eliminarea corectd a acestora.

Considerentul 68

Textul propus de Comisie Amendamentul
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(68) Desi prezenta directiva
restrictioneaza utilizarea antimicrobienelor
prin stabilirea anumitor categorii de
antimicrobiene pe baza de prescriptie
medicald, din cauza rezistentei tot mai mari
la antimicrobiene in Uniune, autoritatile
competente din statele membre ar trebui sa
aiba in vedere masuri suplimentare, de
exemplu extinderea regimului prescriptiei
antimicrobienelor sau utilizarea obligatorie
a testelor de diagnosticare Tnainte de
prescriptie. Autoritatile competente din
statele membre ar trebui sd ia in
considerare astfel de masuri suplimentare
in functie de nivelul rezistentei la
antimicrobiene de pe teritoriul lor si de
nevoile pacientilor.

Amendamentul 54
Propunere de directiva
Considerentul 69

Textul propus de Comisie

(69) Poluarea apelor si a solurilor cu

(68) Desi prezenta directiva
restrictioneaza utilizarea antimicrobienelor
prin stabilirea unui statut pe baza de
prescriptie medicala pentru antibioticele si
antimicrobienele care au un risc de
rezistentd identificat, din cauza rezistentei
tot mai mari la antimicrobiene in Uniune,
autoritatile competente din statele membre
ar trebui sa aiba in vedere o serie de masuri
suplimentare, inclusiv extinderea regimului
prescriptiei antimicrobienelor, limitarea
utilizarii anumitor antimicrobiene doar in
spitale, formarea obligatorie a
profesionistilor din domeniul sanatatii cu
privire la impactul utilizarii
medicamentelor asupra mediului si
stewardshipul legat de utilizarea
antimicrobienelor sau utilizarea
obligatorie a testelor de diagnosticare
inainte de prescriptie. Statele membre ar
trebui, de asemenea, sd se asigure cd sunt
instituite mdsuri pentru ca prescriptia de
antibiotice sa nu fie influentatd de niciun
stimulent economic acordat direct sau
indirect persoanelor care prescriu
medicamente, date fiind riscurile asociate
rezistentei la antimicrobiene si pentru
evitarea riscurilor de mediu, in
conformitate cu Abordarea strategici a
Uniunii Europene privind impactul
substantelor farmaceutice asupra
mediului. In plus, utilizarea combinatd a
mai multor substante active
antimicrobiene poate prezenta un risc
deosebit de dezvoltare a rezistentei la
antimicrobiene. Prin urmare, utilizarea
combinata ar trebui prescrisa doar in
cazuri exceptionale, in care raportul
beneficiu-risc al combinatiei este
favorabil. Autoritatile competente din
statele membre ar trebui sa promoveze
disponibilitatea testelor de diagnosticare
rapidd in statele membre si ar trebui sd 1a
in considerare astfel de masuri
suplimentare in functie de nivelul
rezistentei la antimicrobiene de pe teritoriul
lor si de nevoile pacientilor.

Amendamentul

(69) Poluarea apelor si a solurilor cu
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reziduuri farmaceutice reprezinta o
problema de mediu emergenta si exista
dovezi stiintifice conform carora prezenta
acestor substante in mediu ca urmare a
fabricarii, utilizarii si eliminarii lor
reprezintd un risc pentru mediu si pentru
sandtatea publicd. Evaluarea legislatiei a
ardtat ca este necesara consolidarea
masurilor existente de reducere a
impactului ciclului de viata al
medicamentelor asupra mediului si a
sandtatii publice. Masurile adoptate in
temeiul acestui regulament completeaza
principalele acte legislative in domeniul
mediului, in special Directiva-cadru
privind apa (2000/60/CE>?), Directiva
privind standardele de calitate a mediului
(2008/105/CE"), Directiva privind apele
subterane (2006/118/CE>?), Directiva
privind tratarea apelor urbane reziduale
(91/271/CEE®?), Directiva privind apa
potabild (2020/2184°*) si Directiva privind
emisiile industriale (2010/75/UE>).

30 Directiva 2000/60/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 23 octombrie
2000 de stabilire a unui cadru de politica
comunitara in domeniul apei (JO L 327,
22.12.2000, p. 1).

> Directiva 2008/105/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 16 decembrie
2008 privind standardele de calitate a
mediului in domeniul apei, de modificare si
de abrogare a Directivelor 82/176/CEE,
83/513/CEE, 84/156/CEE, 84/491/CEE,
86/280/CEE ale Consiliului si de
modificare a Directivei 2000/60/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
(JO L 348, 24.12.2008, p. 84).

52 Directiva 2006/118/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 12 decembrie
2006 privind protectia apelor subterane
impotriva poludrii si a deteriorarii (JO L
372, 27.12.2006, p. 19).

53 Directiva 91/271/CEE a Consiliului din
21 mai 1991 privind tratarea apelor urbane

reziduuri farmaceutice reprezinta o
problema de mediu emergenta si exista
dovezi stiintifice conform carora prezenta
acestor substante in mediu ca urmare a
fabricarii, utilizarii si eliminarii lor
reprezintd un risc pentru mediu si pentru
sanatatea publicd. Evaluarea legislatiei a
ardtat ca este necesard consolidarea
masurilor existente de reducere a
impactului ciclului de viata al
medicamentelor asupra mediului si a
sandtatii publice. Masurile adoptate in
temeiul acestei directive completeaza
principalele acte legislative in domeniul
mediului, in special Directiva-cadru
privind apa (2000/60/CE>?), Directiva
privind standardele de calitate a mediului
(2008/105/CE>"), Directiva privind apele
subterane (2006/118/CE>?), Directiva
privind tratarea apelor urbane reziduale
(91/271/CEE®?), Directiva privind apa
potabild (2020/2184°*), Directiva privind
emisiile industriale (2010/75/UE>>) si
Directiva-cadru privind deseurile
(2008/98/CE>*9).

5% Directiva 2000/60/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 23 octombrie
2000 de stabilire a unui cadru de politica
comunitara in domeniul apei (JO L 327,
22.12.2000, p. 1).

> Directiva 2008/105/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 16 decembrie
2008 privind standardele de calitate a
mediului in domeniul apei, de modificare si
de abrogare a Directivelor 82/176/CEE,
83/513/CEE, 84/156/CEE, 84/491/CEE,
86/280/CEE ale Consiliului si de
modificare a Directivei 2000/60/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
(JO L 348, 24.12.2008, p. 84).

52 Directiva 2006/118/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 12 decembrie
2006 privind protectia apelor subterane
impotriva poludrii si a deteriorarii (JO L
372,27.12.2006, p. 19).

53 Directiva 91/271/CEE a Consiliului din
21 mai 1991 privind tratarea apelor urbane
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reziduale (JO L 135, 30.5.1991, p. 40).

>4 Directiva (UE) 2020/2184 a
Parlamentului European si a Consiliului
din 16 decembrie 2020 privind calitatea
apei destinate consumului uman
(reformare) (JO L 435, 23.12.2020, p. 1).

>3 Directiva 2010/75/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 24 noiembrie
2010 privind emisiile industriale

(prevenirea si controlul integrat al poludrii)
(reformare) (JO L 334, 17.12.2010, p. 17).

Amendamentul 55
Propunere de directiva
Considerentul 69 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 56
Propunere de directiva
Considerentul 69 b (nou)

Textul propus de Comisie

reziduale (JO L 135, 30.5.1991, p. 40).

>4 Directiva (UE) 2020/2184 a
Parlamentului European si a Consiliului
din 16 decembrie 2020 privind calitatea
apei destinate consumului uman
(reformare) (JO L 435, 23.12.2020, p. 1).

>3 Directiva 2010/75/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 24 noiembrie
2010 privind emisiile industriale

(prevenirea si controlul integrat al poludrii)
(reformare) (JO L 334, 17.12.2010, p. 17).

3% Directiva 2008/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din
19 noiembrie 2008 privind deseurile si de

abrogare a anumitor directive (JO L 312,
22.11.2008, p. 3).

Amendamentul

(69a) Emisiile de substante active in
timpul fabricatiei pot fi 0 amenintare
pentru mediu si sandtatea publicd. Prin
urmare, riscurile de mediu ar trebui
evaluate si abordate de-a lungul
intregului ciclu de viata al
medicamentelor, de la fabricatie pina la
utilizare si eliminare.

Amendamentul

(69b) Ambalarea unitard a
medicamentelor, in special in farmaciile
spitalelor, in cazul in care astfel de
medicamente sunt ambalate si distribuite
in vrac, ar putea insemna mai putine
ambalaje si, prin urmare, ar putea
influenta amprenta de mediu a
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Amendamentul 57
Propunere de directiva
Considerentul 69 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 58
Propunere de directiva
Considerentul 70 a (nou)

Textul propus de Comisie

medicamentelor, inclusiv deseurile
generate de ele. De asemenea, poate
contribui la reducerea penuriei de
medicamente si a rezistentei la
antimicrobiene. Utilizarea, in mediul
spitalicesc, a unei unitati de dozda unica ce
contine toate informatiile relevante ar
putea reprezgenta, in plus, o imbundtditire
in ceea ce priveste riscul de erori in
medicatie i, prin urmare, ar creste
protectia pacientilor. Statele membre ar
trebui sa promoveze utilizarea blisterelor
perforate pentru eliberarea unei unitati
dozate in mediul spitalicesc si, progresiv,
in farmacii, atunci cdnd este necesar.

Amendamentul

(69¢) Utilizarea substantelor farmaceutice
in medicina umanad si veterinard, inclusiv
a antimicrobienelor, a crescut
concentratiile lor in multe rezervoare
naturale precum solurile, sedimentele si
corpurile de apa in ultimii 20 de ani si se
preconizeazd ca concentratia lor in mediu
va creste si mai mult pe masurd ce
populatia creste si imbatrineste.
Eliminarea de substante farmaceutice in
mediu nu numai cd poate dauna
ecosistemelor si faunei salbatice, ci poate,
de asemenea, submina eficacitatea
produselor farmaceutice in sine.
Stabilitatea chimica si metabolicd a
anumitor substante farmaceutice
inseamnd cd, dupa utilizare, pana la 90 %
din substantele lor active sunt eliberate in
mediu in forma lor initiala.

Amendamentul

(70a) In cazuri exceptionale, atunci cind
ERM este incompletd din cauza lipsei
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Amendamentul 59
Propunere de directiva
Considerentul 71

Textul propus de Comisie

(71) Solicitantii unet autorizatii de
introducere pe piata ar trebui sa tind seama
de procedurile de evaluare a riscurilor de
mediu din alte cadre juridice ale UE care se
pot aplica substantelor chimice in functie
de utilizarea lor. Pe langa acest regulament,
existd patru alte cadre principale: (1)
substantele chimice industriale (REACH),
[Regulamentul (CE) nr. 1907/2006]; (ii)
biocidele [Regulamentul (CE) nr.
528/2012]; (iii) pesticidele [Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009]; si (1v) produsele
medicinale veterinare [Regulamentul (UE)
2019/6]. In cadrul Pactului verde, Comisia
a propus o abordare de tipul ,,0 substanta -
o evaluare” (OS-OA) pentru substantele
chimice™®, pentru a spori eficienta
sistemului de inregistrare si a reduce
costurile si testarea inutild pe animale.

unor date si acest lucru poate fi justificat
in mod corespunzator si dovedit de
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd, ar trebui sa existe totusi
posibilitatea introducerii pe piati a
medicamentului in interesul sanatatii
publice, cu anumite conditii si obligatii
post-autorizare. Dacd un medicament a
fost autorizat si ERM este incompletdi din
cauza lipsei unor date, titularul
autorizatiei de introducere pe piata ar
trebui sd prezinte ERM completd in
termenul convenit cu autoritdtile si sa
indeplineasca orice alte obligatii post-
autorizare.

Amendamentul

(71) Solicitantii unei autorizatii de
introducere pe piata ar trebui sa tind seama
de procedurile de evaluare a riscurilor de
mediu din alte cadre juridice ale UE care se
pot aplica substantelor chimice in functie
de utilizarea lor. Pe langa acest regulament,
existd patru alte cadre principale: (1)
substantele chimice industriale (REACH),
[Regulamentul (CE) nr. 1907/2006]; (ii)
biocidele [Regulamentul (CE) nr.
528/2012]; (iii) pesticidele [Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009]; si (1iv) produsele
medicinale veterinare [Regulamentul (UE)
2019/6]. In cadrul Pactului verde, Comisia
a propus o abordare de tipul ,,0 substanta -
o evaluare” (OS-OA) pentru substantele
chimice™®, pentru a spori eficienta
sistemului de inregistrare si a reduce
costurile si testarea inutild pe animale.
ERM acoperd riscurile asociate
productiei. Respectarea legislatiei
relevante a Uniunii si a statelor membre
in legdturd cu protectia mediului in etapa
de fabricatie ar trebui, in general, sd fie
consideratd o mdsurd relevanta de
atenuare a riscurilor in ceea ce priveste
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56 Comunicarea Comisiei citre Parlamentul
European, Consiliul European, Consiliu,
Comitetul Economic si Social European si
Comitetul Regiunilor, Pactul verde
european, Bruxelles (2019), COM(2019)
640 final/3.

productia. Acest lucru ar trebui sd se
aplice si productiei in tari terte cu un
nivel de protectie a mediului echivalent cu
cel al Uniunii. Substantele farmaceutice
mai ecologice ar contribui in mod pozitiv
la sanatatea umanad.

%6 Comunicarea Comisiei citre Parlamentul
European, Consiliul European, Consiliu,
Comitetul Economic si Social European si
Comitetul Regiunilor, Pactul verde
european, Bruxelles (2019), COM(2019)
640 final/3.

Amendamentul 60
Propunere de directiva
Considerentul 72

Textul propus de Comisie

(72) Emisiile si evacuarile de
antimicrobiene in mediu provenite de la
unitatile de productie pot duce la o
rezistenta la antimicrobiene (,,RAM”), care
reprezinta o preocupare globala, indiferent
de locul in care au loc emisiile s1
evacuarile. Prin urmare, domeniul de
aplicare al ERM ar trebui extins pentru a
acoperi riscul de selectie a RAM pe
parcursul intregului ciclu de viata al
antimicrobienelor, inclusiv al productiei.

Amendamentul

(72) Emisiile si evacuarile de
antimicrobiene in mediu provenite de la
unitatile de productie pot duce la o
rezistenta la antimicrobiene (,,RAM”), care
reprezinta o preocupare globala, indiferent
de locul in care au loc emisiile si
evacuarile. Prin urmare, domeniul de
aplicare al ERM ar trebui extins pentru a
acoperi riscul de selectie a RAM pe
parcursul intregului ciclu de viata al
antimicrobienelor, inclusiv al productiei.
La data adoptarii prezentei directive, in
privinta ERM, nu exista o metoda
convenitd stiintific pentru mdsurarea
rezistentei la antimicrobiene, in afard de
rezistenta la antibiotice. Prin urmare,
Comisia ar trebui sd emitd, dupad
consultarea Agentiei Europene pentru
Medicamente (EMA), a Centrului
European de Prevenire si Control al
Bolilor (ECDC) si a Agentiei Europene de
Mediu (AEM), orientdri privind modul de
desfasurare a ERM pentru selectia RAM
pentru alte microorganisme decdt
bacteriile.
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Amendamentul 61
Propunere de directiva
Considerentul 74 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(74a) In conformitate cu Conventia de la
Aarhus privind accesul la informatie,
participarea publicului la luarea deciziilor
si accesul la justitie in probleme de
mediu'®, publicul are dreptul de a obtine
informatii privind aspectele de mediu,
inclusiv privind ERM a unui produs
farmaceutic.

la JO L 124, 17.5.2005, p. 4.

Amendamentul 62
Propunere de directiva
Considerentul 93

Textul propus de Comisie

(93) Pentru a optimiza utilizarea
resurselor atat pentru solicitantii de
autorizatii de introducere pe piatd, cat si
pentru autoritdtile competente si pentru a
evita duplicarea evaludrii substantelor
active chimice din medicamente,
solicitantii de autorizatii de introducere pe
piata ar trebui sa se poata baza pe un
certificat de dosar standard al substantei
active sau pe o monografie a Farmacopeii
Europene, in loc sa prezinte datele
relevante solicitate in conformitate cu
anexa II. Agentia poate acorda un certificat
de dosar standard al substantei active in
cazurile in care datele relevante privind
substanta activa in cauza nu sunt deja
acoperite de o monografie a Farmacopeii
europene sau de un alt certificat de dosar
standard al substantei active. Comisia ar
trebui sa fie imputernicita sa stabileasca
procedura de evaluare unica a dosarului
standard al unei substante active. Pentru a

Amendamentul

(93) Pentru a optimiza utilizarea
resurselor atit pentru solicitantii de
autorizatii de introducere pe piatd, cat si
pentru autoritdtile competente si pentru a
evita duplicarea evaludrii substantelor
active chimice din medicamente care
include terapiile celulare si genetice,
solicitantii de autorizatii de introducere pe
piata ar trebui sa se poata baza pe un
certificat de dosar standard al substantei
active sau pe o monografie a Farmacopeii
Europene, in loc sa prezinte datele
relevante solicitate Tn conformitate cu
anexa 1. Agentia poate acorda un certificat
de dosar standard al substantei active n
cazurile 1n care datele relevante privind
substanta activa In cauza nu sunt deja
acoperite de o monografie a Farmacopeii
europene sau de un alt certificat de dosar
standard al substantei active. Comisia ar
trebui sd fie imputernicita sa stabileasca
procedura de evaluare unica a dosarului
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optimiza In continuare utilizarea resurselor,
Comisia ar trebui sa fie imputernicita sa
permita utilizarea unui sistem de certificare
si pentru dosarele standard de calitate
suplimentare, de exemplu pentru substante
active, altele decat substantele active
chimice, sau pentru alte substante prezente
sau utilizate la fabricarea unui medicament,
necesare in conformitate cu anexa II, de
exemplu in cazul excipientilor, al
adjuvantilor, al precursorilor
radiofarmaceutici si al substantelor active
intermediare noi, atunci cand substanta
intermediara este ea insdsi o substanta
activa chimica sau este utilizata in
conjugare cu o substantd biologica.

Amendamentul 63
Propunere de directiva
Considerentul 101

Textul propus de Comisie

(101) Utilizarea tot mai larga a retelelor
electronice pentru comunicarea
informatiilor privind reactiile adverse la
medicamentele comercializate in Uniune
urmareste sd ofere autoritdtilor competente
posibilitatea de a avea acces la informatii
in acelasi timp.

Amendamentul 64
Propunere de directiva

standard al unei substante active. Pentru a
optimiza in continuare utilizarea resurselor,
Comisia ar trebui sa fie imputernicita sa
permita utilizarea unui sistem de certificare
si pentru dosarele standard suplimentare,
inclusiv dosarele standard de calitate, de
exemplu pentru substante active, altele
decat substantele active chimice, sau
pentru alte substante prezente sau utilizate
la fabricarea unui medicament, necesare in
conformitate cu anexa II, de exemplu in
cazul excipientilor, al adjuvantilor, al
materiilor prime, al vectorilor virali si al
altor materiale de start, al mediilor de
crestere, al precursorilor radiofarmaceutici
si al substantelor active intermediare noi,
atunci cand substanta intermediara este ea
insdsi o substanta activa chimica sau este
utilizatd in conjugare cu o substanta
biologica, precum si pentru materii prime
si materiale de start folosite pentru
Jfabricarea terapiei celulare si a terapiei
genetice.

Amendamentul

(101) Utilizarea tot mai larga a retelelor
electronice pentru comunicarea
informatiilor privind reactiile adverse la
medicamentele comercializate in Uniune
urmareste sd ofere autoritdtilor competente
posibilitatea de a avea acces la informatii
in acelasi timp. In acest sens, statele
membre ar trebui sd incerce sd informeze
direct partile interesate care raporteazd
reactii adverse in cazul in care exista
informatii actualizate privind profilul de
sigurantd al medicamentelor.
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Considerentul 109
Textul propus de Comisie

(109) Pot exista cazuri in care etapele de
fabricatie sau de testare a medicamentelor
trebuie sa se realizeze in locuri apropiate
de pacienti, de exemplu medicamente
pentru terapie avansata cu termen de
valabilitate scurt. In aceste de cazuri, este
posibil ca aceste etape de fabricatie sau de
testare sa trebuiasca sa fie descentralizate
in mai multe amplasamente pentru a ajunge
la pacienti din intreaga Uniune. In cazul in
care etapele de fabricatie sau de testare
sunt descentralizate, ele ar trebui efectuate
sub responsabilitatea persoanei calificate
dintr-un amplasament central autorizat.
Amplasamentele descentralizate nu ar
trebui sa necesite o autorizatie de fabricatie
separatd de cea acordatd amplasamentului
central relevant, ci ar trebui sa fie
inregistrate de autoritatea competenta a
statului membru in care este stabilit
amplasamentul descentralizat. In cazul
medicamentelor care contin, constau sau
sunt derivate din SoHO autolog,
amplasamentele descentralizate trebuie sa
fie inregistrate ca entitate SOHO, astfel
cum este definita in [Regulamentul SoHO]
si In conformitate cu acesta, pentru
activitatile de examinare si de evaluare a
eligibilitatii donatorilor, de testare si
colectare a donatorilor sau doar pentru
colectare 1n cazul produselor fabricate
pentru utilizare autologa.

Amendamentul

(109) Pot exista cazuri in care etapele de
fabricatie sau de testare a medicamentelor
trebuie sa se realizeze in locuri apropiate
de pacienti, de exemplu medicamente
pentru terapie avansata cu termen de
valabilitate scurt. In aceste de cazuri, este
posibil ca aceste etape de fabricatie sau de
testare sa trebuiasca sa fie descentralizate
in mai multe amplasamente pentru a ajunge
la pacienti din intreaga Uniune. In cazul in
care etapele de fabricatie sau de testare
sunt descentralizate, ele ar trebui efectuate
sub responsabilitatea persoanei calificate
dintr-un amplasament central autorizat. In
plus, pentru a asigura buna functionare a
amplasamentelor descentralizate din acest
cadru cu activitatile relevante pentru alte
cadre juridice ale Uniuni, autoritditile
competente ale statelor membre care
supravegheazda amplasamentul
descentralizat ar trebui sa isi coordoneze
activitdtile si sarcinile de supraveghere cu
autoritdtile relevante responsabile cu
supravegherea activitdatilor de fabricatie
sau de testare in temeiul altor acte ale
Uniunii. Amplasamentele descentralizate
nu ar trebui sd necesite o autorizatie de
fabricatie separata de cea acordata
amplasamentului central relevant, ci ar
trebui sa fie inregistrate de autoritatea
competentd a statului membru in care este
stabilit amplasamentul descentralizat. in
cazul medicamentelor care contin, constau
sau sunt derivate din SoHO autolog,
amplasamentele descentralizate trebuie sa
fie inregistrate ca entitate SOHO, astfel
cum este definita in [Regulamentul SoHO]
si In conformitate cu acesta, pentru
activitatile de examinare si de evaluare a
eligibilitatii donatorilor, de testare si
colectare a donatorilor sau doar pentru
colectare in cazul produselor fabricate
pentru utilizare autologa.
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Amendamentul 65
Propunere de directiva
Considerentul 123 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 66
Propunere de directiva
Considerentul 124

Textul propus de Comisie

(124) Se recomanda stabilirea de norme
pentru modul de etichetare si de redactare a
prospectelor insotitoare.

Amendamentul

(123a) Farmacistii si alti profesionisti
din domeniul sanatatii au un rol
important in asistenta medicald primard,
mai ales acela de a prepara, a elibera si a
vinde medicamente de care au nevoie
pacientii, de a oferi recomandari cu
privire la utilizarea corectd a acestora §i
la posibilele efecte adverse si de a oferi
ajutor pacientilor care suferd de boli
acute si cronice. In mediul spitalicesc,
Sfarmacistii ofera chiar consultatii
Jarmaceutice si elaboreaza planuri
Jfarmaceutice personalizate, in cooperare
cu alti profesionisti din domeniul
sandtatii, cu pacientii i cu ingrijitorii.
Farmacistii din spitale si cei din
comunitate ar putea juca un rol
semnificativ in utilizarea prospectelor
insotitoare electronice, precum $i in
intelegerea informatiilor continute in
prospectele pe suport de hdrtie.

Amendamentul

(124) Se recomanda stabilirea de norme
pentru modul de etichetare si de redactare a
prospectelor insotitoare. Prospectul
insotitor trebuie sd fie usor de citit si de
inteles de catre utilizatori, in special
grupurile-tintd de pacienti, si si nu poatd
[i sters. Prospectele pentru pacienti se
incadreaza in categoria citirii
consultative, ceea ce inseamnd cd
informatiile relevante ar trebui gasite fard
citirea intregului prospect. Pentru
claritate si lizibilitate, prospectul insotitor
poate beneficia de o ierarhie tipografica si
de un font lizibil. Modul de redactare ar
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trebui sa urmareasca in primul rand
Junctionalitatea si lizibilitatea, mai
degraba decit estetica.

Amendamentul 67
Propunere de directiva
Considerentul 125

Textul propus de Comisie

(125) Dispozitiile care reglementeaza
informatiile furnizate utilizatorilor ar trebui
sa prevada un grad ridicat de protectie a
consumatorului, pentru a face posibila
utilizarea corecta a medicamentelor pe
baza unor informatii complete si clare.

Amendamentul

(125) Este esential sa se partajeze
informatii corecte cu publicul larg pentru
a promova increderea in stiintd §i in
sistemul de reglementare si pentru a
sprijini educatia pacientilor si a
consumatorilor in domeniul sanatdatii.
Atunci cand este relevant, autoritdtile
competente ar trebui, de asemenea, sa
partajeze informatii actualizate cu
profesionistii din domeniul sanatatii,
inclusiv cu farmacistii, si cu comunitatea
stiintifica. Dispozitiile care reglementeaza
informatiile furnizate utilizatorilor ar trebui
s prevada un grad ridicat de protectie a
consumatorului, pentru a face posibila
utilizarea corecta a medicamentelor pe
baza unor informatii complete si clare.

Amendamentul 68
Propunere de directiva
Considerentul 127

Textul propus de Comisie

si tehnologice, altele decét prospectele
insotitoare pe suport de hartie, poate
facilita accesul la medicamente si
distributia medicamentelor si ar trebui sa
garanteze intotdeauna o calitate egald sau
mai buna a informatiilor pentru toti
pacientii in comparatie cu informatiile
referitoare la produs pe suport de hartie.

Amendamentul

si tehnologice, altele decat prospectele
insotitoare pe suport de hartie, care sunt
complementare prospectelor pe suport de
hdrtie esentiale pentru pacientii cu un
grad limitat de alfabetizare digitald in
domeniul sandtatii, poate facilita accesul
la medicamente si distributia
medicamentelor si ar trebui sa garanteze
intotdeauna o calitate egald sau mai bund a
informatiilor pentru toti pacientii in
comparatie cu informatiile referitoare la
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produs pe suport de hartie. Este necesar, in
acest sens, sd se asigure protectia datelor
cu caracter personal in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2016/679 si sa se
prevind identificarea, crearea de profiluri
sau urmdrirea persoanelor.

Amendamentul 69
Propunere de directiva
Considerentul 128

Textul propus de Comisie

(128) Statele membre au niveluri diferite
de alfabetizare digitala si de acces la
internet. In plus, nevoile pacientilor si ale
profesionistilor din domeniul sanatatii pot
fi diferite. Prin urmare, este necesar ca
statele membre sa dispuna de o marja de
apreciere in ceea ce priveste adoptarea de
masuri care sa permita furnizarea
electronica a informatiilor referitoare la
produs, asigurandu-se, in acelasi timp, ca
niciun pacient nu este ldsat in urma, tinand
seama de nevoile diferitelor categorii de
varsta si de nivelurile diferite de
alfabetizare digitald n randul populatiei, si
asigurandu-se ca informatiile referitoare la
produs sunt usor accesibile tuturor
pacientilor. Statele membre ar trebui sa
permitd treptat posibilitatea informatiilor
referitoare la produs in format electronic,
asigurdnd in acelasi timp respectarea
deplind a normelor privind protectia datelor
cu caracter personal, si sa adere la
standardele armonizate elaborate la nivelul
UE.

Amendamentul

(128) Statele membre au niveluri diferite
de alfabetizare digitala si de acces la
internet. In plus, nevoile pacientilor si ale
profesionistilor din domeniul sanatatii pot
fi diferite. Prin urmare, este necesar ca
statele membre sa dispuna de o marja de
apreciere in ceea ce priveste adoptarea de
masuri care sa permita furnizarea
electronica a informatiilor referitoare la
produs, asigurandu-se, in acelasi timp, ca
niciun pacient nu este ldsat in urma, tinand
seama de nevoile diferitelor categorii de
varsta si de nivelurile diferite de
alfabetizare digitald n randul populatiei, si
asigurandu-se ca informatiile referitoare la
produs sunt usor accesibile tuturor
pacientilor. Prospectul insotitor ar trebui
pus la dispozitie in format electronic si
inclus pe suport de hartie, cu exceptia
cazului in care statul membru decide, in
urma unei consultdri, sa pund la
dispozitie numai informatiile referitoare la
produs in format electronic. Informatiile
referitoare la produs in format electronic
ar trebui sd fie disponibile asigurind
respectarea deplind a normelor privind
protectia datelor cu caracter personal si sa
adere la standardele armonizate elaborate
la nivelul UE. Informatiile in format
digital ar trebui sa fie usor accesibile
tuturor pacientilor. Pe baza constatarilor
in urma proiectelor-pilot din spitale,
pentru medicamentele care nu sunt
destinate autoadministrarii de cdtre
pacient nu ar trebui sd se aplice obligatia
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ca acestea sd fie insotite de prospecte pe
suport de hdrtie.

Amendamentul 70
Propunere de directiva
Considerentul 129

Textul propus de Comisie

(129) In cazul in care statele membre
decid ca prospectul insotitor ar trebui pus
la dispozitie, in principiu, numai in format
electronic, acestea ar trebui, de asemenea,
sd se asigure cd o versiune a prospectului
insotitor pe suport de hartie este pusa la
dispozitie la cerere si fara costuri
suplimentare pentru pacienti. De asemenea,
acestea ar trebui sa se asigure ca
informatiile in format digital sunt usor
accesibile tuturor pacientilor, de exemplu
prin includerea in ambalajul exterior al
produsului a unui cod de bare care poate fi
citit digital, care ar directiona pacientul
catre versiunea electronica a prospectului
insotitor.

Amendamentul

(129) Statele membre ar trebui sa pund la
dispozitie prospectul Insotitor in format
electronic si pe suport de hdrtie, cu
exceptia cazului in care statul membru
decide sd puna la dispozitic numai
informatiile referitoare la produs in
format electronic. In cazul in care
prospectul insotitor este disponibil numai
in format electronic, statele membre ar
trebui, de asemenea, sa se asigure c¢d o
versiune a prospectului insotitor pe suport
de hartie este pusa la dispozitie la cerere si
fara costuri suplimentare pentru pacienti.
De asemenea, acestea ar trebui sa se
asigure ca informatiile in format digital
sunt usor accesibile tuturor pacientilor, de
exemplu prin includerea in ambalajul
exterior al produsului a unui cod de bare
care poate fi citit digital, care ar directiona
pacientul catre versiunea electronica a
prospectului insotitor.

Amendamentul 71
Propunere de directiva
Considerentul 130

Textul propus de Comisie

(130) Utilizarea ambalajelor multilingve
poate fi un instrument pentru accesul la
medicamente, in special pentru pietele mici
si pentru urgentele de sanitate publicd. In
cazul in care se utilizeazd ambalaje
multilingve, statele membre pot permite
utilizarea pe eticheta si In prospectul
insotitor a unei limbi oficiale a Uniunii
care este inteleasa in mod obisnuit in

Amendamentul

(130) Utilizarea ambalajelor multilingve
poate fi un instrument pentru accesul la
medicamente, 1n special pentru pietele mici
si pentru urgentele de sanitate publici. In
cazul in care se utilizeazd ambalaje
multilingve, statele membre pot permite
utilizarea pe eticheta si In prospectul
insotitor a unei limbi oficiale a Uniunii
care este inteleasa in mod obisnuit In
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statele membre in care este comercializat
ambalajul multilingv.

Amendamentul 72
Propunere de directiva
Considerentul 131

Textul propus de Comisie

(131) Pentru a asigura un nivel ridicat de
transparentd a sprijinului public pentru
cercetarea si dezvoltarea de medicamente,
raportarea contributiei publice la
dezvoltarea unui anumit medicament ar
trebui sd fie o cerintd pentru toate
medicamentele. Cu toate acestea, avand In
vedere dificultatea practica de a identifica
modul in care instrumentele de finantare
publicd indirectd, cum ar fi avantajele
fiscale, au sprijinit un anumit produs,
obligatia de raportare ar trebui sa se refere
numai la sprijinul financiar public direct,
cum ar fi granturile sau contractele directe.

Prin urmare, fara a aduce atingere normelor
privind protectia datelor confidentiale si cu

caracter personal, dispozitiile prezentei
directive asigurd transparenta in ceea ce

priveste orice sprijin financiar direct primit

de la orice autoritate publicd sau organism
public pentru a desfasura activitati de
cercetare si dezvoltare a medicamentelor.

statele membre in care este comercializat
ambalajul multilingv. In timp ce
informatiile in format electronic despre
medicamente pot facilita redistribuirea
pachetelor intre statele membre, cerintele
lingvistice legate de eticheta pot constitui
in continuare o provocare. Acordarea
unei derogari de la obligatia privind limba
oficiald, precum si obligatia de a utiliza
denumirea genericd internationali a
medicamentelor care nu sunt destinate
autoadministrarii de catre pacient, pe
lingad furnizarea informatiilor in format
electronic despre medicament, ar putea
imbunatati disponibilitatea
medicamentelor si ar permite
redistribuirea mai usoard intre statele
membre.

Amendamentul

(131) Pentru a asigura un nivel ridicat de
transparentd a sprijinului public pentru
cercetarea si dezvoltarea de medicamente,
raportarea contributiei publice la
dezvoltarea unui anumit medicament ar
trebui sd fie o cerintd pentru toate
medicamentele. Cu toate acestea, avand In
vedere dificultatea practica de a identifica
in tari terte modul in care instrumentele de
finantare publicd indirectd, cum ar fi
avantajele fiscale, au sprijinit un anumit
produs, obligatia de raportare privind
sprijinul financiar de la entitdti din afara
Uniunii ar trebui sa se refere numai la
sprijinul financiar public direct, cum ar fi
granturile sau contractele directe. Prin
urmare, fara a aduce atingere normelor
privind protectia datelor confidentiale si cu
caracter personal, dispozitiile prezentei
directive asigurd transparenta in ceea ce
priveste sprijinul financiar direct primit de
la orice autoritate publica sau organism
public sau organizatie sau fond filantropic
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sau non-profit pentru a desfasura activitati
de cercetare si dezvoltare a

medicamentelor.
Amendamentul 73
Propunere de directiva
Considerentul 135 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(135a) Informarea clara, impartiala

si independenta a publicului de catre
profesionistii din domeniul sanatatii cu
privire la un medicament si la utilizarea
corectd a acestuia poate juca un rol
important in informarea cetdtenilor i in
combaterea dezinformarii, in special in
timpul urgentelor sanitare, cum ar fi
pandemia de COVID-19. Statele membre
ar trebui sd se asigure cd profesionistii
din domeniul sanatatii nu sunt ingraditi
in capacitatea lor de a distribui informatii
clare, impartiale si independente, fie in
cadrul unei conversatii directe cu un
pacient, fie in cadrul unei comunicdari mai
ample.

Amendamentul 74
Propunere de directiva
Considerentul 136

Textul propus de Comisie

(136) Publicitatea pentru medicamente ar
trebui sd vizeze difuzarea de informatii
obiective si impartiale cu privire la
medicament. In acest scop, este interzis in
mod expres sd se evidentieze in mod
negativ un alt medicament sau sa se
sugereze ca medicamentul promovat ar
putea fi mai sigur sau mai eficient decat un
alt medicament. Compararea
medicamentelor ar trebui permisa numai
daca aceste informatii sunt enumerate in
rezumatul caracteristicilor medicamentului
care face obiectul publicitatii. Aceasta

Amendamentul

(136) Publicitatea pentru medicamente ar
trebui sd vizeze difuzarea de informatii
obiective si impartiale cu privire la
medicament. In acest scop, este interzis in
mod expres sa se evidentieze in mod
negativ un alt medicament sau sa se
sugereze ca medicamentul promovat ar
putea fi mai sigur sau mai eficient decat un
alt medicament. Compararea
medicamentelor ar trebui permisa numai
daca aceste informatii sunt enumerate in
rezumatul caracteristicilor pentru
indicatiile si populatiile de pacienti
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interdictie se refera la orice medicament,
inclusiv medicamentele biosimilare si, prin
urmare, ar fi ingeldtor sa se faca referire in
publicitate la faptul ca un medicament
biosimilar nu ar fi interschimbabil cu
medicamentul biologic original sau cu un
alt medicament biosimilar cu acelasi
medicament biologic original. Norme
suplimentare stricte privind publicitatea
negativa si comparativda a medicamentelor
concurente vor interzice afirmatiile care
pot induce 1n eroare persoanele calificate
sa le prescrie, sd le administreze sau sa le
elibereze.

Amendamentul 75
Propunere de directiva
Considerentul 138 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 76
Propunere de directiva
Considerentul 139 a (nou)

Textul propus de Comisie

relevante in cazul medicamentului care
face obiectul publicitatii. Aceastd
interdictie se refera la orice medicament,
inclusiv medicamentele biosimilare si, prin
urmare, ar fi ingeldtor sa se faca referire in
publicitate la faptul ca un medicament
biosimilar nu ar fi interschimbabil cu
medicamentul biologic original sau cu un
alt medicament biosimilar cu acelasi
medicament biologic original. Norme
suplimentare stricte privind publicitatea
negativa si comparativa a medicamentelor
concurente vor interzice afirmatiile care
pot induce 1n eroare persoanele calificate
sa le prescrie, sd le administreze sau sa le
elibereze.

Amendamentul

(138a) Din cauza acoperirii mondiale
a platformelor de comunicare sociald,
pacientii si consumatorii sunt din ce in ce
mai expusi la practicile promotionale in
cadrul carora se recurge la celebrititi
pentru a face publicitate medicamentelor.
Comisia ar trebui sa evalueze expunerea
la publicitatea si promovarea
Sfarmaceuticd online si impactul acesteia
si sa adopte norme specifice pentru a
reglementa aceastd publicitate si aceste

practici promotionale.
Amendamentul
(139a) Chiar si stimulentele cele mai

mici pot conduce la decizii partinitoare in
comportamentul de prescriere al
medicilor. Prin urmare, pentru a evita
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conflictele de interese, statele membre ar
trebui sa mentind un registru de
transparentd privind transferul de valoare
in ceea ce priveste activitatile publicitare
ce vizeazd persoane calificate sd prescrie
medicamente. Comisia ar trebui sa creeze
un portal web pe care sa publice toate
registrele nationale de transferuri de
valoare catre persoane calificate sa
prescrie medicamente.

Amendamentul 77
Propunere de directiva
Considerentul 145

Textul propus de Comisie

(145) In vederea asigurarii unor conditii
uniforme pentru punerea in aplicare a
acestui regulament, Comisiei ar trebui sa-i
fie conferite competente de executare.
Respectivele competente ar trebui s fie
exercitate Tn conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului®®.

66 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 exercitdrii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul

(145) In vederea asigurarii unor conditii
uniforme pentru punerea in aplicare a
prezentei directive, Comisiei ar trebui sa-i
fie conferite competente de executare.
Respectivele competente ar trebui sa fie
exercitate Tn conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului®®.

66 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 cétre statele
membre al exercitdrii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul 78
Propunere de directiva
Considerentul 149

Textul propus de Comisie Amendamentul

(149) Pentru a completa sau a modifica
anumite elemente neesentiale ale prezentei
directive, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din TFUE ar

(149) Pentru a completa sau a modifica
anumite elemente neesentiale ale prezentei
directive, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din TFUE ar
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trebui delegata Comisiei in ceea ce priveste
precizarea procedurii de examinare a
aplicarii certificatului de dosar standard al
substantei active, publicarea unor astfel de
certificate, procedura de modificare a
dosarului standard al substantei active si a
certificatului acestuia, accesul la dosarul
standard al substantei active si la raportul
sau de evaluare; specificarea dosarelor
standard de calitate suplimentare pentru a
furniza informatii cu privire la o
componentd a unui medicament, procedura
de examinare a aplicarii unui certificat de
dosar standard de calitate, publicarea unor
astfel de certificate, procedura de
modificare a dosarului standard de calitate
si a certificatului acestuia, precum si
accesul la dosarul standard de calitate si la
raportul sau de evaluare; determinarea
situatiilor in care pot fi necesare studii de
eficacitate post-autorizare; specificarea
categoriilor de medicamente carora li s-ar
putea acorda o autorizatie de introducere
pe piatd sub rezerva unor obligatii specifice
si specificarea procedurilor si a cerintelor
pentru acordarea unei astfel de autorizatii
de introducere pe piatd si pentru reinnoirea
acesteia; specificarea derogarilor de la
modificari si a categoriilor in care ar trebui
clasificate modificarile si stabilirea
procedurilor de examinare a cererilor de
modificare a conditiilor autorizatiilor de
introducere pe piatd, precum si specificarea
conditiilor s1 a procedurilor de cooperare
cu tari terte si organizatii internationale
pentru examinarea cererilor de astfel de
modificari. Este deosebit de important ca,
in cursul activitatii sale pregatitoare,
Comisia sd organizeze consultdri 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 pregatirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate
documentele in acelasi timp cu expertii din
statele membre, iar expertii acestora au
acces sistematic la reuniunile grupurilor de

trebui delegata Comisiei in ceea ce priveste
precizarea procedurii de examinare a
aplicarii certificatului de dosar standard al
substantei active, publicarea unor astfel de
certificate, procedura de modificare a
dosarului standard al substantei active si a
certificatului acestuia, accesul la dosarul
standard al substantei active si la raportul
sau de evaluare; specificarea dosarelor
standard suplimentare pentru a furniza
informatii cu privire la o componenta a
unui medicament, procedura de examinare
a aplicarii unui certificat de dosar standard
de calitate sau a unui certificat de dosar
standard al tehnologiei unei platforme,
publicarea unor astfel de certificate,
procedura de modificare a dosarului
standard si a certificatului acestuia, precum
si accesul la dosarul standard si la raportul
sau de evaluare; determinarea situatiilor in
care pot fi necesare studii de eficacitate
post-autorizare; specificarea categoriilor de
medicamente carora li s-ar putea acorda o
autorizatie de introducere pe piatd sub
rezerva unor obligatii specifice si
specificarea procedurilor si a cerintelor
pentru acordarea unei astfel de autorizatii
de introducere pe piata si pentru reinnoirea
acesteia; specificarea derogarilor de la
modificari si a categoriilor in care ar trebui
clasificate modificarile si stabilirea
procedurilor de examinare a cererilor de
modificare a conditiilor autorizatiilor de
introducere pe piata, precum si specificarea
conditiilor si a procedurilor de cooperare
cu tari terte si organizatii internationale
pentru examinarea cererilor de astfel de
modificari. Este deosebit de important ca,
in cursul activitatii sale pregatitoare,
Comisia sa 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 pregatirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate
documentele in acelasi timp cu expertii din
statele membre, iar expertii acestora au
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experti ale Comisiei insdrcinate cu
pregatirea actelor delegate.

67JO L 123, 12.5.2016, p. 1.

Amendamentul 79
Propunere de directiva
Articolul 1 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Prezenta directiva se aplica
medicamentelor de uz uman destinate
introducerii pe piata.

Amendamentul 80
Propunere de directiva

Articolul 1 — alineatul 4 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 81
Propunere de directiva
Articolul 1 — alineatul 5 — litera b

acces sistematic la reuniunile grupurilor de
experti ale Comisiei insdrcinate cu
pregatirea actelor delegate.

7JO L 123, 12.5.2016, p. 1.

Amendamentul

2. Prezenta directiva se aplica
medicamentelor de uz uman destinate
introducerii pe piata in statele membre.

Amendamentul

In cazurile in care, tinind seama de toate
caracteristicile sale, apar intrebdri cu
privire la statutul de reglementare al unei
substante sau al unui produs, autoritatea
competentd sau, in cazul unei autorizatii
centralizate de introducere pe piata,
agentia consultd alte organisme
consultative si de reglementare relevante
in vederea luarii unei decizii cu privire la
statutul de reglementare al substantei sau
al produsului in cauzd. In orice decizie cu
privire la o astfel de chestiune, autoritatea
competentd sau agentia pune la dispozitia
publicului opiniile altor autoritati sau
organisme consultate.
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Textul propus de Comisie

(b) medicamentelor preparate intr-o
farmacie in conformitate cu o farmacopee
si destinate furnizarii directe catre pacienti
deserviti de farmacia respectiva (,,preparat
oficinal”);

Amendamentul 82
Propunere de directiva
Articolul 1 — alineatul 5 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 83
Propunere de directiva
Articolul 1 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6.  Medicamentele mentionate la
alineatul (5) litera (a) pot fi preparate in
prealabil, in cazuri justificate in mod
corespunzator, de catre o farmacie care
deserveste un spital, pe baza estimarilor
privind prescriptiile medicale din cadrul
spitalului respectiv pentru urmatoarele
sapte zile.

Amendamentul

(b) medicamentelor preparate intr-o
farmacie in conformitate cu o farmacopee
si destinate furnizarii directe catre pacienti
deserviti de farmacia respectiva sau cdtre o
alta farmacie care intentioneazd sa livreze
medicamentul direct pacientului
(,,preparat oficinal™);

Amendamentul

(ca) medicamentelor preparate in
prealabil, in cazuri justificate in mod
corespunzdtor, de citre sectia
farmaceutica a unui spital (,,preparat
spitalicesc”) si livrate pe baza de
prescriptie medicald unuia sau mai
multor pacienti de cdtre sectia
farmaceutica a spitalului.

Amendamentul

6.  Medicamentele mentionate la
alineatul (5) literele (a) si (b) pot fi
preparate in prealabil, in cazuri justificate
in mod corespunzator, de catre o farmacie
care deserveste un spital, pe baza
estimdrilor privind prescriptiile medicale
din cadrul spitalului respectiv pentru
urmatoarele sapte zile sau, in cazuri
Justificate corespunzdtor pe baza
stabilitatii medicamentului, intr-un
termen diferit.
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Amendamentul 84
Propunere de directiva
Articolul 1 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Statele membre iau masurile necesare
pentru a dezvolta productia si utilizarea
medicamentelor derivate din substante de
origine umana provenite din donatii
voluntare neplatite.

Amendamentul 85

Propunere de directiva
Articolul 1 — alineatul 10 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) vanzarea, furnizarea sau utilizarea
medicamentelor anticonceptionale sau
abortive;

Amendamentul 86
Propunere de directiva
Articolul 2 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prin derogare de la articolul 1
alineatul (1), numai prezentul articol se
aplica medicamentelor pentru terapie
avansatd preparate in mod exceptional n
conformitate cu cerintele stabilite la
alineatul (3) si utilizate in acelasi stat
membru Intr-un spital sub responsabilitatea
profesionald exclusiva a unui medic, pentru
a se conforma unei prescriptii medicale
individuale pentru un produs personalizat
destinat unui anumit pacient
(,,medicamente pentru terapie avansata
preparate in regim de scutire pentru
spitale”).

Amendamentul

7.  Statele membre iau masurile necesare
pentru a dezvolta productia si utilizarea
medicamentelor derivate din substante de
origine umana provenite din donatii
voluntare neplatite, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2024y...

[Regulamentul SoHO)].
Amendamentul
eliminat
Amendamentul

1. Prin derogare de la articolul 1
alineatul (1), numai prezentul articol se
aplica medicamentelor pentru terapie
avansatd preparate in mod exceptional in
conformitate cu cerintele stabilite la
alineatul (3) si utilizate in acelasi stat
membru Intr-un spital sub responsabilitatea
profesionald exclusivd a unui medic §i,
dupa caz, a unui farmacist al spitalului.
Pentru ca sa fie indeplinite criteriile
referitoare la ,,in mod exceptional”,
scutirea se acordd numai pentru a se
conforma unei prescriptii medicale
individuale pentru un produs personalizat,
cu scopul de a satisface nevoile speciale
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Amendamentul 87
Propunere de directiva
Articolul 2 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Cererea de aprobare a scutirii pentru spitale
se depune la autoritatea competenta a
statului membru in care se afla spitalul.

Amendamentul 88
Propunere de directiva
Articolul 2 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Statele membre se asigura ca
medicamentele pentru terapie avansata
preparate in regim de scutire pentru spitale
respecta cerintele echivalente cu bunele
practici de fabricatie si cu trasabilitatea
pentru medicamentele pentru terapie
avansatd mentionate la articolele 5 si,
respectiv, 15 din Regulamentul (CE) nr.
1394/2007%precum si cerintele de
farmacovigilenta echivalente cu cele
prevazute la nivelul Uniunii in temeiul
[Regulamentului (CE) nr. 726/2004
revizuit].

ale unui anumit pacient (,,medicamente
pentru terapie avansata preparate n regim
de scutire pentru spitale”).

Amendamentul

Cererea de aprobare a scutirii pentru spitale
se depune la autoritatea competenta a
statului membru in care se afla spitalul.
Cererea include dovezi privind calitatea,
siguranta i eficacitatea preconizatd a
medicamentelor pentru terapie avansatd
preparate in temeiul scutirii pentru
spitale.

Amendamentul

3.  Statele membre se asigura ca
medicamentele pentru terapie avansatd
preparate in regim de scutire pentru spitale
respectad bunele practici de preparare in
domeniul farmaceutic care sunt adaptate
la procesele spitalicesti, fiind totodata
echivalente cu bunele practici de fabricatie
si trasabilitatea pentru medicamentele
pentru terapie avansata mentionate la
articolele 5 si, respectiv, 15 din
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al
Consiliului®, precum si cerinte de
farmacovigilenta echivalente cu cele
prevazute la nivelul Uniunii in temeiul
[Regulamentului (CE) nr. 726/2004
revizuit]. Acest lucru include inspectii la
fata locului, precum si planuri de
trasabilitate si de farmacovigilenta si
evaluarea datelor preclinice si clinice
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69 Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansata si
de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L
324,10.12.2007, p. 1).

generate de solicitant.

69 Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansata si
de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L
324,10.12.2007, p. 1).

Amendamentul 89
Propunere de directiva
Articolul 2 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  Statele membre se asigura cd datele
privind utilizarea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor pentru terapie avansata
preparate in regim de scutire pentru spitale
sunt colectate si raportate de catre titularul
autorizatiei de scutire pentru spitale
autoritatii competente a statului membru
cel putin o data pe an. Autoritatea
competentd a statului membru revizuieste
aceste date si verifica conformitatea
medicamentelor pentru terapie avansata
preparate in regim de scutire pentru spitale
cu cerintele mentionate la alineatul (3).

Amendamentul 90

Amendamentul

4.  Statele membre se asigura cd datele
privind utilizarea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor pentru terapie avansata
preparate in regim de scutire pentru spitale,
precum $i datele relevante din cadrul
monitorizarii pacientilor suficient timp
dupa administrarea medicamentului de
terapie avansatd sunt colectate si raportate
de catre titularul autorizatiei de scutire
pentru spitale autoritatii competente a
statului membru cel putin o data pe an.
Datele sunt colectate si raportate intr-un
mod structurat si standardizat care sa
permitd extragerea unor rezultate si
concluzii solide, fiabile si comparabile.
Autoritatea competenta a statului membru
revizuieste aceste date si verifica
conformitatea medicamentelor pentru
terapie avansata preparate in regim de
scutire pentru spitale cu cerintele
mentionate la alineatul (3). Autoritatile
competente se asigurd cd institutiile non-
profit si cele academice beneficiazd de
consiliere stiintificd si in materie de
reglementare pentru a se asigura
mecanisme de raportare adecvate.
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Propunere de directiva
Articolul 2 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6.  Autoritatea competenta a statului
membru transmite anual agentiei datele
referitoare la utilizarea, siguranta si
eficacitatea unui medicament pentru
terapie avansata preparat in regim de
scutire pentru spitale. Agentia, In
colaborare cu autoritatile competente ale
statelor membre si cu Comisia, creeaza si
mentine un registru al acestor date.

Amendamentul 91
Propunere de directiva

Articolul 2 — alineatul 7 — paragraful 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) detalii privind cererea de aprobare a
scutirii pentru spitale mentionatd la
alineatul (1) al doilea paragraf, inclusiv
dovezi privind calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor pentru
terapie avansatd preparate in regim de
scutire pentru spitale in vederea
autorizarii si modificdrile ulterioare;

Amendamentul 92
Propunere de directiva

Amendamentul

6.  Autoritatea competenta a statului
membru transmite anual agentiei datele
referitoare la utilizarea, siguranta si
eficacitatea unui medicament pentru
terapie avansata preparat in regim de
scutire pentru spitale. Agentia, In
colaborare cu autoritatile competente ale
statelor membre si cu Comisia, creeaza si
mentine, prin actualizari periodice, un
registru al acestor date, precum si al
informatiilor privind autorizarea,
suspendarea sau retragerea aprobarilor
de scutire pentru spitale, care se
actualizeazd periodic. Registrul este pus la
dispozitia publicului, cu exceptia datelor
cu caracter personal si a informatiilor
confidentiale din punct de vedere
comercial.

Amendamentul

eliminat

Articolul 2 — alineatul 7 — paragraful 1 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul
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(ca) modalitatile pentru indrumarea
entitatilor academice si a altor entitati
non-profit cu privire la cerintele clauzei
referitoare la scutirea pentru spitale.

Amendamentul 93
Propunere de directiva
Articolul 2 — alineatul 7 — paragraful 1 — litera d

Textul propus de Comisie Amendamentul

(d) modalitatile de preparare si utilizare eliminat
a medicamentelor pentru terapie avansatd

in regim de scutire pentru spitale in mod

exceptional.

Amendamentul 94
Propunere de directiva
Articolul 2 — alineatul 7 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Péinda la ... [24 de luni de la data intrarii in
vigoare a prezentei directive], Comisia
adoptd acte delegate in conformitate cu
articolul 215 pentru a completa prezenti
directiva stabilind:

(a) detalii privind cererea de aprobare a
scutirii pentru spitale mentionata la
alineatul (1) al doilea paragraf, inclusiv
dovezi privind calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor pentru
terapie avansatd preparate in regim de
scutire pentru spitale in vederea
autorizarii si modificdrile ulterioare;

(b) modalitatile pentru o punere in
aplicare armonizatd a prepararii si
utilizarii medicamentelor pentru terapie
avansatd in regim de scutire pentru
spitale in mod exceptional.

Amendamentul 95
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Propunere de directiva
Articolul 2 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Agentia prezintd Comisiei un raport
privind experienta dobandita in urma
aprobarilor de scutire pentru spitale pe
baza contributiilor statelor membre si a
datelor mentionate la alineatul (4). Primul
raport este prezentat la trei ani de la [OP:
de introdus data = 18 luni de la data intrarii
in vigoare a prezentei directive] si apoi o
data la cinci ani.

Amendamentul

8. Agentia prezintd Comisiei un raport
privind experienta dobandita in urma
aprobarilor de scutire pentru spitale pe
baza contributiilor statelor membre si a
datelor mentionate la alineatul (4).
Raportul se pune la dispozitia publicului.
Primul raport este prezentat la trei ani de la
[OP: de introdus data = 18 luni de la data
intrdrii In vigoare a prezentei directive] si

apoi o data la cinci ani.

Amendamentul 96
Propunere de directiva
Articolul 2 — alineatul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

8a. Prin derogare de la alineatul (1),
statele membre pot autoriza schimbul
transfrontalier de medicamente pentru
terapie avansatd preparate in regim de
scutire pentru spitale in cazuri justificate
de o nevoie medicald si dacd nu exista alte
solutii pentru pacientul individual. Un al
doilea medic si un farmacist al spitalului
din statul membru de destinatie sunt
desemnati sa detind responsabilitatea
profesionala exclusiva in privinta
utilizarii si colectarii datelor de
monitorizare pentru medicamentul pentru
terapie avansatd. Informatiile privind
schimbul transfrontalier sunt transmise
autoritatilor competente din ambele state
membre si sunt partajate in registrul
public mentionat la alineatul (6) de catre
autoritatea competentd din statul membru
de origine al medicamentului pentru
terapie avansatd.

Amendamentul 97
Propunere de directiva
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Articolul 3 — alineatul 1 — paragraful 1
Textul propus de Comisie

Pentru a raspunde unor nevoi speciale, un
stat membru poate exclude din domeniul
de aplicare al prezentei directive
medicamentele furnizate ca raspuns la o
comanda bona fide, pregatite in
conformitate cu specificatiile unui
profesionist din domeniul sanatatii
autorizat si destinate utilizarii de catre un
pacient individual aflat sub
responsabilitatea sa personala directd. Cu
toate acestea, in acest caz, statele membre
incurajeaza profesionistii din domeniul
sanatatii si pacientii sa raporteze datele
privind siguranta utilizarii unor astfel de
produse autoritatii competente a statului
membru, in conformitate cu articolul 97.

Amendamentul 98
Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 11

Textul propus de Comisie

(11) ,,nonclinic” inseamna un studiu sau
un test efectuat in vitro, in silico sau in

chemico sau un test non-uman in vivo legat

de investigarea sigurantei si a eficacitatii
unui medicament. Un astfel de test poate
include bioteste celulare umane simple si
complexe, sisteme microfiziologice,

inclusiv de tipul organ-on-chip, modelarea

computerizata, alte metode de testare care
nu se bazeaza pe biologia umana sau care
se bazeaza pe biologia umana si teste pe
animale;

Amendamentul

Pentru a raspunde unor nevoi speciale, un
stat membru poate exclude din domeniul
de aplicare al prezentei directive
medicamentele furnizate ca raspuns la o
comanda bona fide, pregatite in
conformitate cu specificatiile unui
profesionist din domeniul sanatatii
autorizat si destinate utilizarii de cétre un
pacient individual aflat sub
responsabilitatea sa personala directd sau
pregdtite in conformitate cu specificatiile
unei autorititi competente. Cu toate
acestea, in acest caz, statele membre
incurajeaza si creeazd canale prin care
profesionistii din domeniul sanatatii si
pacientii sa raporteze datele privind
siguranta utilizarii unor astfel de produse
autoritatii competente a statului membru,
in conformitate cu articolul 97.

Amendamentul

(11) ,,nonclinic” inseamna un studiu sau
un test efectuat in vitro, ex vivo, in silico
sau in chemico sau un test non-uman in
vivo legat de investigarea sigurantei si a
eficacitatii unui medicament. Un astfel de
test poate include bioteste celulare umane
simple si complexe, sisteme
microfiziologice, inclusiv de tipul organ-
on-chip, modelarea computerizata si alte
metode in silico, alte metode de testare
care nu se bazeaza pe biologia umana sau
care se bazeaza pe biologia umana,
inclusiv modele care se bazeazd pe oud ale
speciilor acvatice i specii de nevertebrate,
si teste pe animale;
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Amendamentul 99
Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 22

Textul propus de Comisie Amendamentul

(22) ,,antimicrobian” inseamna orice
medicament cu actiune directd asupra
microorganismelor, utilizat pentru
tratamentul sau prevenirea infectiilor sau a
bolilor infectioase, care include antibiotice,
antivirale, antifungice si antiprotozoare;

(22) ,,antimicrobian” inseamna orice
medicament cu actiune directd asupra
microorganismelor, utilizat pentru
tratamentul sau prevenirea infectiilor sau a
bolilor infectioase, care include antibiotice,
antivirale si antifungice;

Amendamentul 100
Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 26

Textul propus de Comisie

(26) ,,combinatie a unui medicament cu
un alt produs decat un dispozitiv medical”
inseamnd o combinatie a unui medicament
cu un alt produs decat un dispozitiv
medical [astfel cum este definit in
Regulamentul (UE) 2017/745] si in care
cele doua produse sunt destinate utilizarii
in respectiva combinatie in conformitate cu
rezumatul caracteristicilor produsului;

Amendamentul

(26) ,,combinatie a unui medicament cu
un alt produs decat un dispozitiv medical”
inseamnd o combinatie a unui medicament
cu un alt produs decat un dispozitiv
medical [astfel cum este definit in
Regulamentul (UE) 2017/745 si in
Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al
Consiliului’® si in care cele doud produse
sunt destinate utilizdrii In respectiva
combinatie in conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului;

1a Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO

L 117,5.5.2017, p. 176).

Amendamentul 101
Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 29
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(29) ,,medicament pentru terapie genica” (29) ,,medicament pentru terapie genica”
inseamnd un medicament, cu exceptia inseamnd un medicament de tip 1 sau de
vaccinurilor impotriva bolilor infectioase, tip 2;

care contine sau constd in:

(a) o substanta sau o combinatie de
substante destinate sa editeze genomul
gazda intr-un mod specific secvential sau
care contin sau constau in celule supuse
unei astfel de modificari sau

(b) un acid nucleic recombinant sau
sintetic utilizat la om sau administrat
acestuia in vederea reglarii, inlocuirii sau
addugarii unei secvente genetice care
mediazd efectul acestuia prin transcrierea
sau traducerea materialelor genetice
transferate sau care contin sau constau in
celule supuse acestor modificari;

Amendamentul 102
Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 29 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(29a) ,,medicament pentru terapie genicda
de tip 1” inseamnd un medicament care
contine sau constd intr-o substantd sau o
combinatie de substante care editeazd
genomul gazda intr-un mod specific
secvential sau care contin sau constau in
celule supuse unei astfel de modificari;

Amendamentul 103
Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 29 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(29b) ,,medicament pentru terapie genicda
de tip 2” inseamnd un medicament, cu
exceptia vaccinurilor impotriva bolilor
infectioase, care contine sau constd intr-
un acid nucleic recombinant sau sintetic
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Amendamentul 104
Propunere de directiva

Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 30 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 105
Propunere de directiva

Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 30 b (nou)

Textul propus de Comisie

utilizat la om sau administrat acestuia in
vederea reglarii, inlocuirii sau addugdrii
unei secvente genetice care mediazd
efectul acestuia prin transcrierea sau
traducerea materialelor genetice
transferate sau care contin sau constau in
celule supuse acestor modificari;

Amendamentul

(30a) ,,tehnologia platformei” inseamnd o
tehnologie sau un ansamblu de tehnologii
care sunt cuprinzdtoare, bine
caracterizate, reproductibile si sunt
utilizate pentru a sprijini dezvoltarea,
procesul de fabricatie, controlul calitatii
sau testarea medicamentelor sau a
componentelor acestora, care se bazeazd
pe cunostinte anterioare si sunt stabilite
in conformitate cu aceleasi principii
stiintifice de baza;

Amendamentul

(30b) ,,dosar standard al tehnologiei
platformei” inseamnd un document,
elaborat de proprietarul tehnologiei
platformei, care contine date referitoare
la o tehnologie a platformei pentru care
existd o certitudine stiintificd rezonabild
ca principiile stiintifice de bazd, in temeiul
cdrora este stabilita tehnologia platformei,
ramdn neschimbate pentru diferitele
medicamente si se aplicd indiferent de
componentele addaugate platformei pentru
un medicament;
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Amendamentul 106
Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 31 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) o metoda care implicd un proces (a) o metoda care implicd un proces

industrial care include punerea in comun a industrial care include punerea in comun a

donatiilor sau donatiilor, in scopuri care merg dincolo de
prelucrarea substantelor de origine
umand pentru concentrate sau pentru
inactivarea agentilor patogeni sau

Amendamentul 107
Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 33

Textul propus de Comisie

(33) ,evaluarea riscurilor de mediu”
inseamna evaluarea riscurilor pentru mediu
sau a riscurilor pentru sanatatea publica
prezentate de eliberarea medicamentului in
mediu ca urmare a utilizarii si eliminarii
medicamentului si identificarea masurilor
de prevenire, limitare si atenuare a
riscurilor. Pentru medicamentele cu mod
de actiune antimicrobian, ERM cuprinde,
de asemenea, o evaluare a riscului de
selectie a rezistentei la antimicrobiene in
mediu din cauza fabricarii, a utilizarii si a
eliminarii medicamentului respectiv;

Amendamentul

(33) ,.evaluarea riscurilor de mediu”
inseamna evaluarea riscurilor pentru mediu
sau a riscurilor pentru sandtatea publica
prezentate de eliberarea medicamentului in
mediu ca urmare a fabricarii, utilizarii si
elimindrii medicamentului si identificarea
masurilor de prevenire, limitare si atenuare
a riscurilor. Pentru medicamentele cu mod
de actiune antimicrobian, ERM cuprinde,
de asemenea, o evaluare a riscului de
selectie a rezistentei la antimicrobiene in
mediu din cauza fabricarii, a utilizarii si a
eliminarii medicamentului respectiv;

Amendamentul 108
Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 34

Textul propus de Comisie

(34) ,,rezistenta la antimicrobiene”
inseamna capacitatea unui microorganism
de a supravietui sau de a creste in prezenta
unei concentratii de agent antimicrobian
care de obicei este suficientd pentru a
inhiba sau a distruge respectivul

Amendamentul

(34) ,,rezistenta la antimicrobiene”
inseamna capacitatea unui microorganism
de a supravietui sau de a creste in prezenta
unei concentratii de agent antimicrobian
care de obicei este suficientd sau a fost
suficientd in trecut pentru a inhiba sau a
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microorganism;

Amendamentul 109
Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 62

Textul propus de Comisie

(62) ,,medicament homeopat” Inseamna
orice medicament preparat din substante
denumite materii prime homeopate in
conformitate cu o procedura de fabricatie
homeopate descrisa in Farmacopeea
Europeana sau, in absenta acesteia, in
farmacopeile utilizate oficial in statele
membre in prezent;

Amendamentul 110
Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 1 — punctul 70

Textul propus de Comisie
(70) ,,obligatie de serviciu public”

inseamna obligatia de a asigura, in mod
permanent, o gama adecvata de

medicamente care sa raspunda necesitatilor

unei zone geografice determinate si de a
livra pe intreg spatiul respectiv cantitatile
solicitate in cel mai scurt termen.

Amendamentul 111
Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
215 pentru a modifica definitiile de la
alineatul (1) punctele 2-6, punctele 8, 14,
punctele 16-31, avand in vedere progresele
tehnice si stiintifice si tinand seama de

distruge respectivul microorganism;

Amendamentul

(62) ,,produs homeopat” inseamna orice
medicament preparat din substante
denumite materii prime homeopate in
conformitate cu o procedura de fabricatie
homeopate descrisa in Farmacopeea
Europeana sau, In absenta acesteia, in
farmacopeile utilizate oficial in statele
membre in prezent;

Amendamentul

(Nu priveste versiunea in limba romadna.)

Amendamentul

2. Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
215 pentru a modifica definitiile de la
alineatul (1) punctele 2-6, punctele 8, 14,
punctele 16-28 si punctul 30, avand in
vedere progresele tehnice si stiintifice si
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definitiile convenite la nivelul Uniunii si la
nivel international, fara a extinde domeniul
de aplicare al definitiilor.

Amendamentul 112
Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 113
Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  Sistemul de gestionare a riscurilor
mentionat in anexa I este proportional atat
cu riscurile identificate si cu riscurile
potentiale ale medicamentului, cat si cu
necesitatea de a dispune de date de
siguranta post-autorizare.

Amendamentul 114
Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 5 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

tinand seama de definitiile convenite la
nivelul Uniunii si la nivel international,
fara a extinde domeniul de aplicare al
definitiilor.

Amendamentul

2a. O autorizatie de introducere pe piatd
poate fi acordata pentru un medicament
pe baza unui dosar standard al substantei
active, a unui dosar standard de calitate
suplimentar sau a unui dosar standard al
tehnologiei platformei, in cazul in care
existd un astfel de dosar si este mentionat
in cerere.

Amendamentul

4.  Sistemul de gestionare a riscurilor
mentionat in anexa I este proportional atat
cu riscurile identificate si cu riscurile
potentiale ale medicamentului pentru
sandtatea umand sau pentru mediu, cat si
cu necesitatea de a dispune de date de
sigurantd post-autorizare.

Amendamentul

In lipsa unui plan de investigatie
pediatrica in conformitate cu primul
paragraf litera (a) sau in cazul in care nu
s-a efectuat un studiu comparativ in acest
sens, se prezintd o justificare si, dupad caz,
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se obtin si dovezi din studiile pe termen
lung ulterioare introducerii pe piata.

Amendamentul 115
Propunere de directiva
Articolul 6 — alineatul 7 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Solicitantul autorizatiei de introducere pe
piata nu efectueaza teste pe animale in
cazul in care sunt disponibile metode de
testare care nu recurge la animale,
satisfacdtoare din punct de vedere stiintific.

Amendamentul

Solicitantul autorizatiei de introducere pe
piata nu efectueaza teste pe animale in
cazul in care sunt disponibile metode de
testare care nu recurge la animale,
satisfacdtoare din punct de vedere stiintific.
Daca nu sunt disponibile metode de
testare care nu recurg la animale,
satisfacatoare din punct de vedere
stiintific, solicitantii care folosesc testarea
pe animale se asigura ca principiul
inlocuirii, reducerii si imbundatatirii
testarii pe animale in scopuri stiintifice a
fost aplicat in conformitate cu Directiva
2010/63/UE in ceea ce priveste orice
studiu efectuat pe animale in scopul
sustinerii cererii.

Amendamentul 116
Propunere de directiva
Articolul 10 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazurile in care medicamentul nu se
incadreaza in definitia unui medicament
generic sau are modificari in ceea ce
priveste concentratia, forma farmaceutica,
calea de administrare sau indicatiile
terapeutice, in comparatie cu medicamentul
de referinta, rezultatele testelor nonclinice
sau ale studiilor clinice corespunzétoare
sunt furnizate autoritatilor competente in
madsura in care este necesar pentru a stabili
o legatura stiintifica cu datele pe care se
bazeaza autorizatia de introducere pe piata
a medicamentului de referinta si pentru a
demonstra profilul de siguranta si

Amendamentul

In cazurile in care medicamentul nu se
incadreaza in definitia unui medicament
generic sau are modificari in ceea ce
priveste concentratia, forma farmaceutica,
calea de administrare sau indicatiile
terapeutice, in comparatie cu medicamentul
de referinta, rezultatele testelor nonclinice
sau ale studiilor clinice corespunzétoare
sunt furnizate autoritatilor competente in
madsura in care este necesar pentru a stabili
o legatura stiintifica cu datele pe care se
bazeaza autorizatia de introducere pe piata
a medicamentului de referinta si pentru a
demonstra profilul de siguranta si
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eficacitate al medicamentului hibrid.
Agentia adopta orientari privind testele si
studiile clinice adecvate pentru autorizatia
de introducere pe piati a medicamentelor
hibride.

eficacitate al medicamentului hibrid.

Amendamentul 117
Propunere de directiva
Articolul 12 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazurile in care medicamentul biosimilar
are modificari in ceea ce priveste
concentratia, forma farmaceuticd, calea de
administrare sau indicatiile terapeutice, in
comparatie cu medicamentul biologic de
referinta (biohibrid), rezultatele testelor
nonclinice sau ale studiilor clinice
corespunzatoare sunt furnizate autoritatilor
competente in masura in care este necesar
pentru a stabili o legatura stiintifica cu
datele pe care se bazeaza autorizatia de
introducere pe piatd a medicamentului
biologic de referinta si pentru a demonstra
profilul de sigurantd sau eficacitate al
medicamentului biosimilar.

Amendamentul

In cazurile in care medicamentul biosimilar
are modificari in ceea ce priveste
concentratia, forma farmaceutica, calea de
administrare sau indicatiile terapeutice, in
comparatie cu medicamentul biologic de
referinta (biohibrid), rezultatele testelor
nonclinice sau ale studiilor clinice
corespunzatoare sunt furnizate autoritatilor
competente in masura in care este necesar
pentru a stabili o legatura stiintifica cu
datele pe care se bazeaza autorizatia de
introducere pe piatd a medicamentului
biologic de referinta si pentru a demonstra
profilul de sigurantd sau eficacitate al
medicamentului biosimilar. Agentia
adopta orientdiri privind testele si studiile
clinice adecvate pentru autorizatia de
introducere pe piatid a medicamentelor
biohibride.

Amendamentul 118
Propunere de directiva
Articolul 13 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazurile in care niciun medicament de
referinta nu este sau nu a fost autorizat
pentru substanta activd a medicamentului
in cauza, prin derogare de la articolul 6
alineatul (2), solicitantul nu este obligat sa
furnizeze rezultatele testelor nonclinice sau
ale studiilor clinice daca poate demonstra
ca substantele active ale medicamentului

Amendamentul

In cazurile in care niciun medicament de
referinta nu este sau nu a fost autorizat
pentru substanta activd a medicamentului
in cauza, prin derogare de la articolul 6
alineatul (2), solicitantul nu este obligat sa
furnizeze rezultatele testelor nonclinice sau
ale studiilor clinice daca poate demonstra
ca substantele active ale medicamentului
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au avut o utilizare medicala bine stabilitd in
Uniune pentru aceeasi utilizare terapeutica

si aceeasi cale de administrare si timp de
cel putin zece ani, cu o eficacitate
recunoscutd si cu un nivel acceptabil de
sigurantd in ceea ce priveste conditiile
previzute in anexa II. In acest caz,
rezultatele testelor si ale studiilor se
inlocuiesc cu date bibliografice
corespunzatoare sub forma de literatura
stiintifica.

Amendamentul 119
Propunere de directiva
Articolul 15 — titlu

Textul propus de Comisie

Medicamentele combinate cu doza fixa,
tehnologiile platformei si pachetele de
medicamente multiple

Amendamentul 120
Propunere de directiva
Articolul 15 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Atunci cand acest lucru este justificat de
scopuri terapeutice, o autorizatie de
introducere pe piata poate fi acordata, in
circumstante exceptionale, pentru un
medicament care contine o componenta
fixa si o componenta variabila predefinita

pentru a viza, dupa caz, diferite variante ale
unui agent infectios sau, daca este necesar,

pentru a adapta medicamentul la

caracteristicile unui pacient individual sau

ale unui grup de pacienti (,,fehnologia
platformei”).

au avut o utilizare medicala bine stabilita in
Uniune pentru aceeasi utilizare terapeutica
si aceeasi cale de administrare si timp de
cel putin zece ani, cu o eficacitate
recunoscuta si cu un nivel acceptabil de
sigurantd in ceea ce priveste conditiile
previzute in anexa II In acest caz,
rezultatele testelor si ale studiilor se
inlocuiesc cu date bibliografice
corespunzatoare sub forma de literatura
stiintifica. Se justifica pertinenta
literaturii respective pentru medicament.

Amendamentul

Medicamentele combinate cu doza fixa,
autorizatie de introducere pe piati a
platformei si pachetele de medicamente
multiple

Amendamentul

Atunci cand acest lucru este justificat de
scopuri terapeutice, o autorizatie de
introducere pe piata poate fi acordata
pentru un medicament care contine o
componentd fixd si o0 componenta variabild
predefinita pentru a viza, dupd caz, diferite
variante ale unui agent infectios sau, daca
este necesar, pentru a adapta medicamentul
la caracteristicile unui pacient individual
sau ale unui grup de pacienti (,,autorizatia
de introducere pe piati a platformei”).

11754/24
ANEXA

GIP.INST

CV/mp

69

RO



Amendamentul 121
Propunere de directiva
Articolul 16 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Este necesara o autorizatie de
introducere pe piatd pentru generatoarele
de radionuclizi, kiturile de radionuclizi si
precursorii radionuclidici, cu exceptia
cazului in care acestia sunt utilizati ca
materie prima, substanta activa sau
intermediar al produselor
radiofarmaceutice care fac obiectul unei
autorizatii de introducere pe piatd in
temeiul articolului 5 alineatul (1).

Amendamentul 122
Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) un stewardship antimicrobian, astfel
se mentioneaza in anexa [;

Amendamentul 123
Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 124
Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 2

Amendamentul

1. Este necesara o autorizatie de
introducere pe piatd pentru generatoarele
de radionuclizi, kiturile pentru preparate
radiofarmaceutice (, kituri”) si precursorii
radionuclidici, cu exceptia cazului in care
acestia sunt utilizati ca materie prima,
substanta activa sau intermediar al
produselor radiofarmaceutice care fac
obiectul unei autorizatii de introducere pe
piata 1n temeiul articolului 5 alineatul (1).

Amendamentul

(a) un plan de stewardship antimicrobian
si de acces la antimicrobiene, astfel cum
se mentioneaza in anexa [;

Amendamentul

la. Dupa acordarea unei autorizatii de
introducere pe piatd, autoritatea
competentd a statului membru face
publice documentele mentionate la
alineatul (1).
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Textul propus de Comisie Amendamentul

2. Autoritatea competenta poate impune 2. Autoritatea competenta revizuieste
obligatii titularului autorizatiei de informatiile prezentate in conformitate cu
introducere pe piatd in cazul in care alineatul (1) litera (b). Autoritatea
considera ca masurile de reducere a competentd impune obligatii titularului
riscurilor cuprinse in stewardshipul autorizatiei de introducere pe piatad in cazul
antimicrobian sunt nesatisfacatoare. in care considera cd masurile de reducere a
riscurilor cuprinse in stewardshipul
antimicrobian §i in planul de acces la
antimicrobiene sunt nesatisfacatoare.

Amendamentul 125
Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Titularul autorizatiei de introducere
pe piata se asigurd ca dimensiunea
ambalajului antimicrobianului corespunde
posologiei obisnuite si duratei
tratamentului.

Amendamentul

3. Titularul autorizatiei de introducere
pe piata se asigura ori de cdte ori este
posibil ca antimicrobianul poate fi
eliberat cu unitatea, intr-un numdr care
sa corespunda cantitdtilor potrivite pentru
durata tratamentului. Daca un
antimicrobian nu poate fi eliberat cu
unitatea, titularul autorizatiei de
introducere pe piata se asigura ca
dimensiunea ambalajului antimicrobianului
corespunde posologiei obisnuite si duratei
tratamentului.

Amendamentul 126
Propunere de directiva
Articolul 18 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In cadrul evaluarii, in conformitate cu
articolul 29, a combinatiei integrale a unui
medicament si a unui dispozitiv medical,
autoritatile competente evalueaza raportul
beneficiu-risc al combinatiei integrale a
unui medicament si a unui dispozitiv
medical, tindnd seama de caracterul
adecvat al utilizarii medicamentului

Amendamentul

In cadrul evalurii, in conformitate cu
articolul 29, a combinatiei integrale a unui
medicament si a unui dispozitiv medical,
autoritatile competente evalueaza raportul
beneficiu-risc al combinatiei integrale a
unui medicament si a unui dispozitiv
medical, tindnd seama de caracterul
adecvat al utilizarii medicamentului
impreund cu dispozitivul medical, atunci
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impreuna cu dispozitivul medical. cdnd este cazul in special pentru pacientii
copii, cuprinzdnd aspecte precum
depozitarea, asamblarea, curditenia si

tehnica necesard pentru aplicare sau

ingerare.
Amendamentul 127
Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 1
Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Atunci cand elaboreaza evaluarea 1. Atunci cand elaboreaza evaluarea

riscurilor de mediu (,,ERM”) care urmeaza
sa fie prezentata in temeiul articolului 6
alineatul (2), solicitantul ia in considerare
orientarile stiintifice privind evaluarea
riscurilor de mediu ale medicamentelor de
uz uman, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (6), sau furnizeaza in timp util
agentiei sau, dupa caz, autoritatii
competente a statului membru in cauza,
motivele oricarei abateri de la orientarile
stiintifice. In cazul in care sunt disponibile,
solicitantul ia n considerare ERM-urile
existente efectuate in temeiul altor acte
legislative ale Uniunii.

riscurilor de mediu (,,ERM”) care urmeaza
sa fie prezentata in temeiul articolului 6
alineatul (2), solicitantul ia in considerare
orientarile stiintifice privind evaluarea
riscurilor de mediu ale medicamentelor de
uz uman, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (5), sau furnizeaza in timp util
agentiei sau, dupa caz, autoritatii
competente a statului membru in cauza,
motivele temeinic justificate ale oricarei
abateri de la orientarile stiintifice. In cazul
in care sunt disponibile, solicitantul ia in
considerare ERM-urile existente efectuate
in temeiul altor acte legislative ale Uniunii.

Amendamentul 128
Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Solicitantul include, de asemenea, in
ERM, masuri de atenuare a riscurilor
pentru a evita sau, acolo unde nu este
posibil, pentru a limita emisiile in aer, apa
si sol de poluanti enumerati in Directiva
2000/60/CE, Directiva 2006/118/CE,
Directiva 2008/105/CE si Directiva
2010/75/UE. Solicitantul furnizeaza o
explicatie detaliatd a faptului ca masurile
de atenuare propuse sunt adecvate si
suficiente pentru a aborda riscurile de

Amendamentul

3. Solicitantul include, de asemenea, in
ERM, masuri de atenuare a riscurilor
pentru a evita sau, acolo unde nu este
posibil, pentru a limita emisiile 1n aer, apa
si sol de poluanti enumerati in Directiva
2000/60/CE, Directiva 2006/118/CE,
Directiva 2008/105/CE si Directiva
2010/75/UE in timpul fabricarii, utilizarii
si eliminarii medicamentului. Solicitantul
furnizeaza o explicatie detaliata a faptului
ca masurile de atenuare propuse sunt
adecvate si suficiente pentru a aborda
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mediu identificate.

Amendamentul 129
Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  ERM pentru antimicrobiene include
o evaluare a riscului de selectie a
rezistentei la antimicrobiene Tn mediu din
cauza intregului lant de aprovizionare de
productie din interiorul si din afara
Uniunii, a utilizarii si a elimindrii
antimicrobianului, tindnd seama, dupa caz,
de standardele internationale existente care
au stabilit o concentratie predictibila fara
efect (PNEC) specifica antibioticelor.

Amendamentul 130
Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

riscurile de mediu identificate. Afunci
cdnd este necesar, solicitantul include si
informatii cu privire la tehnicile
disponibile si tehnicile care vor fi utilizate
pentru reducerea evacuarilor si emisiilor
de medicament, in special a celor care
apar in efluentii de fabricatie inainte ca
acestia sa paraseasca locurile de
productie.

Amendamentul

4.  ERM pentru antimicrobiene include
o evaluare a riscului de selectie a
rezistentei la antimicrobiene Tn mediu din
cauza intregului lant de aprovizionare de
productie din interiorul si din afara
Uniunii, a utilizarii si a eliminarii
antimicrobianului, inclusiv de cdtre
personalul de specialitate medico-sanitar
si pacienti, tindnd seama, dupa caz, de
standardele internationale existente care au
stabilit o concentratie predictibila fara efect
(PNEC) specifica antibioticelor.

Amendamentul

4a. Pandla... [12 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentei directivel,
Comisia, dupd consultarea agentiei, a
AEM si a ECDC, emite orientari cu
privire la modul de efectuare a ERM
pentru alte antimicrobiene decit
antibioticele.
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Amendamentul 131
Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Agentia elaboreaza orientari
stiintifice in conformitate cu articolul 138
din [Regulamentul (CE) nr. 726/2004
revizuit], pentru a specifica detaliile
tehnice privind cerintele ERM pentru
medicamentele de uz uman. Dupa caz,

agentia consultd Agentia Europeana pentru

Produse Chimice (ECHA), Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara
(EFSA) si Agentia Europeand de Mediu
(AEM) cu privire la elaborarea acestor
orientari stiintifice.

Amendamentul 132
Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 6 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In cazul unei ERM desfisurate inainte de
[OP: de introdus data = 18 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentei directive],
autoritatea competenta solicita titularului
autorizatiei de introducere pe piata sa
actualizeze ERM 1n cazul in care au fost
identificate informatii lipsa pentru
medicamente care ar putea fi ddunatoare
pentru mediu.

Amendamentul 133
Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 7

Amendamentul

5. Agentia elaboreaza orientari
stiintifice in conformitate cu articolul 138
din [Regulamentul (CE) nr. 726/2004
revizuit], pentru a specifica detaliile
tehnice privind cerintele ERM pentru
medicamentele de uz uman. Dupa caz,
agentia consultd Agentia Europeana pentru
Produse Chimice (ECHA), Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara
(EFSA), AEM, ECDC si alte parti
interesate relevante, inclusiv operatorii de
apd potabila si de ape uzate, cu privire la
elaborarea acestor orientari stiintifice.

Amendamentul

In cazul unei ERM desfasurate inainte de
[OP: de introdus data = 18 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentei directive],
autoritatea competenta solicita titularului
autorizatiei de introducere pe piatd sa
actualizeze ERM pentru a include
mdasurile de atenuare a riscurilor
mentionate la alineatul (3). De asemenea,
autoritatea competentd solicitd titularului
autorizatiei de introducere pe piata sd
actualizeze ERM in cazul in care au fost
identificate informatii lipsa pentru
medicamente care ar putea fi daunatoare
pentru mediu.
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Textul propus de Comisie

7. Pentru medicamentele mentionate la
articolele 9-12, solicitantul poate face
trimitere la studiile ERM efectuate pentru
medicamentul de referinta atunci cand
elaboreazd ERM.

Amendamentul 134
Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 135
Propunere de directiva
Articolul 22 — alineatul 7 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 136
Propunere de directiva
Articolul 23 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pana la [OP: de introdus data = 30 de luni

Amendamentul

7. Pentru medicamentele mentionate la
articolele 9-12, solicitantul poate face
trimitere la studiile ERM efectuate pentru
medicamentul de referinta atunci cand
elaboreazd ERM si furnizeaza orice alte
date si orientarile stiintifice mentionate la
alineatul (1) de la prezentul articol.

Amendamentul

7a. Rezultatul evaluarii ERM, inclusiv
datele prezentate de titularul autorizatiei
de introducere pe piatd, sunt facute
publice de catre agentie sau, dupa caz, de
cdtre autoritatea competentd a statului
membru.

Amendamentul

7b.  Atunci cind face publice
informatiile privind ERM, inclusiv planul
de stewardship antimicrobian si de acces
la antimicrobiene mentionat la articolul
17, autoritatea competentd sterge orice
informatie comerciald confidentiald.

Amendamentul

Pana la [OP: de introdus data = 24 de luni
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de la data intrarii In vigoare a prezentei
directive], agentia stabileste, dupa
consultarea autoritatilor competente ale
statelor membre, a Agentiei Europene
pentru Produse Chimice (ECHA), a
Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentard (EFSA) si a Agentiei Europene
de Mediu (AEM), un program pentru ERM
care urmeaza sd fie prezentate In
conformitate cu articolul 22 pentru
medicamentele autorizate Tnainte de 30
octombrie 2005 care nu au facut obiectul
niciunei ERM si pe care agentia le-a
identificat ca fiind potential ddunatoare
pentru mediu in conformitate cu alineatul

Q).

de la data intrdrii In vigoare a prezentei
directive], agentia stabileste, dupa
consultarea autoritatilor competente ale
statelor membre, a ECDC, a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice
(ECHA), a Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentard (EFSA) si a Agentiei
Europene de Mediu (AEM), un program
pentru ERM care urmeaza sa fie prezentate
in conformitate cu articolul 22 pentru
medicamentele autorizate Tnainte de 30
octombrie 2005 care nu au facut obiectul
niciunei ERM si pe care agentia le-a
identificat ca fiind potential ddunétoare
pentru mediu in conformitate cu alineatul

Q).

Amendamentul 137
Propunere de directiva
Articolul 23 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Agentia stabileste criteriile stiintifice
pentru identificarea medicamentelor care
sunt potential ddunatoare pentru mediu si

Amendamentul

2. Agentia stabileste criteriile stiintifice
pentru identificarea medicamentelor care
sunt potential ddunatoare pentru mediu si

pentru stabilirea prioritatii ERM pentru
acestea, utilizand o abordare bazata pe
riscuri. Pentru aceasta sarcina, agentia
poate solicita titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd sd prezinte date sau
informatii relevante.

pentru stabilirea prioritatii ERM pentru
acestea, utilizand o abordare bazata pe
riscuri. Pentru aceasta sarcina, agentia
consulta partile interesate relevante,
inclusiv actorii care gestioneazd
reziduurile de medicamente si provenite
din productia acestora in mediu, si poate
solicita titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd sa prezinte date sau
informatii relevante.

Amendamentul 138
Propunere de directiva
Articolul 23 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

3. Titularii autorizatiilor de introducere 3.
pe piatd pentru medicamentele identificate
in programul mentionat la alineatul (1)

Titularii autorizatiilor de introducere
pe piatd pentru medicamentele identificate
in programul mentionat la alineatul (1)
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prezintd ERM agentiei. Rezultatul evaluarii
ERM, inclusiv datele prezentate de titularul
autorizatiei de introducere pe piatd, sunt
puse la dispozitia publicului de catre
agentie.

prezintd ERM agentiei. Rezultatul evaluarii
ERM, inclusiv datele, un rezumat al
studiilor ERM si rezultatele acestora,
prezentate de titularul autorizatiei de
introducere pe piatd, sunt puse la dispozitia
publicului de catre agentie.

Amendamentul 139
Propunere de directiva
Articolul 24 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1.  In colaborare cu autorititile
competente ale statelor membre, agentia
instituie un sistem de revizuire bazata pe
substante active a datelor ERM
(,,monografiile ERM”) pentru
medicamentele autorizate. O monografie
ERM include un set complet de date fizico-
chimice, date privind evolutia si date
privind efectele, pe baza unei evaluari
efectuate de o autoritate competenta.

Amendamentul

1.  In colaborare cu autorititile
competente ale statelor membre, agentia
instituie un sistem de revizuire bazata pe
substante active a datelor ERM
(,,monografiile ERM”) pentru
medicamentele autorizate si publica
informatiile relevante despre acest sistem.
O monografie ERM include un set complet
de date fizico-chimice, date privind
evolutia si date privind efectele, pe baza
unei evaludri efectuate de o autoritate
competenta.

Amendamentul 140
Propunere de directiva
Articolul 24 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2. Instituirea sistemului de monografii 2.
ERM se bazeaza pe stabilirea prioritatilor
substantelor active bazate pe riscuri.

Instituirea sistemului de monografii
ERM se bazeaza pe stabilirea prioritatilor
substantelor active §i pe cerintele in
materie de date bazate pe riscuri.

Amendamentul 141
Propunere de directiva
Articolul 24 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
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4. In cooperare cu autoritatile
competente ale statelor membre, agentia
efectueaza un program-pilot de validare a
conceptului monografiilor ERM care
urmeaza sa fie finalizat in termen de trei
ani de la intrarea in vigoare a prezentei
directive.

4. In cooperare cu autoritatile
competente ale statelor membre, agentia
efectueaza un program-pilot de validare a
conceptului monografiilor ERM care
urmeaza sa fie finalizat in termen de 30 de
luni de la intrarea 1n vigoare a prezentei
directive, findnd seama in acelasi timp de
rezultatele initiativelor relevante ale
Uniunii, cum ar fi cea referitoare la
testarea pe animale.

Amendamentul 142
Propunere de directiva
Articolul 26 — alineatul 3 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) dosare standard de calitate
suplimentare pentru care se poate utiliza un
certificat pentru a furniza informatii
specifice privind calitatea unei substante

Amendamentul

(b) dosare standard de calitate
suplimentare pentru care se poate utiliza un
certificat pentru a furniza informatii
specifice privind calitatea unei substante, a

prezente intr-un medicament sau utilizate
la fabricarea unui medicament;

unui preparat sau a altor materiale

prezente intr-un medicament sau utilizate
la fabricarea unui medicament, inclusiv a
terapiilor celulare si a terapiilor genice;

Amendamentul 143
Propunere de directiva
Articolul 26 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 26a

Dosare standard suplimentare ale
tehnologiei platformei

L In loc si prezinte datele pertinente
referitoare la tehnologia platformei,
solicitantii unei autorizatii de introducere
e piata se pot baza pe un dosar standard
suplimentar al tehnologiei platformei sau
de un certificat suplimentar de dosar
standard al tehnologiei platformei,
eliberat de agentie in conformitate cu
prezentul articol (,,certificat de dosar
standard suplimentar al tehnologiei
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platformei”).

2. Articolul 25 alineatele (1)-(5), (7) si
(8) se aplica mutatis mutandis
certificatelor de dosar standard
suplimentar al tehnologiei platformei.

3. Pentru a descrie adecvat dosarul
standard al tehnologiei platformei, se
prezintd informatiile corespunzatoare
stabilite in orientdrile stiintifice publicate
de agentie.

4.  Comisia este imputernicitd sd adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
215 pentru a completa prezenta directiva
prin specificarea urmatoarelor:

(a) normele care reglementeazd
continutul si formatul cererii de certificat
de dosar standard suplimentar al
tehnologiei platformei;

(b) dosare standard suplimentare ale
tehnologiei platformei pentru care se
poate utiliza un certificat pentru a
prezenta informatii specifice privind
tehnologia platformei pe baza cdreia se
produce o substanta prezenta intr-un
medicament sau utilizatd la fabricarea
unui medicament;

(c) normele pentru examinarea
cererilor de publicare a certificatelor de
dosar standard suplimentar al tehnologiei
platformei;

(d) normele privind introducerea
modificarilor in dosarul standard
suplimentar al tehnologiei platformei si in
certificatul de dosar standard suplimentar
al tehnologiei platformei;

(e) normele privind accesul
autoritdatilor competente ale statelor
membre la dosarul standard suplimentar
al tehnologiei platformei si la raportul siu
de evaluare;

()  normele privind accesul
solicitantilor de autorizatii de introducere
pe piata si al titularilor de autorizatii de
introducere pe piatd care se bazeaza pe un
certificat de dosar standard suplimentar al
tehnologiei platformei la dosarul standard
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suplimentar al tehnologiei platformei si la
raportul de evaluare. 5. Agentia
elaboreaza si publicd orientari stiintifice
privind cerintele pentru un dosar standard
suplimentar al tehnologiei platformei.

6.  La cererea agentiei, producdatorul
unei substante prezente intr-un
medicament sau utilizate la fabricarea
unui medicament pentru care s-a depus o
cerere de certificat de dosar standard
suplimentar al tehnologiei platformei sau
titularul certificatului de dosar standard
suplimentar al tehnologiei platformei se
supune unei inspectii pentru a verifica
informatiile continute in cerere sau in
dosarul standard.

In cazul in care titularul dosarului
standard suplimentar al tehnologiei
platformei refuza sa se supund unei astfel
de inspectii, agentia poate suspenda sau
sterge cererea de eliberare a unui
certificat de dosar standard suplimentar al
tehnologiei platformei.

Amendamentul 144
Propunere de directiva
Articolul 27 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care un colorant utilizat in
medicamente este eliminat de pe lista
aditivilor alimentari autorizati a Uniunii, pe
baza avizului stiintific al Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara
(,,EFSA”), agentia emite, la cererea
Comisiei sau din proprie initiativa, fara
intarzieri nejustificate, un aviz stiintific cu
privire la utilizarea colorantului in cauza in
medicamente, tindnd seama de avizul
EFSA, daca este cazul. Avizul agentiei
este adoptat de Comitetul pentru
medicamente de uz uman.

Amendamentul

In cazul in care un colorant utilizat in
medicamente este eliminat de pe lista
aditivilor alimentari autorizati a Uniunii, pe
baza avizului stiintific al Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara
(,,EFSA”), agentia emite, la cererea
Comisiei sau din proprie initiativa, fara
intarzieri nejustificate, un aviz stiintific cu
privire la utilizarea colorantului in cauza in
medicamente, tinand seama de avizul
EFSA. Avizul agentiei este adoptat de
Comitetul pentru medicamente de uz
uman.
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Amendamentul 145
Propunere de directiva
Articolul 27 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. In cazul in care un colorant a fost
eliminat de pe lista aditivilor alimentari
autorizati a Uniunii din motive care nu
necesita un aviz al EFSA, Comisia decide
cu privire la utilizarea colorantului in cauza
in medicamente si, dupa caz, il include 1n
lista colorantilor a caror utilizare este
permisd in medicamente mentionata la
alineatul (3). In astfel de cazuri, Comisia
poate solicita avizul agentiei.

Amendamentul

5. In cazul in care un colorant a fost
eliminat de pe lista aditivilor alimentari
autorizati a Uniunii din motive care nu
necesita un aviz al EFSA, Comisia decide
cu privire la utilizarea colorantului in cauza
in medicamente si, dupa caz, il include 1n
lista colorantilor a caror utilizare este
permisd in medicamente mentionata la
alineatul (3). In astfel de cazuri, Comisia
solicita avizul agentiei.

Amendamentul 146
Propunere de directiva
Articolul 28 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

6a. Comisia prezinti Parlamentului
European si Consiliului un raport privind
aplicarea cadrelor adaptate. Primul raport
se prezintd la cinci ani de la [OP: de
introdus data = 18 luni de la data intrarii
in vigoare a prezentei directive] si apoi o
datd la cinci ani.

Amendamentul 147
Propunere de directiva
Articolul 29 — alineatul 3
Textul propus de Comisie Amendamentul

3. In cazul in care autoritatea 3. In cazul in care autoritatea

competenta a statului membru considerd ca
cererea de autorizatie de introducere pe
piata este incompleta sau contine deficiente
grave care pot impiedica evaluarea
medicamentului, aceasta informeaza
solicitantul In consecinta si stabileste un
termen pentru prezentarea informatiilor si a
documentatiei care lipsesc. In cazul in care

competentd a statului membru considera ca
cererea de autorizatie de introducere pe
piata este incompletd sau contine deficiente
grave care pot impiedica evaluarea
medicamentului, aceasta informeaza
solicitantul in consecinta si stabileste un
termen pentru prezentarea informatiilor si a
documentatiei care lipsesc. In cazul in care
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solicitantul nu furnizeaza informatiile si
documentele lipsa 1n termenul stabilit,
cererea se considera ca fiind retrasa.

Amendamentul 148
Propunere de directiva
Articolul 29 — alineatul 4 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Autoritatea competentd a statului membru
rezuma deficientele in scris. Pe aceasta
baza, autoritatea competenta a statului
membru informeaza solicitantul in
consecinta si stabileste un termen pentru
remedierea deficientelor. Cererea se
suspenda pana cand solicitantul remediaza
deficientele. In cazul in care solicitantul nu
remediaza aceste deficiente in termenul
stabilit de autoritatea competenta a statului
membru, cererea se considera retrasa.

Amendamentul 149
Propunere de directiva
Articolul 29 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 150
Propunere de directiva
Articolul 34 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

solicitantul nu furnizeaza informatiile si
documentele lipsa 1n termenul stabilit,
cererea se considera ca fiind retrasa
implicit.

Amendamentul

Autoritatea competentd a statului membru
rezuma deficientele in scris. Pe aceasta
baza, autoritatea competenta a statului
membru informeaza solicitantul in
consecinta si stabileste un termen rezonabil
pentru remedierea deficientelor. Cererea se
suspenda pana cand solicitantul remediaza
deficientele. In cazul in care solicitantul nu
remediaza aceste deficiente in termenul
stabilit de autoritatea competenta a statului
membru, cererea se considera retrasa
implicit.

Amendamentul

4a. Atunci cind face publice
informatiile privind ERM, inclusiv planul
de stewardship antimicrobian si de acces
la antimicrobiene mentionat la articolul
17, autoritatea competentd sterge orice
informatie comerciald confidentiald.

Amendamentul
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3. Solicitantul informeaza toate
autoritdtile competente din toate statele
membre cu privire la cererea sa in
momentul depunerii cererii. Autoritatea
competentd a unui stat membru poate
solicita, din motive justificate de sanatate
publica, sa se alature procedurii si
informeaza solicitantul si autoritatea
competentd din statul membru de referinta
pentru procedura descentralizata cu privire
la cererea sa in termen de 30 de zile de la
data depunerii cererii. Solicitantul pune
cererea la dispozitia autoritatilor
competente ale statelor membre care se
aldtura procedurii, fara intarzieri
nejustificate.

3. Autoritatea competentd a statului
membru de referinta pentru procedura
descentralizatd informeaza cu privire la o
cerere grupul de coordonare pentru
procedurile descentralizate i de
recunoastere reciprocd, care anuntd
ulterior autorititile competente din toate
statele membre. Autoritatea competenta a
unui stat membru poate solicita, din motive
justificate de sanatate publica, sa se alature
procedurii si informeaza solicitantul si
autoritatea competenta din statul membru
de referinta pentru procedura
descentralizata cu privire la cererea sa in
termen de 30 de zile de la data depunerii
cererii. Solicitantul pune cererea la
dispozitia autoritdtilor competente ale
statelor membre care se aldturd procedurii,
fara Intarzieri nejustificate.

Amendamentul 151
Propunere de directiva
Articolul 34 — alineatul 4 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Autoritatea competentd a statului membru
de referinta pentru procedura

descentralizata rezuma deficientele in scris.

Pe aceasta baza, autoritatea competenta a
statului membru de referinta pentru
procedura descentralizatd informeaza
solicitantul si autoritdtile competente ale
statelor membre 1n cauza in consecinta si
stabileste un termen pentru remedierea
deficientelor. Cererea se suspendd pana
cand solicitantul remediaza deficientele. In
cazul in care solicitantul nu remediaza
aceste deficiente In termenul stabilit de
autoritatea competenta a statului membru
de referinta pentru procedura
descentralizata, cererea se considera
retrasa.

Amendamentul 152

Amendamentul

Autoritatea competentd a statului membru
de referinta pentru procedura
descentralizata rezuma deficientele 1n scris.
Pe aceasta baza, autoritatea competenta a
statului membru de referinta pentru
procedura descentralizata informeaza
solicitantul si autoritdtile competente ale
statelor membre 1n cauza in consecinta si
stabileste un termen pentru remedierea
deficientelor. Cererea se suspenda pana
cand solicitantul remediaza deficientele. In
cazul in care solicitantul nu remediaza
aceste deficiente in termenul stabilit de
autoritatea competenta a statului membru
de referinta pentru procedura
descentralizata, cererea se considera retrasa
implicit.
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Propunere de directiva
Articolul 36 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  Solicitantul informeaza autorititile
competente din toate statele membre cu
privire la cererea sa in momentul
depunerii cererii. Autoritatea competenta a
unui stat membru poate solicita, din motive
justificate de sanatate publica, sa se alature
procedurii si informeaza solicitantul si
autoritatea competenta din statul membru
de referinta pentru procedura de
recunoastere reciproca cu privire la cererea
sa 1n termen de 30 de zile de la data
depunerii cererii. Solicitantul pune cererea
la dispozitia autoritatilor competente ale
statelor membre care se aldtura procedurii,
fara Intarzieri nejustificate.

Amendamentul 153
Propunere de directiva
Articolul 37 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Grupul de coordonare este alcatuit din cate
un reprezentant pentru fiecare stat membru,
numit pe o perioada de trei ani, mandatul
respectiv putand fi reinnoit. Statele
membre pot numi un supleant pentru o
perioada de trei ani, mandatul respectiv
putand fi reinnoit. Membrii grupului de
coordonare pot face demersuri pentru a fi
insotiti de experti.

Amendamentul 154
Propunere de directiva
Articolul 42 — alineatul 1 — paragraful 5

Amendamentul

4.  Autoritatea competentd a statului
membru de referinta pentru procedura
descentralizata informeazd cu privire la o
cerere grupul de coordonare pentru
procedurile descentralizate si de
recunoastere reciprocd, care anuntd
ulterior autoritdatile competente din toate
statele membre. Autoritatea competenta a
unui stat membru poate solicita, din motive
justificate de sanatate publica, sa se alature
procedurii si informeaza solicitantul si
autoritatea competenta din statul membru
de referinta pentru procedura de
recunoastere reciprocd cu privire la cererea
sa n termen de 30 de zile de la data
depunerii cererii. Solicitantul pune cererea
la dispozitia autoritatilor competente ale
statelor membre care se aldtura procedurii,
fara Intarzieri nejustificate.

Amendamentul

Grupul de coordonare este alcatuit din cate
un reprezentant pentru fiecare stat membru
si cdte un reprezentant al organizatiilor
pacientilor, numiti pe o perioadd de trei
ani, mandatul respectiv putand fi reinnoit.
Pot fi numiti supleanti pe o perioada de
trei ani, mandatul respectiv putand fi
reinnoit. Membrii grupului de coordonare
pot face demersuri pentru a fi insotiti de
experti.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Comisia transmite proiectul de decizie
autoritatilor competente ale statelor
membre si solicitantului sau titularului
autorizatiei de introducere pe piata si pune
la dispozitia publicului decizia, inclusiv

Comisia transmite proiectul de decizie
autoritatilor competente ale statelor
membre si solicitantului sau titularului
autorizatiei de introducere pe piata.

Justificarea.
Amendamentul 155
Propunere de directiva
Articolul 43 — alineatul 3
Textul propus de Comisie Amendamentul
3. Autoritdtile competente ale statelor 3. Autoritatile competente ale statelor

membre pun la dispozitia publicului, fara
intarzieri nejustificate, autorizatia nationala
de introducere pe piatd, impreuna cu
rezumatul caracteristicilor produsului,
prospectul insotitor, precum si toate
conditiile stabilite in conformitate cu
articolele 44 si 45 si toate obligatiile
impuse ulterior in conformitate cu articolul
87, precum si eventualele termene pentru
indeplinirea conditiilor si obligatiilor
respective pentru fiecare medicament pe
care l-au autorizat.

membre pun la dispozitia publicului, fara
intarzieri nejustificate, autorizatia nationala
de introducere pe piatd, impreuna cu
rezumatul caracteristicilor produsului,
prospectul insotitor, planul de stewardship
antimicrobian si de acces la
antimicrobiene si cerintele speciale de
informare mentionate la articolul 17
alineatul (1) literele (a) si (b), precum si
toate conditiile stabilite in conformitate cu
articolele 17, 44 si 45 si toate obligatiile
impuse ulterior In conformitate cu articolul
87, precum si eventualele termene pentru
indeplinirea conditiilor si obligatiilor
respective pentru fiecare medicament pe
care l-au autorizat.

Amendamentul 156
Propunere de directiva
Articolul 43 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  Autoritatea competenta a statului
membru poate lua in considerare si decide
cu privire la dovezile suplimentare
disponibile, independent de datele
prezentate de titularul autorizatiei de
introducere pe piatd. Pe aceasta baza,
rezumatul caracteristicilor produsului se

Amendamentul

4.  Autoritatea competenta a statului
membru poate lua in considerare si decide
cu privire la dovezile suplimentare
disponibile, independent de datele
prezentate de titularul autorizatiei de
introducere pe piatd. Pe aceasta baza,
rezumatul caracteristicilor produsului se
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actualizeaza daca dovezile suplimentare au
un impact asupra raportului beneficiu-risc
al unui medicament. Autoritatea
competentd informeaza titularul
autorizatiei de introducere pe piata despre
decizia sa, inclusiv despre motivele ludrii

v v oA

deciziei respective, fard intdrzieri inutile.

actualizeaza daca dovezile suplimentare au
un impact asupra raportului beneficiu-risc
al unui medicament.

Amendamentul 157
Propunere de directiva
Articolul 44 — alineatul 1 — paragraful 1 - litera g

Textul propus de Comisie

(g) in cazul medicamentelor pentru care
existd o incertitudine substantiala in ceea
ce priveste relatia dintre parametrul de
substitutie si rezultatul preconizat in
materie de sandtate, daca este cazul si daca
este relevant pentru raportul beneficiu-risc,
o obligatie post-autorizare pentru a justifica
beneficiul clinic;

Amendamentul

(g) in cazul medicamentelor pentru care,
din motive justificate asa cum se cuvine $i
prezentate in raportul de evaluare, exista
o incertitudine substantiala in ceea ce
priveste relatia dintre parametrul de
substitutie si rezultatul preconizat in
materie de sanatate, daca este cazul si daca
este relevant pentru raportul beneficiu-risc,
acorddndu-se o atentie deosebita noilor
substante active si indicatii terapeutice, o
obligatie post-autorizare pentru a justifica
beneficiul clinic;

Amendamentul 158
Propunere de directiva
Articolul 47 — alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) evaluarea riscului de mediu este
incompleta sau insuficient motivata de
catre solicitant sau in cazul in care riscurile
identificate in evaluarea riscurilor de mediu
nu au fost abordate in mod suficient de
catre solicitant;

Amendamentul

(d) evaluarea riscului de mediu este
incompletd sau insuficient motivata, iar
motivul pentru care evaluarea riscului
pentru mediu este incompleta nu este
Jjustificat sau motivat asa cum se cuvine
de catre solicitant sau in cazul in care
riscurile identificate n evaluarea riscurilor
de mediu nu au fost abordate In mod
suficient de catre solicitant sau prin
masurile de atenuare a riscurilor
prevazute de solicitant, in conformitate cu
articolul 22 alineatul (3),
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Amendamentul 159
Propunere de directiva
Articolul 47 — alineatul 1 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 160
Propunere de directiva
Articolul 49 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul in care cererea respecti toate
madsurile continute in planul de investigatie
pediatricd aprobat realizat si in cazul in
care rezumatul caracteristicilor produsului
reflecta rezultatele studiilor efectuate In
conformitate cu planul de investigatie
pediatricd aprobat, autoritatea competenta a
statului membru include in autorizatia de
introducere pe piatd o declaratie care arata
conformitatea cererii cu planul de
investigatie pediatrica aprobat realizat.

Amendamentul 161
Propunere de directiva
Articolul 51 — alineatul 1 — litera e

Amendamentul

(da) Pentru medicamentele in cazul
carora medicamentul de referinta a primit
prima sa autorizatie de introducere pe
piata inainte de 30 octombrie 2005,
autorizatia nationald de introducere pe
piata poate fi refuzata dacd considera ca
evaluarea riscurilor pentru mediu este
incompletd sau insuficient motivatd, iar
medicamentele respective pot fi
considerate potential daundtoare pentru
mediu.

Amendamentul

2. In cazul in care cererea respecti toate
masurile continute in planul de investigatie
pediatricd aprobat realizat si in cazul in
care rezumatul caracteristicilor produsului
reflectd rezultatele studiilor efectuate in
conformitate cu planul de investigatie
pediatricd aprobat, autoritatea competentd a
statului membru include in autorizatia de
introducere pe piatd o declaratie care arata
conformitatea cererii cu planul de
investigatie pediatrica aprobat realizat.
Autoritatea competentd pune la dispozitia
publicului concluziile evaludrii
conformitatii cu planul de investigatie
pediatricd aprobat si finalizat.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(e) este un antimicrobian sau (e) este un antibiotic sau orice alt
antimicrobian pentru care existd un risc
identificat de rezistentd la antimicrobiene
sau

Amendamentul 162
Propunere de directiva
Articolul 51 — alineatul 1 — litera f

Textul propus de Comisie

(f) contine o substanta activa care este
persistentd, bioacumulativa si toxicd sau
foarte persistenta si foarte bioacumulativd
sau persistentd, mobila si toxicd sau foarte
persistenta si foarte mobila, pentru care
este necesara prescriptie medicala ca
masurd de reducere la minim a riscurilor in
ceea ce priveste mediul, cu exceptia
cazului 1n care utilizarea medicamentului si
siguranta pacientilor impun altfel.

Amendamentul

(f) contine o substanta activa, adjuvanti
sau orice alte ingrediente sau componente
care sunt persistente, bioacumulative si
toxice sau foarte persistente si foarte
bioacumulative sau persistente, mobile si
toxice sau foarte persistente si foarte
mobile, pentru care este necesara
prescriptie medicald ca masura de reducere
la minim a riscurilor 1n ceea ce priveste
mediul, cu exceptia cazului in care
utilizarea medicamentului si siguranta
pacientilor impun altfel.

Amendamentul 163
Propunere de directiva
Articolul 51 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

la. Comisia adoptd acte de punere in
aplicare pentru a adauga alte
antimicrobiene care se elibereazd pe bazdi
de prescriptie medicald atunci cind
agentia a identificat un risc de rezistentd
la antimicrobiene. Actele de punere in
aplicare respective sunt adoptate in
conformitate cu procedura de examinare
prevazuta la articolul 214 alineatul (2).
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Amendamentul 164
Propunere de directiva
Articolul 51 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre pot stabili conditii
suplimentare privind prescrierea
antimicrobienelor, pot restrictiona
valabilitatea prescriptiilor medicale si pot
limita cantitatile prescrise la cantitatea
necesara pentru tratamentul sau terapia in
cauza sau spot stabili ca anumite
medicamente antimicrobiene se elibereaza
pe baza unei prescriptii medicale speciale
sau a unei prescriptii restrictive.

Amendamentul 165
Propunere de directiva
Articolul 51 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 166
Propunere de directiva
Articolul 51 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Statele membre pot stabili conditii
suplimentare privind prescrierea
antimicrobienelor, pot restrictiona
valabilitatea prescriptiilor medicale si pot
limita cantitatile prescrise la cantitatea
necesara pentru tratamentul sau terapia in
cauza sau spot stabili ca anumite
medicamente antimicrobiene se elibereaza
autorizdnd utilizarea unitatilor de blister
taiate in prealabil sau pe baza unei
prescriptii medicale speciale sau a unei
prescriptii restrictive.

Amendamentul

2a. Prescriptia pentru antibiotice se
supune urmdtoarelor conditii:

(a) se limiteaza la cantitatea necesard
pentru tratamentul sau terapia in cauzd;

(b) antibioticele sunt prescrise numai
pentru o durata limitata, astfel incdt sa se
acopere perioada de risc atunci cind sunt
utilizate pentru profilaxie;

(c) in cazul in care nu s-a efectuat un
test de diagnosticare, trebuie transmisd o
Justificare.

Amendamentul

2b. Ori de cite ori este posibil, statele
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Amendamentul 167
Propunere de directiva
Articolul 51 — alineatul 4 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 168
Propunere de directiva
Articolul 51 — alineatul 5 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) alte conditii de utilizare specificate.

Amendamentul 169
Propunere de directiva
Articolul 57 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Titularul autorizatiei de introducere
pe piata declara publicului orice sprijin
financiar direct primit de la orice autoritate
publica sau organism finantat din fonduri
publice, in legatura cu orice activitati de
cercetare si dezvoltare a medicamentului
care face obiectul unei autorizatii nationale
sau centralizate de introducere pe piata,
indiferent de entitatea juridica care a primit
sprijinul respectiv.

membre dispun prescrierea si eliberarea
tratamentului sau a terapiei in cauzd cu
unitatea.

Amendamentul

(ca) riscul de rezistentd la
antimicrobiene pe care il presupune
utilizarea medicamentului, inclusiv orice
madasurd de atenuare a acesteia.

Amendamentul
eliminat
Amendamentul
1. Titularul autorizatiei de introducere

pe piata declara publicului orice sprijin
financiar direct primit de la orice autoritate
publicd, organism finantat din fonduri
publice sau de la orice organizatie sau
fond filantropic(a) sau non-profit si orice
sprijin financiar indirect primit de la orice
autoritate publica sau organism al Uniunii
sau ale statelor sale membre finantat din
fonduri publice, in legatura cu orice
activitati de cercetare si dezvoltare a
medicamentului care face obiectul unei
autorizatii nationale sau centralizate de
introducere pe piatd, indiferent de entitatea
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Amendamentul 170
Propunere de directiva
Articolul 57 — alineatul 2 — litera a — punctul ii

Textul propus de Comisie

(1) autoritatea publica sau organismul
finantat din fonduri publice care a furnizat
sprijinul financiar mentionat la punctul (i);

Amendamentul 171
Propunere de directiva
Articolul 57 — alineatul 2 — litera a — subpunctul iiia (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 172

Propunere de directiva

Articolul 57 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6.  Comisia poate adopta acte de punere
in aplicare pentru a stabili principiile si
formatul pentru informatiile care trebuie
raportate in temeiul alineatului (2). Actele
de punere in aplicare respective sunt
adoptate in conformitate cu procedura de

juridica care a primit sprijinul respectiv.

Amendamentul

(1) entitatea care a furnizat sprijinul
financiar mentionat la punctul (i);

Amendamentul

(iiia) dupa caz, orice entitate juridicd
independentd de la care a obtinut o
licenta referitoare la medicament sau de
la care a achizitionat medicamentul in
etapele sale de dezvoltare precedente,
precum si in ce etapd a procesului de
cercetare si dezvoltare. In misura
posibilului, titularul autorizatiei de
introducere pe piata include in raport
informatii despre finantarea primita, asa
cum se mentioneazd la alineatul (1), care
privesc expres medicamentul in cauzd.

Amendamentul

6.  Comisia adoptdi acte de punere in
aplicare pentru a stabili principiile si
formatul pentru informatiile care trebuie
raportate in temeiul alineatului (2) pdnd la
[12 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentei directive]. Actele de punere in
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examinare prevazutd la articolul 214 aplicare respective sunt adoptate in
alineatul (2). conformitate cu procedura de examinare
prevazuta la articolul 214 alineatul (2).

Amendamentul 173
Propunere de directiva
Articolul 57 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

6a. Agentia pune la dispozitie pe site-ul
sau web linkurile catre informatiile
comunicate agentiei in conformitate cu
alineatele (2) si (3), sortate, dupd caz, in
Jfunctie de medicament si de stat membru.

Amendamentul 174
Propunere de directiva
Articolul 58 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 58a

Obligatia de a depune o cerere de stabilire
a preturilor si compensare in toate statele
membre

1.  La cererea unui stat membru in care
este valabila autorizatia de introducere pe
piata, titularul autorizatiei de introducere
pe piatd depune cu bund-credinta si in
limitele responsabilitatii sale o cerere de
stabilire a preturilor si compensare. In
cazul in care se ia decizia de a autoriza
introducerea pe piatd a medicamentului
in conformitate cu Directiva 89/105/CEE,
se aplica obligatia prevazutd la articolul
56 alineatul (3) din prezenta directiva de a
asigura aprovizionarea corespunzdatoare si
continud cu acest medicament, astfel
incdt sd fie satisfacute nevoile pacientilor
din statul membru respectiv. Cererea de
stabilire a preturilor si compensare pentru
medicament se depune in termen de cel
mult 12 luni de la data la care statul
membru a formulat cererea sau in termen
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de 24 luni de la data respectiva pentru
oricare dintre urmdtoarele entitati:

(i) IMM-uri;

(i)  entitati care nu desfasoara o
activitate economicd (,,entitate non-
profit”) si

(iii) intreprinderile care, pdnd la
momentul acordarii autorizatiei de
introducere pe piatd, nu au primit mai
mult de cinci autorizatii centralizate de
introducere pe piatd pentru intreprinderea
in cauzd sau, in cazul unei intreprinderi
care apartine unui grup, pentru grupul
din care face parte, de la infiintarea
intreprinderii sau a grupului, oricare
dintre acestea survine mai intdi.

Termenele prevazute la primul paragraf
de la prezentul alineat se prelungesc cu
sase luni de la notificarea autoritatii
competente de catre titularul autorizatiei
de introducere pe piati. In astfel de
cazuri, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd prezintd motivele
intarzierii. Titularul autorizatiei de
introducere pe piata notifica indeplinirea
obligatiilor stabilite la primul paragraf de
la prezentul alineat prin sistemul UE de
notificare a accesului la medicamente
prevazut la articolul 58b.

2. In sensul alineatului (1) de la
prezentul articol, statele membre isi fie isi
formuleaza solicitarea, fie prezintd o
notificare a formularii solicitarii la o datd
ulterioard in termen de un an de la
acordarea autorizatiei de introducere pe
piata. Acest lucru este notificat in sistemul
UE de notificare a accesului la
medicamente prevazut la articolul 58b din
prezenta directivd, iar pentru o notificare
a formularii cererii la o data ulterioard,
este insotit de o justificare. Dupa
depunerea cererii de stabilire a preturilor
si compensare de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piati se
aplici Directiva 89/105/CEE. In cazul in
care un stat membru nu a respectat
termenele stabilite in Directiva
89/105/CEE, obligatia titularului
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autorizatiei de introducere pe piati
stabilita la prezentul articol se considerd
indeplinitd in statul membru respectiv.

3. Prin derogare de la alineatul (1),
titularul autorizatiei de introducere pe
piata a unui medicament desemnat ca
medicament orfan sau a unui medicament
pentru terapie avansatd poate alege, in
schimb, sd respecte obligatiile previzute
la alineatul (1) numai in statele membre
in care s-a identificat populatia de
pacienti relevant.

4. In cazul in care un stat membru si
titularul unei autorizatii de introducere pe
piata ajung la un acord, se pot aplica
termene diferite de cele prevazute la
alineatele (1) si (2). Dupa formularea
unei solicitari in conformitate cu alineatul
(1), un stat membru poate alege si emita o
derogare specifica produsului, dupa care
se considerd cd obligatia de a depune o
cerere este respectatd in statul membru
respectiv.

5.  Comisia adopta acte delegate in
conformitate cu articolul 215 pentru a
completa prezenta directiva prin
specificarea criteriilor pentru exceptarea
medicamentelor de la indeplinirea
obligatiilor prevazute in prezentul articol,
in functie de natura medicamentului sau
a pietei acestuia. Actele delegate clarifica
aplicarea exceptarilor pentru dezvoltatori
si stabilesc cerinte de impartialitate si
transparentd a deciziilor privind actele de
punere in aplicare mentionate la
prezentul articol. Dupd consultarea
agentiei, Comisia adoptd prin intermediul
unor acte de punere in aplicare o lista de
medicamente care urmeazd sd fie
exceptate de la indeplinirea obligatiilor
prevazute la prezentul articol. Includerea
unui medicament pe lista respectivd ia in
considerare, dupa caz, circumstantele
legate de procedurile de reglementare si
de compensare aferente unui anumit
medicament sau legate de imposibilitatea
de a administra unui medicament in
majoritatea statelor membre. Actele de
punere in aplicare respective sunt
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Amendamentul 175
Propunere de directiva
Articolul 58 b (nou)

adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazutd la articolul 214
alineatul (2).

6.  In cazulin care o autorizatie de
introducere pe piatd este transferatd unei
alte entitati juridice inainte de incheierea
perioadei mentionate la alineatul (1),
obligatiile sunt transferate noului titular
al autorizatiei de introducere pe piat.

7. Comisia stabileste, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, un
mecanism de conciliere pentru a facilita
discutiile dintre solicitanti i statele
membre in vederea solutionarii
potentialelor litigii legate de procesul de
depunere a cererilor de stabilire a
preturilor si compensare si de termenele
stabilite in Directiva 89/105/CEE. Actele
de punere in aplicare respective sunt
adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazutd la articolul 214
alineatul (2). In cazul in care un solicitant
si un stat membru continud sa nu fie de
acord cu privire la respectarea obligatiilor
stabilite la prezentul articol, Comisia este
imputernicita sd emitd o decizie
obligatorie din punct de vedere juridic, in
urma unui aviz din partea agentiei.

8.  |Prezentul articol nu impiedica
titularul unei autorizatii de introducere pe
piata sa depund o cerere de stabilire a
preturilor si compensare si sd introducd
un medicament pe piata unui stat membru
fard ca un stat membru sd fi depus o
cerere in conformitate cu alineatul (1).

Textul propus de Comisie Amendamentul
Articolul 58b
Sistemul UE de notificare a accesului la
medicamente
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1.  Comisia infiinteazd si mentine un
sistem electronic de notificare a
respectarii obligatiilor previzute la
articolul 58a (,,sistemul UE de notificare
a accesului la medicamente”). Sistemul
UE de notificare a accesului la
medicamente este interoperabil cu alte
registre relevante de date care existd la
nivelul Uniunii pentru medicamente.

2. Titularul autorizatiei de introducere
pe piata foloseste sistemul UE de
notificare a accesului la medicamente
pentru a notifica respectarea obligatiilor
stabilite la articolul 58a. In statele
membre in care este valabila autorizatia
de introducere pe piatd, autoritatea
competentd nationald foloseste sistemul
UE de notificare a accesului la
medicamente pentru a indica faptul ca
titularul autorizatiei de introducere pe
piata a indeplinit obligatiile care ii revin
in conformitate cu articolul 58a.

3. Pandla... [3 de luni de la data
intrarii in vigoare a prezentei directivel,
Comisia adoptdi acte de punere in aplicare
pentru a stabili cerinte tehnice si
organizatorice. Actele de punere in
aplicare respective sunt adoptate in
conformitate cu procedura de examinare
prevazuta la articolul 214 alineatul (2).

4. Pandla... [5 ani de la data intrarii
in vigoare a prezentei directive], Comisia
evalueaza fezabilitatea extinderii
sistemului UE de notificare a accesului la
medicamente la alte domenii ale
procesului de stabilire a preturilor la
medicamente, asa cum se prevede in
Directiva 89/105/CEE, si, daca este cazul,
adopta acte de punere in aplicare pentru a
infiinta acest sistem extins. Actele de
punere in aplicare respective se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 214 alineatul (2)
din prezenta directivd. Datele
anonimizate, agregate la nivelul statelor
membre, din sistemul UE de notificare a
accesului la medicamente pot fi facute
publice in scopul raportdirii cu privire la
acces in temeiul articolului 86a.
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Amendamentul 176
Propunere de directiva
Articolul 63 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Statele membre pot decide daca
prospectul insotitor se pune la dispozitie pe
suport de hartie sau in format electronic
sau in ambele formate. In cazul in care
intr-un stat membru nu exista astfel de
norme specifice, in ambalajul unui
medicament se include un prospect
insotitor pe suport de hartie. Daca
prospectul insotitor este pus la dispozitie
numai in format electronic, dreptul
pacientului la un exemplar tiparit al
prospectului insotitor ar trebui sa fie
garantat la cerere si gratuit si ar trebui sé se
asigure cd informatiile in format digital
sunt usor accesibile tuturor pacientilor.

Amendamentul

3.  Statele membre pot decide daca,
pentru medicamentele individuale,
categorii de medicamente sau pentru toate
medicamentele, prospectul insotitor se
pune la dispozitie atdt pe suport de hartie,
cdt si in format electronic sau numai in
format electronic. In acest din urmd caz,
decizia se ia numai dupd consultarea
pacientilor, a ingrijitorilor si a altor parti
interesate relevante. In cazul in care intr-
un stat membru nu exista astfel de norme
specifice, un prospect insotitor este pus la
dispozitie in format electronic si este
inclus in ambalajul unui medicament pe
suport de hartie. Daca prospectul insotitor
este pus la dispozitie numai in format
electronic, dreptul pacientului la un
exemplar tiparit al prospectului insotitor ar
trebui sa fie garantat la cerere si gratuit si
ar trebui sa se asigure ca informatiile n
format digital sunt usor accesibile tuturor
pacientilor si sunt scrise i concepute in
mod clar si usor de inteles.

Amendamentul 177
Propunere de directiva
Articolul 63 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3a. In cazul in care un stat membru a
decis ca prospectul insotitor trebuie pus la
dispozitie numai in format electronic,
pacientilor li se atrage atentia ca au
dreptul sd obtina un exemplar tiparit al
prospectului insotitor.
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Amendamentul 178
Propunere de directiva
Articolul 63 — alineatul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 179
Propunere de directiva
Articolul 63 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 180
Propunere de directiva
Articolul 63 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5.  Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul
215 pentru a modifica alineatul (3) prin
impunerea obligativitatii versiunii
electronice a prospectului insotitor. Actul
delegat respectiv stabileste, de asemenea,
dreptul pacientului la un exemplar tiparit
al prospectului insotitor, la cerere si
gratuit. Delegarea de competente se aplica
de la [OP: de introdus data = cinci ani
dupa 18 luni de la data intrarii in vigoare

Amendamentul

3b. Dacda un stat membru decide ca
prospectul insotitor se pune la dispozitie
in format electronic, titularul autorizatiei
de introducere pe piata poate pune la
dispozitie din proprie initiativi un
prospect insotitor pe suport de hartie, in
plus fatd de cel in format electronic.

Amendamentul

4a. Prin derogare de la alineatul (3),
atunci cind medicamentul este prevazut
sa fie eliberat si administrat de catre un
profesionist calificat din domeniul
sanatatii, si nu sa fie autoadministrat de
pacient, prospectul insotitor poate fi pus
la dispozitie numai in format electronic.

Amendamentul

eliminat
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a prezentei directive].

Amendamentul 181
Propunere de directiva
Articolul 63 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6.  Comisia adopta acte de punere in
aplicare in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 214
alineatul (2) pentru a stabili standarde
comune pentru versiunea electronica a
prospectului insotitor, pentru rezumatul
caracteristicilor produsului si pentru
eticheta, tinand seama de tehnologiile
disponibile.

Amendamentul 182
Propunere de directiva
Articolul 63 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 183
Propunere de directiva
Articolul 63 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. In cazul in care prospectul insotitor
este pus la dispozitie in format electronic,
se asigura dreptul persoanei la
confidentialitate. NVicio tehnologie care

Amendamentul

6. Pdndla... [12 luni de la data
intrdrii in vigoare a prezentei directive],
Comisia adopta acte de punere 1n aplicare
in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 214 alineatul (2)
pentru a stabili standarde comune pentru
versiunea electronica a prospectului
insotitor, pentru rezumatul caracteristicilor
produsului si pentru etichetd, tinand seama
de tehnologiile disponibile.

Amendamentul

6a. Agentia pune la dispozitie un sistem
care sd includd informatiile electronice
privind produsul dupd consultarea
statelor membre si a partilor interesate
relevante. Sistemul se pune la dispozitie
cel tarziu la [24 de luni de la intrarea in
vigoare a prezentei directive].

Amendamentul

7. In cazul in care prospectul insotitor
este accesat in format electronic, se asigura
dreptul persoanei la confidentialitate. Orice
tehnologie care oferd acces la informatii
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oferd acces la informatii nu permite
identificarea sau urmadrirea persoanelor si
nici nu este utilizatd in scopuri comerciale.

Amendamentul 184
Propunere de directiva
Articolul 64 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Prospectul insotitor reflecti
rezultatele consultdrilor cu grupurile tinta
de pacienti, asigurdndu-se lizibilitatea,
claritatea si usurinta folosirii.

Amendamentul 185
Propunere de directiva
Articolul 66 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1.  Pe ambalajele directe, cu exceptia
celor prevazute la alineatele (2) si (3), se
inscriu informatiile prevazute in anexa IV.

Amendamentul 186
Propunere de directiva
Articolul 66 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

asigura protectia datelor cu caracter
personal in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2016/679 si cu
Directiva 2002/58/CE si nu permite
identificarea sau urmarirea persoanelor sau
crearea de profiluri ale acestora si nici nu
este utilizata in scopuri comerciale,
inclusiv pentru activitati de publicitate si
de marketing.

Amendamentul

3. In urma unei consultiri cu grupurile
tintd de pacienti §i cu alte parti interesate
relevante, Comisia adopta orientdri
pentru a se asigura cd prospectul insotitor
este lizibil, clar si usor de folosit.

Amendamentul

1.  Pe ambalajele directe, cu exceptia
celor prevazute la alineatele (2) si (3), se
inscriu informatiile prevazute in anexa IV,
si permit, la cererea autoritatilor
nationale competente, o eliberare unica,
in special in cazul unui deficit sau al unei
probleme de sdandtate publica.

Amendamentul

2a. Fiecare doza individuali a
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Amendamentul 187
Propunere de directiva
Articolul 67 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Medicamentele care nu se elibereaza pe
baza de prescriptie medicald nu au
elementele de sigurantd mentionate in
anexa [V, cu exceptia cazului 1n care, in
mod exceptional, acestea au fost enumerate
in conformitate cu procedura mentionata la
alineatul (2) al doilea paragraf litera (b).

Amendamentul 188
Propunere de directiva
Articolul 67 — alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 189

blisterului include urmdatoarele
specificatii de etichetare:

(a) denumirea medicamentului, urmatd
de concentratie si forma farmaceutici;

(b) un cod de tip matrice de date in care
sunt codificate urmatoarele informatii:

(i) numadrul de identificare in comertul
mondial (GTIN);

(ii) data expirarii;

(iii) numdarul lotului.

Amendamentul

Medicamentele care nu se elibereaza pe
baza de prescriptie medicald nu au
elementele de sigurantd mentionate in
anexa [V, cu exceptia cazului 1n care, in
mod exceptional, acestea au fost enumerate
in conformitate cu procedura mentionata la
alineatul (2) al doilea paragraf litera (b)
sau a cazului in care titularul autorizatiei
de introducere pe piati alege sa le includa
di proprie initiativa.

Amendamentul

7a. Pentru a garanta siguranta
pacientilor, statele membre pot decide ca
medicamentele importate sau distribuite
in paralel sa fie reambalate in ambalaje
exterioare noi.
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Propunere de directiva
Articolul 69 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Titularul autorizatiei de introducere
pe piata asigura disponibilitatea
materialelor educationale pentru
profesionistii din domeniul sanatatii,
inclusiv prin intermediul reprezentantilor
de vinzari medicali, astfel cum se
mentioneaza la articolul 175 alineatul (1)
litera (c), in ceea ce priveste utilizarea
adecvata a instrumentelor de diagnosticare,
testarea sau alte metode de diagnosticare
legate de agentii patogeni rezistenti la
antimicrobiene, care pot oferi informatii cu
privire la utilizarea antimicrobianului.

Amendamentul 190
Propunere de directiva
Articolul 69 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Statele membre pot decide ca respectivul
card de informare sd fie pus la dispozitie
pe suport de hartie sau in format
electronic, sau ambele. In absenta unor
astfel de norme specifice intr-un stat
membru, in ambalajul unui antimicrobian
se include un card de informare pe suport
de hartie.

Amendamentul 191
Propunere de directiva

Articolul 69 — alineatul 3 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Titularul autorizatiei de introducere
pe piata asigura disponibilitatea
materialelor educationale pentru
profesionistii din domeniul sanatatii, in
ceea ce priveste utilizarea adecvata a
instrumentelor de diagnosticare, testarea
sau alte metode de diagnosticare legate de
agentii patogeni rezistenti la
antimicrobiene, care pot oferi informatii cu
privire la utilizarea antimicrobianului.
Orice material de informare trebuie sa fie
compatibil cu rezumatul caracteristicilor
produsului.

Amendamentul

Statele membre se asigurd cd respectivul
card de informare este pus la dispozitie pe
suport de hartie sau atdt pe suport de
hdrtie, cdt si in format electronic in
ambalajul unui antimicrobian.

Amendamentul

Statele membre introduc la nivel
comunitar sisteme adecvate de eliminare a
antimicrobienelor si informeazda publicul
larg cu privire la metodele corecte de
eliminare a antimicrobienelor.
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Amendamentul 192
Propunere de directiva
Articolul 69 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3a. Comisia poate adopta acte de
punere in aplicare prin care sa stabileasca
standarde suplimentare pentru cardul de
informare, dupd ce consulta agentia.
Actele de punere in aplicare respective
sunt adoptate in conformitate cu
procedura de examinare prevazutd la
articolul 214 alineatul (2).

Amendamentul 193
Propunere de directiva
Articolul 73 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Ambealajul exterior si prospectul insotitor
pot include simboluri sau pictograme
avand drept scop clarificarea anumitor
informatii prevazute la articolul la articolul
64 alineatul (1) si la articolul 65, precum si
alte informatii compatibile cu rezumatul
caracteristicilor produsului care sunt utile
pentru pacient cu excluderea oricarui
element de natura publicitara.

Amendamentul

Ambealajul exterior, ambalajul direct si
prospectul insotitor pot include simboluri
sau pictograme avand drept scop
clarificarea anumitor informatii prevazute
la articolul 64 alineatul (1), la articolul 65
si la articolul 69, precum si alte informatii
compatibile cu rezumatul caracteristicilor
produsului care sunt utile pentru pacient,
cu excluderea oricadrui element de natura
publicitara.

Amendamentul 194
Propunere de directiva
Articolul 74 — alineatul 4
Textul propus de Comisie Amendamentul

4.  Autoritatile competente ale statului 4.  Autoritatile competente ale statului

membru pot acorda, de asemenea, o
derogare integrala sau partiald de la
obligatia ca eticheta si prospectul Insotitor
sa fie Intr-o limba oficiala sau in limbile

membru pot acorda, de asemenea, o
derogare integrala sau partiald de la
obligatia ca eticheta si prospectul nsotitor
sa fie intr-o limba oficiald sau in limbile
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oficiale ale statului membru pe a carui
piata este introdus medicamentul, in
conformitate cu specificarea facuta de
respectivul stat membru 1n scopul prezentei
directive. In scopul ambalajelor
multilingve, statele membre pot permite
utilizarea pe eticheta si in prospectul
insotitor a unei limbi oficiale a Uniunii
care este inteleasa in mod obisnuit in
statele membre 1n care este comercializat
ambalajul multilingv.

oficiale ale statului membru pe a carui
piata este introdus medicamentul, in
conformitate cu specificarea facuta de
respectivul stat membru 1n scopul prezentei
directive. In cazul in care o autoritate
competentd acorda o derogare totald sau
partiald de la cerintele lingvistice care se
aplica etichetei sau prospectului insotitor,
dreptul pacientilor la un exemplar tiparit
al documentului in limba oficiala a
statului membru sau in limbile oficiale ale
acestuia este garantat la cerere i gratuit.

In scopul ambalajelor multilingve, statele
membre pot permite utilizarea pe eticheta
si in prospectul insotitor a unei limbi
oficiale a Uniunii care este Inteleasa in
mod obisnuit in statele membre in care este
comercializat ambalajul multilingv.

Amendamentul 195

Propunere de directiva

Articolul 77 — paragraful 1 — litera aa (noua)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) formularea privind utilizarea
prudenta si eliminarea in sigurantd a

antimicrobienelor;
Amendamentul 196
Propunere de directiva
Articolul 80 — alineatul 2 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. Perioada mentionatdi la alineatul (2)
al prezentului articol se prelungeste cu o
perioada suplimentara de un an, in cazul
in care titularul autorizatiei de
introducere pe piatd obtine, in perioada de
protectie a datelor mentionatd la articolul
81, o autorizatie pentru o indicatie
terapeuticd suplimentard, cu conditia ca
titularul autorizatiei de introducere pe
piata sa fi demonstrat, cu date
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Jjustificative, existenta unui beneficiu
clinic important in comparatie cu terapiile
existente. Prelungirea respectiva poate fi
acordatd o singura datd.

Amendamentul 197
Propunere de directiva
Articolul 80 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
4.  Prin derogare de la alineatele (1) si 4.  Prin derogare de la alineatele (1) si
(2), in cazul in care o autoritate relevanta (2), in cazul in care o autoritate relevanta a
din Uniune a acordat unei parti o licenta unui stat membru al Uniunii a acordat
obligatorie pentru a raspunde unei unei parti o licenta obligatorie, in conditiile
urgente de sandatate publica, protectia prevazute de dreptul Uniunii si cu
datelor si protectia pe piatd se suspenda in respectarea acordurilor internationale,
ceea ce priveste partea respectiva in protectia datelor si protectia pe piata se
masura 1n care licenta obligatorie impune suspenda in ceea ce priveste partea
acest lucru si pe durata perioadei de respectiva In masura in care licenta
valabilitate a licentei obligatorii. obligatorie impune acest lucru si doar pe

durata perioadei de valabilitate a licentei
obligatorii, in statul membru (statele
membre) in care s-a acordat licenta
obligatorie.

Amendamentul 198
Propunere de directiva
Articolul 80 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4a. Titularul autorizatiei de introducere
pe piata a medicamentului pentru care a
fost acordatd o licentd obligatorie este
informat fara intdrziere despre decizie.

Amendamentul 199
Propunere de directiva
Articolul 81 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
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1. Perioada de protectie normativa a
datelor este de sase ani de la data la care a
fost acordata autorizatia de introducere pe
piata pentru medicamentul respectiv, in
conformitate cu articolul 6 alineatul (2).
Pentru autorizatiile de introducere pe piata
care apartin aceleiasi autorizatii generale
de introducere pe piatd, perioada de
protectie a datelor incepe de la data la care
a fost acordatd in Uniune autorizatia
initiala de introducere pe piata.

Amendamentul 200
Propunere de directiva

Articolul 81 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) 24 de luni, in cazul in care titularul
autorizatiei de introducere pe piata
demonstreazd ca sunt indeplinite
conditiile mentionate la articolul 82
alineatul (1) in termen de doi ani de la

data la care a fost acordata autorizatia de
introducere pe piata sau in termen de trei

ani de la data respectiva pentru oricare
dintre urmatoarele entitati:

(i) IMM-urile in sensul Recomandirii
2003/361/CE a Comisiei;

(ii) entititile care nu desfdsoard o
activitate economicd (,,entitate non-
profit”) si

(iii) intreprinderile care, la momentul
acordarii autorizatiei de introducere pe
piatd, nu au primit mai mult de cinci
autorizatii centralizate de introducere pe
piatd pentru intreprinderea in cauzd sau,
in cazul unei intreprinderi care apartine
unui grup, pentru grupul din care face

parte, de la infiintarea intreprinderii sau a

grupului, oricare dintre acestea survine
mai intdi;

Amendamentul 201

1. Perioada de protectie normativa a
datelor este de sapte ani si sase luni de la
data la care a fost acordata autorizatia de
introducere pe piatd pentru medicamentul
respectiv, In conformitate cu articolul 6
alineatul (2). Pentru autorizatiile de
introducere pe piata care apartin aceleiasi
autorizatii generale de introducere pe piata,
perioada de protectie a datelor incepe de la
data la care a fost acordata in Uniune
autorizatia initiald de introducere pe piata.

Amendamentul

eliminat
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Propunere de directiva
Articolul 81 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) sase luni, in cazul in care solicitantul
autorizatiei de introducere pe piata
demonstreaza, Tn momentul depunerii
cererii initiale de autorizatie de introducere
pe piatd, ca medicamentul raspunde unei
nevol medicale nesatisfacute, astfel cum se
mentioneaza la articolul 83;

Amendamentul 202
Propunere de directiva

Amendamentul

(b) 12 luni, in cazul in care solicitantul
autorizatiei de introducere pe piata
demonstreaza, Tn momentul depunerii
cererii initiale de autorizatie de introducere
pe piata, ca medicamentul raspunde unei
nevoi medicale nesatisfacute, astfel cum se
mentioneaza la articolul 83;

Articolul 81 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera ca (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 203
Propunere de directiva

Articolul 81 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) 12 luni, in cazul in care titularul
autorizatiei de introducere pe piata obtine,
in perioada de protectie a datelor, o
autorizatie pentru o indicatie terapeuticd
suplimentara pentru care titularul
autorizatiei de introducere pe piatd a
demonstrat, cu date justificative, un
beneficiu clinic semnificativ in
comparatie cu terapiile existente.

Amendamentul

(ca) sase luni, in cazul in care titularul
autorizatiei de introducere pe piata
demonstreazd ca o parte importantd a
activitdtilor de cercetare si dezvoltare,
inclusiv a celor preclinice si clinice,
pentru medicament s-a desfasurat in
Uniune si cel putin partial in colaborare
cu entitati publice, inclusiv cu spitale
universitare, centre de excelentd sau
bioclustere din Uniune.

Amendamentul

eliminat

11754/24
ANEXA

GIP.INST

107
RO

CV/mp



Amendamentul 204
Propunere de directiva

Articolul 81 — alineatul 2 — paragraful 3
Textul propus de Comisie

Prelungirea mentionata la primul
paragraf litera (d) poate fi acordati o

singurd data.

Amendamentul 205
Propunere de directiva

Amendamentul

eliminat

Articolul 81 — alineatul 2 — paragraful 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 206
Propunere de directiva
Articolul 81 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pénd la ... [12 luni de la data intrarii in
vigoare a prezentei directive], Comisia
adoptd acte delegate in conformitate cu
articolul 215 pentru a completa prezenta
directiva prin stabilirea aspectelor
procedurale si a criteriilor mentionate la
primul paragraf litera (ca) de la prezentul
alineat.

Amendamentul

3a. Protectia normativi mentionatd la
alineatele (1) si (2) nu depdseste opt ani si
sase luni.

Amendamentul 207
Propunere de directiva
Articolul 82
Textul propus de Comisie Amendamentul
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[/ eliminat

Amendamentul 208
Propunere de directiva
Articolul 83 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

3. In cazul in care agentia adopta 3. In cazul in care agentia adopta

orientdri stiintifice pentru aplicarea orientdri stiintifice pentru aplicarea

prezentului articol, aceasta consulta prezentului articol, aceasta consulta

Comisia si autoritdtile sau organismele Comisia si autoritatile sau organismele §i

mentionate la articolul 162 din partile interesate mentionate la articolul

[Regulamentul (CE) nr. 726/2004 revizuit]. 162 alineatul (1) si, respectiv, alineatul (2)
din [Regulamentul (CE) nr. 726/2004
revizuit].

Amendamentul 209

Propunere de directiva
Articolul 85 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

Nu se considerd ca sunt incalcate drepturile Nu se considera ca sunt incdlcate drepturile
de brevet sau certificatele suplimentare de de brevet sau certificatele suplimentare de
protectie in temeiul [Regulamentului (CE) protectie in temeiul [Regulamentului (CE)
nr. 469/2009 — OP: de inlocuit referinta cu nr. 469/2009 — OP: de inlocuit referinta cu
un nou instrument atunci cand este adoptat] un nou instrument atunci cand este adoptat]
atunci cand un medicament de referinta atunci cand studiile, testele si alte activititi
este utilizat in urmdtoarele scopuri: necesare sunt realizate in scopul.:

Amendamentul 210
Propunere de directiva
Articolul 85 — paragraful 1 - litera a — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) studii, teste si alte activititi efectuate eliminat
pentru a genera date pentru o cerere,
pentru:
11754/24 CV/mp 109
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Amendamentul 211
Propunere de directiva
Articolul 85 — paragraful 1 - litera a — punctul i

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) o autorizatie de introducere pe piata (1)  obtinerea unei autorizatii de
a medicamentelor generice, biosimilare, introducere pe piata si modificarile
hibride sau biohibride si pentru ulterioare;

modificarile ulterioare;

Amendamentul 212
Propunere de directiva
Articolul 85 — paragraful 1 — litera a — punctul ii

Textul propus de Comisie Amendamentul
(i1) evaluarea tehnologiilor medicale, (il) efectuarea unei evaludri a
astfel cum sunt definite Tn Regulamentul tehnologiilor medicale, astfel cum sunt
(UE) 2021/2282; definite in Regulamentul (UE) 2021/2282;

Amendamentul 213
Propunere de directiva
Articolul 85 — paragraful 1 — litera a — punctul iii

Textul propus de Comisie Amendamentul

(i11)  stabilirea preturilor si compensarea; (ii1) obtinerea aprobarii stabilirii
preturilor si @ compensarii; si

Amendamentul 214
Propunere de directiva
Articolul 85 — paragraful 1 — litera a — subpunctul iiia (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iiia) cerintele practice ulterioare asociate
acestor activitdti.

Amendamentul 215
Propunere de directiva
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Articolul 85 — paragraful 1 —litera b
Textul propus de Comisie

(b) activitatile desfasurate exclusiv in
scopurile prevazute la litera (a) pot include
depunerea cererii de autorizatie de
introducere pe piata si oferirea, fabricarea,
vanzarea, furnizarea, depozitarea, importul,
utilizarea si achizitionarea de medicamente
sau procese brevetate, inclusiv de catre
furnizori si prestatori de servicii terti.

Amendamentul 216
Propunere de directiva
Articolul 85 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 217
Propunere de directiva
Articolul 86 a (nou)

Amendamentul

activitatile desfasurate exclusiv in
scopurile prevazute la alineatul (1) includ,
dupa caz, depunerea cererii de autorizatie
de introducere pe piata si oferirea,
fabricarea, vanzarea, furnizarea,
depozitarea, importul, utilizarea si
achizitionarea de medicamente sau procese
brevetate, inclusiv de catre furnizori si
prestatori de servicii terti.

Amendamentul

Articolul 85a

Neinterferenta drepturilor de proprietate
intelectuald

1.  Statele membre considera ca
procedurile si deciziile mentionate la
articolul 85 sunt proceduri de
reglementare sau administrative care, ca
atare, sunt independente de asigurarea
respectarii drepturilor de proprietate
intelectuala.

2. Protectia drepturilor de proprietate
intelectuald nu constituie un motiv valabil
pentru a refuza, suspenda, amdna, retrage
sau revoca deciziile mentionate la
articolul 85.

3. Alineatele (1) si (2) se aplica fara a
aduce atingere legislatiei Uniunii si
legislatiei nationale referitoare la
Dprotejarea proprietitii intelectuale.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 86a

Raportarea privind accesul la
medicamente

Comisia, in colaborare cu statele membre,
elaboreazd indicatori de masurare a
accesului la medicamente in Uniune.
Indicatorii respectivi se bazeazd pe dovezi,
sunt mdasurabili si sunt revizuiti periodic
pentru a reflecta evolutia peisajului
asistentei medicale in Uniune.

Comisia publica un raport de evaluare a
accesului la medicamente si a barierelor
in calea imbunatatirii acestui acces in
fiecare stat membru si global la nivelul
Uniunii. Raportul este pus la dispozitia
publicului.

Pe baza raportului, Comisia creeazd un
site web consacrat, cu informatii usor
accesibile privind indicatorii de acces si
accesul la medicamente in Uniune,
destinat publicului larg si partilor
interesate relevante.

Raportul se intocmeste pentru prima datd
panda la [data incheierii celui de-al doilea
an de la data intrarii in vigoare a
prezentei directive] si, ulterior, o data la
cinci ani.

Amendamentul 218
Propunere de directiva
Articolul 87 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera ¢ — punctul 1

Textul propus de Comisie

(c) saefectueze un studiu de evaluare
post-autorizare a riscurilor de mediu,
colectarea de date de monitorizare sau
informatii privind utilizarea, in cazul in
care exista preocupari cu privire la riscurile
de mediu sau pentru sanatatea publica,
inclusiv rezistenta la antimicrobiene,
cauzate de un medicament autorizat sau de
o substantd activa conexa.

Amendamentul

(c) saefectueze un studiu de evaluare
post-autorizare a riscurilor de mediu,
colectarea de date de monitorizare sau
informatii privind utilizarea, in cazul in
care exista preocupari cu privire la riscurile
de mediu sau pentru sandtatea publicd,
inclusiv rezistenta la antimicrobiene,
cauzate de un medicament autorizat sau de
o substantd activa conexa; in cazul in care
studiul post-autorizare de evaluare a
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riscurilor pentru mediu se referd la un
antimicrobian, acesta contine date
relevante si comparabile privind volumul
vanzarilor si utilizarea pe tipuri de
antimicrobiene; agentia coopereazd cu
statele membre si cu alte agentii ale
Uniunii pentru a analiza aceste date si
publica un raport anual; agentia ia in
considerare aceste date atunci cind
adopta orice orientari si recomandari
relevante.

Amendamentul 219
Propunere de directiva
Articolul 87 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Impunerea unei astfel de obligatii se
justifica n mod corespunzator, se notifica
in scris si include obiectivele si calendarul
pentru realizarea si prezentarea studiului.

Amendamentul

Impunerea unei astfel de obligatii se
justifica Tn mod corespunzator, se notifica
in scris si include obiectivele si calendarul
pentru realizarea si prezentarea studiului.

Informatiile privind studiile post-
autorizare impuse sunt consemnate in
Raportul european public de evaluare a
produsului si intr-o baza de date a
autoritatii competente.

Amendamentul 220
Propunere de directiva
Articolul 92 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Procedurile de examinare a cererilor
de modificari sunt proportionale cu riscul
si impactul asociate. Acestea variaza de la
proceduri care permit punerea in aplicare
numai in urma aprobarii pe baza unei
evaludri stiintifice complete, pana la
proceduri care permit punerea in aplicare
imediatd si notificarea ulterioara a
autoritatii competente de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piata. Astfel
de proceduri pot include, de asemenea,
actualizari de catre titularul autorizatiei de

Amendamentul

3. Procedurile de examinare a cererilor
de modificari sunt proportionale cu riscul
si impactul asociate. Acestea variaza de la
proceduri care permit punerea in aplicare
numai in urma aprobarii pe baza unei
evaludri stiintifice complete, pana la
proceduri care permit punerea in aplicare
imediatd si notificarea ulterioard a
autoritatii competente de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piata. Astfel
de proceduri pot include, de asemenea,
actualizari de catre titularul autorizatiei de
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introducere pe piatd ale informatiilor sale
detinute intr-o baza de date.

introducere pe piatd ale informatiilor sale
detinute intr-o baza de date. In cazul in
care agentia considerd cd acest lucru este
Jjustificat asa cum se cuvine, se iau in
considerare si proceduri accelerate de
evaluare pentru modificarile care prezintd
un interes major din punctul de vedere al

sanatatii publice.
Amendamentul 221
Propunere de directiva
Articolul 94 — alineatul 1
Textul propus de Comisie Amendamentul

1. Pe baza studiilor clinice pediatrice
relevante primite in conformitate cu
articolul 45 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului’®, autoritatile
competente din statele membre pot
modifica in consecinta autorizatia de
introducere pe piatd a medicamentului in
cauza si pot actualiza rezumatul
caracteristicilor produsului si prospectul
insotitor al medicamentului in cauza.
Autoritdtile competente fac schimb de
informatii cu privire la studiile prezentate
si, dupa caz, la implicatiile acestora pentru
autorizatiile de introducere pe piata in
cauza.

6 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).

1. Pe baza studiilor clinice pediatrice
relevante primite in conformitate cu
articolul 45 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului’®, dupd
consultarea titularului autorizatiei de
introducere pe piatd, autoritatile
competente din statele membre pot
modifica in consecinta autorizatia de
introducere pe piatd a medicamentului in
cauza si pot actualiza rezumatul
caracteristicilor produsului si prospectul
insotitor al medicamentului in cauza, dupd
consultarea titularului autorizatiei de
introducere pe piatd. Autoritdtile
competente fac schimb de informatii cu
privire la studiile prezentate si, dupa caz, la
implicatiile acestora pentru autorizatiile de
introducere pe piata in cauza.

6 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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Amendamentul 222
Propunere de directiva
Articolul 96 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre opereaza un sistem de
farmacovigilenta in vederea indeplinirii
sarcinilor lor referitoare la
farmacovigilenta si in vederea participarii
la activitatile de farmacovigilenta ale

Amendamentul

Statele membre opereaza un sistem de
farmacovigilenta in vederea indeplinirii
sarcinilor lor referitoare la
farmacovigilenta si in vederea participarii
la activitatile de farmacovigilenta ale

Uniunii. Uniunii, inclusiv farmacovigilenta
studiilor de siguranta si de eficacitate
post-autorizare pe termen lung la copii,
incluzand, daca este necesar, date
provenite din utilizarea produsului in
afara indicatiilor terapeutice.

Amendamentul 223
Propunere de directiva
Articolul 97 — alineatul 1 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ea) faciliteaza protectia pacientilor din
perspectiva evenimentelor adverse prin
elaborarea si punerea in practica a unor
planuri pentru administrarea si
manipularea in conditii de siguranta a
medicamentelor, care pot presupune
utilizarea sistemelor digitale de siguranta
a medicamentelor in spitale si in unitditile
de ingrijire ambulatorie.

Amendamentul 224
Propunere de directiva
Articolul 102 — alineatul 1 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) rezultatul evaluarii ERM, inclusiv

datele prezentate de titularul autorizatiei
de introducere pe piatd, in conformitate

cu articolul 22 alineatul (7a) si articolul
29 alineatul (4a);
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Amendamentul 225
Propunere de directiva
Articolul 102 — alineatul 1 — litera da (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 226
Propunere de directiva
Articolul 102 — alineatul 1 — litera db (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 227
Propunere de directiva
Articolul 102 — alineatul 1 — litera dc (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 228
Propunere de directiva
Articolul 102 — alineatul 1 — litera dd (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(da) dacad este cazul, informatii
referitoare la antimicrobiene, in
conformitate cu articolul 17 alineatul (2)
si cu articolul 29 alineatul (4a);

Amendamentul

(db) daca este cazul, cardul de informare
contindnd informatii privind rezistenta la
antimicrobiene si utilizarea si eliminarea
adecvatd a antimicrobienelor;

Amendamentul

(dc) rapoartele periodice actualizate
privind siguranta;

Amendamentul

(dd) informatiile privind starea de deficit
de medicamente, astfel cum se
mentioneaza la articolul 121 alineatul(1)
litera (b) din [Regulamentul (CE) nr.
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726/2004 revizuit/;

Amendamentul 229
Propunere de directiva
Articolul 105 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Titularii autorizatiilor de introducere
pe piatd nu refuza luarea in considerare a
rapoartelor de reactii adverse suspectate
care le sunt adresate in format electronic
sau in orice alt format adecvat de catre
pacienti sau de catre profesionistii din
domeniul sanatatii.

Amendamentul

2. Titularii autorizatiilor de introducere
pe piatd nu refuza luarea in considerare a
rapoartelor de reactii adverse suspectate
care le sunt adresate 1n format electronic
sau in orice alt format adecvat de catre
pacienti, ingrijitori sau alte persoane
relevante, cum ar fi membrii de familie
sau profesionistii din domeniul sanatatii.

Amendamentul 230
Propunere de directiva
Articolul 106 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Fiecare stat membru inregistreaza toate
reactiile adverse suspectate care au loc pe
teritoriul lor si care ii sunt aduse la
cunostinta de profesionistii din domeniul
sanatatii si de pacienti. Acestea includ toate
medicamentele autorizate si toate
medicamentele utilizate In conformitate cu
articolul 3 alineatul (1) sau (2). Daca este
cazul, statele membre implica pacientii si
monitorizarea oricaror rapoarte pe care le
primesc in vederea respectdrii articolului
97 alineatele (1) literele (c) si (e).

Amendamentul

Fiecare stat membru inregistreaza toate
reactiile adverse suspectate care au loc pe
teritoriul lor si care i1 sunt aduse la
cunostinta de profesionistii din domeniul
sanatatii si de pacienti. Acestea includ toate
medicamentele autorizate si toate
medicamentele utilizate Tn conformitate cu
articolul 3 alineatul (1) sau (2). Daca este
cazul, statele membre implica pacientii si
profesionistii din domeniul sanatatii in
monitorizarea oricaror rapoarte pe care le
primesc in vederea respectdrii articolului
97 alineatele (1) literele (c) si (e) §i
incearcd sd informeze direct partile
interesate care au raportat o reactie
adversa suspectatd la medicament despre
deciziile luate in legaturd cu siguranta
medicamentului.

Amendamentul 231
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Propunere de directiva
Articolul 106 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Statele membre se asigura ca
rapoartele care le sunt aduse la cunostinta
privind reactiile adverse suspectate care
survin 1n urma unei erori asociate cu
utilizarea unui medicament sunt transmise
catre baza de date Eudravigilance si sunt
puse la dispozitia autoritatilor,
organismelor, organizatiilor sau institutiilor
responsabile de siguranta pacientilor in
statul membru respectiv. Acestea se
asigurd, de asemenea, cd autoritatile
responsabile in materie de medicamente
din statul membru respectiv sunt informate
despre orice reactie adversa suspectata
adusa la cunostinta oricarei alte autoritati
din cadrul statului membru respectiv.
Rapoartele respective sunt identificate in
mod corespunzator in formularele
mentionate la articolul 102 din
[Regulamentul (CE) nr. 726/2004 revizuit].

Amendamentul

5. Statele membre se asigura ca
rapoartele care le sunt aduse la cunostinta
privind reactiile adverse suspectate care
survin in urma unei erori, inclusiv cele
asociate cu utilizarea, administrarea si
eliberarea unui medicament, de cdtre
profesionisti, sunt transmise catre baza de
date Eudravigilance si sunt puse la
dispozitia autoritatilor, organismelor,
organizatiilor sau institutiilor responsabile
de siguranta pacientilor in statul membru
respectiv. Acestea se asigurd, de asemenea,
ca autoritdtile responsabile Tn materie de
medicamente din statul membru respectiv
sunt informate despre orice reactie adversa
suspectatd adusa la cunostinta oricarei alte
autoritati din cadrul statului membru
respectiv. Rapoartele respective sunt
identificate iIn mod corespunzator in
formularele mentionate la articolul 102 din
[Regulamentul (CE) nr. 726/2004 revizuit].

Amendamentul 232
Propunere de directiva
Articolul 106 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

5a. Rapoartele privind reactiile adverse
rezultate in urma administrarii sau
eliberdrii incorecte a unui medicament
sunt disponibile in baza de date
Eudravigilance si sunt incluse in
actualizarile rapoartelor periodice privind
siguranta. Dupa caz, statele membre iau
mdsuri corective pentru a atinge
standarde ridicate de siguranta a
medicamentelor in unitdtile de asistentd
medicald, dupd consultarea personalului
de specialitate medico-sanitar si a altor
parti interesate relevante.
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Amendamentul 233
Propunere de directiva
Articolul 107 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 234
Propunere de directiva

Amendamentul

3a. Agentia sau autoritdtile nationale
competente, dupa caz, pun la dispozitia
publicului rapoartele mentionate la
alineatul (1) literele (a) si (b).

Articolul 123 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Agentia, in cooperare cu autoritatile
competente ale statelor membre si cu alte

parti interesate, elaboreaza:

Amendamentul 235
Propunere de directiva

Amendamentul

Agentia, in cooperare cu autoritatile
competente ale statelor membre si cu alte
parti interesate, inclusiv cele mentionate la
articolul 162 din [Regulamentul (CE) nr.
726/2004 revizuit], claboreaza:

Articolul 123 — paragraful 1 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 236
Propunere de directiva
Capitolul X — titlu

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(aa) indrumari pentru autoritatile
nationale competente cu privire la
includerea efectiva a pacientilor si a
profesionistilor din domeniul sandtatii in
colectarea si comunicarea datelor cu
privire la riscurile medicamentelor in
cadrul activitatilor de farmacovigilenta;

Amendamentul
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Medicamente homeopate si medicamente Produse homeopate si medicamente
traditionale din plante traditionale din plante

Amendamentul 237
Propunere de directiva
Articolul 125 — titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Inregistrarea sau autorizarea Inregistrarea sau autorizarea produselor
medicamentelor homeopate homeopate

Amendamentul 238

Propunere de directiva
Articolul 125 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
1.  Statele membre se asigura ca 1.  Statele membre se asigura ca
medicamentele homeopate fabricate si produsele homeopate fabricate si introduse
introduse pe piata in Uniune sunt pe piatd in Uniune sunt inregistrate in
inregistrate in conformitate cu articolele conformitate cu articolele 126 si 127 sau
126 si 127 sau autorizate in conformitate autorizate in conformitate cu articolul 133
cu articolul 133 alineatul (1), cu exceptia alineatul (1), cu exceptia cazului in care
cazului 1n care aceste medicamente aceste produse homeopate fac obiectul
homeopate fac obiectul unei inregistrari unei inregistrari sau al unei autorizatii
sau al unei autorizatii acordate in acordate in conformitate cu legislatia
conformitate cu legislatia nationald la 31 nationald la 31 decembrie 1993 sau inainte
decembrie 1993 sau inainte de aceasta data. de aceasta data. In cazul inregistrarilor, se
In cazul inregistririlor, se aplica capitolul aplica capitolul III sectiunile 3 si 4 si
III sectiunile 3 si 4 si articolul 38 alineatele articolul 38 alineatele (1), (2) s1 (3).

(1), (2) 51 (3).

Amendamentul 239
Propunere de directiva
Articolul 125 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Pentru medicamentele homeopate, 2. Pentru produsele homeopate, statele
statele membre stabilesc o procedura membre stabilesc o procedura simplificata
simplificatd de Inregistrare mentionata la de Inregistrare mentionata la articolul 126.

articolul 126.
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Amendamentul 240
Propunere de directiva
Articolul 126 — titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Procedura simplificata de inregistrare Procedura simplificata de inregistrare
pentru medicamentele homeopate pentru produsele homeopate

Amendamentul 241
Propunere de directiva
Articolul 126 — alineatul 1 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
Pot face obiectul unei proceduri Pot face obiectul unei proceduri
simplificate de inregistrare medicamentele simplificate de inregistrare produsele
homeopate care Indeplinesc toate conditiile homeopate care Indeplinesc toate conditiile
urmatoare: urmatoare:

Amendamentul 242
Propunere de directiva
Articolul 126 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) nu se mentioneaza indicatii (b) nu se mentioneaza indicatii
terapeutice speciale pe eticheta terapeutice speciale pe eticheta produsului
medicamentului sau 1n alte informatii homeopatic sau in alte informatii
referitoare la acesta; referitoare la acesta;
Amendamentul 243

Propunere de directiva
Articolul 126 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie Amendamentul
(c) existd un grad suficient de dilutie (c) existd un grad suficient de dilutie
pentru a garanta siguranta pentru a garanta siguranta produsului
medicamentului. homeopatic
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Amendamentul 244
Propunere de directiva
Articolul 126 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In sensul literei (c), concentratia
substantelor active in medicament nu poate
sa depaseasca nici o parte per 10 000 de
parti de tinctura primara si nici 1/100 din
doza minima utilizata in alopatie, in
masura In care prezenta acestor substante
active intr-un medicament alopat necesita
prezentarea unei prescriptii medicale.

Amendamentul 245
Propunere de directiva
Articolul 126 — alineatul 1 — paragraful 4

Textul propus de Comisie

In momentul inregistrarii, statele membre
stabilesc regimul prescriptiei pentru
eliberarea medicamentului homeopat.

Amendamentul 246
Propunere de directiva
Articolul 126 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Criteriile si regulamentul de
procedura prevazute la articolul 1 alineatul
(10) litera (c), la articolul 30, in capitolul
III sectiunea 6 la articolele 191, 195 si 204
se aplica prin analogie procedurii
simplificate de Inregistrare pentru
medicamentele homeopate, cu exceptia
dovezii eficacitatii terapeutice.

Amendamentul

In sensul literei (c), concentratia
substantelor active in produsul alopat nu
poate sa depaseasca nici o parte per 10 000
de parti de tinctura primara si nici 1/100
din doza minima utilizata in alopatie, In
masura 1n care prezenta acestor substante
active intr-un produs alopat necesita
prezentarea unei prescriptii medicale.

Amendamentul

In momentul inregistrarii, statele membre
stabilesc regimul prescriptiei pentru
eliberarea produsului homeopat.

Amendamentul

2. Criteriile si regulamentul de
procedura prevazute la articolul 1 alineatul
(10) litera (¢), la articolul 30, in capitolul
III sectiunea 6 la articolele 191, 195 si 204
se aplica prin analogie procedurii
simplificate de nregistrare pentru
produsele homeopate, cu exceptia dovezii
eficacitatii terapeutice.
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Amendamentul 247
Propunere de directiva
Articolul 127 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

O cerere de Inregistrare simplificata poate
viza o serie de medicamente homeopate
derivate din aceeasi materie prima
homeopata sau din aceleasi materii prime
homeopate. Pentru a demonstra, 1n special,
calitatea farmaceutica si omogenitatea
loturilor de fabricatie a medicamentelor
homeopate in cauza, cererea este Insotita
de urmatoarele:

Amendamentul 248
Propunere de directiva
Articolul 127 — alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) autorizatia de fabricatie a
medicamentului homeopat n cauza;

Amendamentul 249
Propunere de directiva
Articolul 127 — alineatul 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) copii ale eventualelor inregistrari sau
autorizatii obtinute pentru acelasi
medicament homeopat in alte state
membre;

Amendamentul 250
Propunere de directiva
Articolul 127 — alineatul 1 — litera f

Textul propus de Comisie

(f) una sau mai multe machete ale

Amendamentul

O cerere de Inregistrare simplificata poate
viza o serie de produse homeopate derivate
din aceeasi materie prima homeopata sau
din aceleasi materii prime homeopate.
Pentru a demonstra, in special, calitatea
farmaceutica si omogenitatea loturilor de
fabricatie a produselor homeopate in
cauza, cererea este insotitd de urmatoarele:

Amendamentul

(d) autorizatia de fabricatie a produsului
homeopat in cauza;

Amendamentul

(e) copii ale eventualelor inregistrari sau
autorizatii obtinute pentru acelasi produs
homeopat 1n alte state membre;

Amendamentul

(f) una sau mai multe machete ale
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ambalajului exterior si ale ambalajului

direct al medicamentelor homeopate care

urmeaza sa fie inregistrate;

Amendamentul 251
Propunere de directiva
Articolul 127 — alineatul 1 — litera g

Textul propus de Comisie

(g) date referitoare la stabilitatea
medicamentului homeopat.

Amendamentul 252
Propunere de directiva
Articolul 128 — titlu

Textul propus de Comisie

Aplicarea procedurilor descentralizate si de

recunoastere reciproca in cazul
medicamentelor homeopate

Amendamentul 253
Propunere de directiva
Articolul 128 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Articolul 38 alineatele (4) si (6),

articolele 39-42 si articolul 95 nu se aplica
medicamentelor homeopate mentionate la

articolul 126.

Amendamentul 254
Propunere de directiva
Articolul 128 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Capitolul III sectiunile 3-5 nu se

ambalajului exterior si ale ambalajului
direct al produselor homeopate care
urmeaza sa fie inregistrate;

Amendamentul

(g) date referitoare la stabilitatea
produsului homeopat.

Amendamentul

Aplicarea procedurilor descentralizate si de

recunoastere reciproca in cazul produselor

homeopate

Amendamentul

1. Articolul 38 alineatele (4) si (6),
articolele 39-42 si articolul 95 nu se aplica
produselor homeopate mentionate la
articolul 126.

Amendamentul

2. Capitolul III sectiunile 3-5 nu se
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aplicd medicamentelor homeopate aplica produselor homeopate mentionate la
mentionate la articolul 133 alineatul (2). articolul 133 alineatul (2).

Amendamentul 255
Propunere de directiva
Articolul 129 — titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Etichetarea medicamentelor homeopate Etichetarea produselor homeopate
Amendamentul 256

Propunere de directiva
Articolul 129 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
Medicamentele homeopate, cu exceptia Produsele homeopate, cu exceptia celor
celor mentionate la articolul 126 alineatul mentionate la articolul 126 alineatul (1), se
(1), se eticheteaza in conformitate cu eticheteaza in conformitate cu dispozitiile
dispozitiile capitolului VI si sunt capitolului VI si sunt identificate printr-o
identificate printr-o mentiune pe eticheta a mentiune pe eticheta a naturii lor
naturii lor homeopate intr-o forma clara si homeopate intr-o forma clara si lizibila.

lizibila.

Amendamentul 257
Propunere de directiva
Articolul 130 — titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Cerinte specifice pentru etichetarea Cerinte specifice pentru etichetarea
anumitor medicamente homeopate anumitor produse homeopate
Amendamentul 258

Propunere de directiva
Articolul 130 — alineatul 1 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
Pe langd mentionarea clara a cuvintelor Pe langd mentionarea clara a cuvintelor
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»medicament homeopat”, eticheta si, dupa
caz, prospectul medicamentelor
homeopate mentionate la articolul 126
alineatul (1), prezinta exclusiv urmatoarele
informatii:

Amendamentul 259
Propunere de directiva

,produs homeopat”, eticheta si, dupa caz,
prospectul produselor homeopate
mentionate la articolul 126 alineatul (1),
prezintd exclusiv urmatoarele informatii:

Articolul 130 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera k

Textul propus de Comisie

(k) ,,medicament homeopat fara indicatii
terapeutice aprobate”;

Amendamentul 260
Propunere de directiva
Articolul 130 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In ceea ce priveste primul paragraf litera
(a), in cazul in care medicamentul
homeopat este compus din doud sau mai
multe materii prime homeopate, denumirile
stiintifice ale materiilor prime homeopate
de pe eticheta pot fi completate cu o
denumire inventata.

Amendamentul 261
Propunere de directiva
Articolul 130 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) pretul medicamentului homeopat;

Amendamentul 262
Propunere de directiva
Articolul 131 — titlu

Amendamentul

(k) ,,produs homeopat fara indicatii
terapeutice aprobate”;

Amendamentul

In ceea ce priveste primul paragraf litera
(a), in cazul in care produsul homeopat
este compus din doud sau mai multe
materii prime homeopate, denumirile
stiintifice ale materiilor prime homeopate
de pe eticheta pot fi completate cu o
denumire inventata.

Amendamentul

(a) pretul produsului homeopat;
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Textul propus de Comisie

Publicitatea medicamentelor homeopate

Amendamentul 263
Propunere de directiva
Articolul 131 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Capitolul XIII se aplica
medicamentelor homeopate.

Amendamentul 264
Propunere de directiva
Articolul 131 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prin derogare de la alineatul (1), articolul
176 alineatul (1) nu se aplica

medicamentelor mentionate la articolul
126 alineatul (1).

Amendamentul 265
Propunere de directiva
Articolul 131 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Cu toate acestea, numai informatiile
specificate la articolul 130 alineatul (1) pot
fi utilizate in publicitatea pentru astfel de
medicamente homeopate.

Amendamentul 266
Propunere de directiva
Articolul 132 — titlu

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Publicitatea produselor homeopate

Amendamentul

1. Capitolul XIII se aplica produselor
homeopate.

Amendamentul

Prin derogare de la alineatul (1), articolul
176 alineatul (1) nu se aplica produselor
homeopate mentionate la articolul 126
alineatul (1).

Amendamentul

Cu toate acestea, numai informatiile
specificate la articolul 130 alineatul (1) pot
fi utilizate in publicitatea pentru astfel de
produse homeopate.

Amendamentul
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Schimbul de informatii privind
medicamentele homeopate

Amendamentul 267
Propunere de directiva
Articolul 132 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre isi comunica reciproc toate
informatiile necesare pentru a garanta
calitatea si siguranta medicamentelor
homeopate fabricate si comercializate in
Uniune, in special informatiile mentionate
la articolele 202 si 203.

Amendamentul 268
Propunere de directiva
Articolul 133 — titlu

Textul propus de Comisie

Alte cerinte pentru medicamentele
homeopate

Amendamentul 269
Propunere de directiva
Articolul 133 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1.  Medicamentelor homeopate, altele
decat cele mentionate la articolul 126
alineatul (1), li se acorda o autorizatie de
introducere pe piatd in conformitate cu
articolul 6 si cu articolele 9-14 si acestea se
eticheteaza in conformitate cu capitolul VI.

Amendamentul 270
Propunere de directiva

Schimbul de informatii privind produsele
homeopate

Amendamentul

Statele membre isi comunica reciproc toate
informatiile necesare pentru a garanta
calitatea si siguranta produselor
homeopate fabricate si comercializate in
Uniune, in special informatiile mentionate
la articolele 202 si 203.

Amendamentul

Alte cerinte pentru produsele homeopate

Amendamentul

1. Produselor homeopate, altele decat
cele mentionate la articolul 126 alineatul
(1), li se acorda o autorizatie de introducere
pe piatd in conformitate cu articolul 6 si cu
articolele 9-14 si acestea se eticheteaza in
conformitate cu capitolul VI.
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Articolul 133 — alineatul 2 — paragraful 1
Textul propus de Comisie

Un stat membru poate introduce sau
mentine pe teritoriul sdu norme speciale
pentru teste nonclinice si studiile clinice
ale medicamentelor homeopate, altele
decat cele mentionate la articolul 126
alineatul (1), in conformitate cu principiile
si caracteristicile homeopatiei practicate in
statul membru respectiv.

Amendamentul 271
Propunere de directiva
Articolul 133 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Capitolul IX se aplica
medicamentelor homeopate, cu exceptia
acelora mentionate la articolul 126
alineatul (1). Capitolul XI, capitolul XII
sectiunea 1 si capitolul XIV se aplica
medicamentelor homeopate.

Amendamentul 272
Propunere de directiva

Amendamentul

Un stat membru poate introduce sau
mentine pe teritoriul sdu norme speciale
pentru teste nonclinice si studiile clinice
ale produselor homeopate, altele decat cele
mentionate la articolul 126 alineatul (1), In
conformitate cu principiile si
caracteristicile homeopatiei practicate in
statul membru respectiv.

Amendamentul

3. Capitolul IX se aplica produselor
homeopate, cu exceptia acelora mentionate
la articolul 126 alineatul (1). Capitolul XI,
capitolul XII sectiunea 1 si capitolul XIV
se aplica produselor homeopate.

Articolul 140 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) utilizatorul trebuie sa consulte un
medic sau un practician in domeniul
persista in timpul utilizarii medicamentului
traditional din plante sau in cazul in care
apar efecte adverse care nu sunt
mentionate in prospectul insotitor.

Amendamentul 273
Propunere de directiva

Amendamentul

(b) utilizatorul trebuie sa consulte un
medic sau un practician in domeniul
persista in timpul utilizarii medicamentului
traditional din plante sau in cazul in care
apar efecte adverse. si

Articolul 140 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera ba (noud)

11754/24
ANEXA

CV/mp 129

GIP.INST RO



Textul propus de Comisie

Amendamentul 274
Propunere de directiva
Articolul 140 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3.  Pelanga cerintele prevazute in
capitolul XIII, orice publicitate pentru un
medicament traditional din plante
inregistrat In temeiul prezentei sectiuni
contine urmatoarea mentiune: Medicament
traditional din plante care se utilizeaza
potrivit indicatiei (indicatiilor) terapeutica
(terapeutice) specificatd(e) exclusiv pe
baza unei utilizari indelungate.

Amendamentul 275
Propunere de directiva
Articolul 142 — alineatul 3 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) prepararea, dozarea, schimbarea
ambalajului sau a formei de prezentare,
atunci cand aceste procese se efectueaza
numai in scopul livrarii cu amanuntul de
catre farmacisti in farmacii sau de catre
persoane autorizate in mod legal in statele
membre sa desfasoare astfel de activitéti
sau

Amendamentul

(ba) utilizatorul consulti un medic sau o
persoand calificatd in domeniul sanatatii
pentru a obtine informatii cu privire la
posibile contraindicatii sau interactiuni
farmacologice cu alte medicamente.

Amendamentul

3.  Pelanga cerintele prevazute in
capitolul XIII, orice publicitate pentru un
medicament traditional din plante
inregistrat in temeiul prezentei sectiuni
contine urmatoarea mentiune: Medicament
traditional din plante care se utilizeaza
potrivit indicatiei (indicatiilor) terapeutica
(terapeutice) specificata(e) exclusiv pe
baza unei utilizari indelungate. Pentru mai
multe informatii, consultati un
profesionist din domeniul sandtatii.

Amendamentul

(a) prepararea, dozarea, schimbarea
ambalajului sau a formei de prezentare,
atunci cand aceste procese se efectueaza
numai in scopul livrarii cu amanuntul §i al
aproviziondrii spitalelor de cétre
farmacisti in farmacii sau de catre persoane
autorizate In mod legal 1n statele membre
sa desfasoare astfel de activitati sau

Amendamentul 276
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Propunere de directiva
Articolul 147 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera ja (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ja) folosesc un sistem adecvat de tratare
a apelor uzate;

Amendamentul 277
Propunere de directiva
Articolul 147 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera jb (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(jb) respectd masurile pertinente de
atenuare a riscurilor identificate in
concordantdi cu articolul 22.

Amendamentul 278
Propunere de directiva
Articolul 148 — alineatul 9

Textul propus de Comisie Amendamentul

9. Dupa caz, autoritatile competente din

statul membru care supravegheaza

amplasamentele centrale si descentralizate
pot lua legatura cu autoritatea competentd

a statului membru responsabil cu
supravegherea autorizatiei de introducere
pe piata.

Amendamentul 279
Propunere de directiva

Articolul 160 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Comisia poate adopta acte de punere in
aplicare n conformitate cu articolul 274
alineatul (2) pentru a completa prezenta
directiva prin care sa precizeze:

9. Dupad caz, autoritatile competente din
statul membru care supravegheaza
amplasamentele centrale si descentralizate
iau legatura cu autoritatea competentd a
statului membru responsabil cu
supravegherea autorizatiei de introducere
pe piata.

Amendamentul

Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 215
pentru a completa prezenta directiva prin
care sa precizeze:
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Amendamentul 280
Propunere de directiva

Articolul 160 — paragraful 1 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 281
Propunere de directiva
Articolul 163 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1.  Autoritatea competenta a statului
membru In cauza ia toate masurile
corespunzatoare pentru a se asigura ca
distributia angro a medicamentelor face
obiectul unei autorizatii de desfasurare a
activitatii de distributie angro de
medicamente (,,autorizatie de distributie
angro”). Autorizatia de distributie angro
indica spatiile, medicamentele si
operatiunile de distributie angro pentru
care este valabila.

Amendamentul 282
Propunere de directiva
Articolul 166 — alineatul 1 — litera m

Textul propus de Comisie

(m) coopereaza cu titularii autorizatiilor
de introducere pe piata si cu autoritatile
competente ale statelor membre in ceea ce
priveste securitatea aprovizionarii.

Amendamentul

(ba) masurile de reducere a impactului
negativ asupra mediului cauzat de
fabricarea medicamentelor.

Amendamentul

1.  Autoritatea competenta a statului
membru In cauza ia toate masurile
corespunzatoare pentru a se asigura ca
distributia angro a medicamentelor face
obiectul unei autorizatii de desfasurare a
activitatii de distributie angro de
medicamente (,,autorizatie de distributie
angro”). Autorizatia de distributie angro
indica spatiile, categoriile de medicamente
si operatiunile de distributie angro pentru
care este valabila.

Amendamentul

(m) coopereazd cu foate pdrtile interesate
relevante, inclusiv titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd si autoritatile
competente ale statelor membre in ceea ce
priveste securitatea aprovizionarii.
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Amendamentul 283
Propunere de directiva
Articolul 168 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

1. Pentru toate furnizarile de 1. Pentru toate furnizarile de
medicamente catre o persoana autorizata medicamente catre o persoana autorizata
sau abilitata sa elibereze medicamente sau abilitata sa elibereze medicamente
catre populatie in statul membru in cauza, catre populatie in statul membru in cauza,
distribuitorul angro autorizat trebuie sa distribuitorul angro autorizat furnizeazd un
anexeze un document prin care sa se poata document, eventual in format electronic,
indica urmatoarele: prin care sa se poatd indica urmatoarele:

Amendamentul 284
Propunere de directiva
Articolul 172 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) persoana fizicd sau juridica care
oferd medicamentul este autorizatad sau are
dreptul sa furnizeze medicamente catre
populatie si la distantd, in conformitate cu
legislatia nationald a statului membru in
care este stabilita persoana 1n cauza;

Amendamentul

(a) persoana fizicd sau juridica care
oferd medicamentul este autorizatad sau are
dreptul sa furnizeze medicamente catre
populatie si la distanta, in conformitate cu
legislatia nationald a statului membru in
care este stabilitd persoana in cauza si
respectd, dupd caz, conditiile mentionate
la alineatul (2) al prezentului articol,

Amendamentul 285
Propunere de directiva
Articolul 175 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera e

Textul propus de Comisie Amendamentul

(e) acordarea de stimulente pentru
prescrierea sau eliberarea de medicamente
prin acordarea, oferirea sau promiterea
unor avantaje sau bonificatii, In bani sau In

(e) acordarea de stimulente pentru
prescrierea sau eliberarea de medicamente
prin acordarea, oferirea sau promiterea
unor avantaje sau bonificatii, in bani sau in

naturd, cu exceptia cazului in care acestea natura,

au o valoare simbolicd,
Amendamentul 286
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Propunere de directiva
Articolul 176 — alineatul 3 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) nu duce la o utilizare excesivi sau
abuziva a medicamentului.

Amendamentul 287
Propunere de directiva
Articolul 176 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  Orice forma de publicitate care
vizeaza evidentierea negativa a unui alt
medicament este interzisa. Publicitatea care
sugereaza ca un medicament este mai sigur
sau mai eficace decat un alt medicament
este, de asemenea, interzisa, cu exceptia
cazului 1n care este demonstrata si
sustinuta de rezumatul caracteristicilor

Amendamentul

4.  Orice forma de publicitate care
vizeaza evidentierea negativa a unui alt
medicament este interzisa. Publicitatea care
sugereaza ca un medicament este mai sigur
sau mai eficace decat un alt medicament
este, de asemenea, interzisa, cu exceptia
cazului 1n care este demonstrata si
sustinutd de rezumatul caracteristicilor

produsului. produsului pentru indicatiile si populatia

de pacienti pertinente.
Amendamentul 288
Propunere de directiva
Articolul 177 — alineatul 1 — litera ba (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) sunt antibiotice sau antimicrobiene
pentru care existd un risc identificat de
rezistentd la antimicrobiene, astfel cum se
mentioneazd la articolul 51 alineatul (1a).

Amendamentul 289
Propunere de directiva
Articolul 177 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2. Medicamentele pot face obiectul 2. Medicamentele pot face obiectul
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publicitatii destinate publicului larg in
cazul in care, prin compozitia si obiectivul
lor, sunt destinate si concepute a fi utilizate
fara interventia unui medic 1n ceea ce
priveste diagnosticul, prescrierea sau
urmarirea tratamentului, la nevoie cu
recomandarea farmacistului.

Amendamentul 290
Propunere de directiva
Articolul 177 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  Interdictia prevazuta la alineatul (1)
nu se aplica campaniilor de vaccinare
efectuate de cdtre societitile din domeniu
si aprobate de autoritatile competente ale
statelor membre.

Amendamentul 291
Propunere de directiva

Articolul 178 — alineatul 1 — litera b — punctul ii

Textul propus de Comisie

(i1)) informatiile necesare pentru
utilizarea corecta a medicamentului;

Amendamentul 292
Propunere de directiva

Articolul 178 — alineatul 1 — litera b — punctul iii

Textul propus de Comisie

(ii1) o invitatie explicita si lizibila de a citi
cu atentie instructiunile din prospectul
insotitor sau de pe ambalajul exterior, dupa
caz.

publicitatii destinate publicului larg in
cazul in care, prin compozitia si obiectivul
lor, sunt destinate si concepute a fi utilizate
fara interventia unui profesionist din
domeniul sandatdtii in ceea ce priveste
diagnosticul, prescrierea sau urmarirea
tratamentului, la nevoie cu recomandarea
farmacistului.

Amendamentul

4.  Interdictia prevazuta la alineatul (1)
nu se aplica campaniilor de vaccinare
aprobate de autoritatile competente ale
statelor membre.

Amendamentul

(i1)) informatiile necesare pentru
utilizarea si eliminarea corectd a
medicamentului;

Amendamentul

(ii1) o invitatie explicita si lizibila de a citi
cu atentie instructiunile din prospect sau de
pe ambalajul exterior, dupa caz, si de a
consulta un medic sau un farmacist
pentru informatii suplimentare.
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Amendamentul 293
Propunere de directiva
Articolul 178 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 294
Propunere de directiva
Articolul 179 — alineatul 1 — litera h

Textul propus de Comisie

(h) sugereaza ca siguranta sau
eficacitatea medicamentului se datoreaza
faptului ca este natural,

Amendamentul 295
Propunere de directiva
Articolul 183 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. In cazul in care medicamentele sunt
promovate unor persoane calificate sa le
prescrie sau sa le elibereze, persoanelor in
cauza nu li se pot furniza, oferi sau promite
cadouri, avantaje pecuniare sau beneficii in
naturd, cu exceptia cazului in care acestea
au o valoare simbolica si sunt relevante
pentru practica medicald sau
farmaceutica.

Amendamentul

2a. Comisia adopta acte delegate in
conformitate cu articolul 215 pentru a
completa prezenta directiva prin
specificarea cerintelor in ceea ce priveste
publicitatea directa si indirectd pentru
medicamente prin intermediul retelelor de
socializare si al altor retele media si prin
plasarea de produse de citre celebritati si
influentatori.

Amendamentul

(h) sugereaza ca siguranta sau
eficacitatea medicamentului se datoreaza
faptului ca este natural sau nechimic;

Amendamentul

1. In cazul in care medicamentele sunt
promovate unor persoane calificate sa le
prescrie sau sa le elibereze, persoanelor in
cauza nu li se pot furniza, oferi sau promite
cadouri, avantaje pecuniare sau beneficii in
naturad.
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Amendamentul 296
Propunere de directiva
Articolul 185 — alineatul 1 — litera g

Textul propus de Comisie

(g) sanupoata fi furnizate mostre de
medicamente care contin substante
clasificate drept psihotrope sau narcotice in
sensul conventiilor internationale.

Amendamentul 297
Propunere de directiva
Articolul 186 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1.  Statele membre se asigura ca exista
metode adecvate si eficiente de
monitorizare a publicitatii pentru
medicamente. Aceste metode, care se pot
stabili pe baza unui sistem de control
prealabil, includ 1n orice caz dispozitii
legale care sa prevada ca persoanele sau
organizatiile care, in conformitate cu
dreptul intern, au un interes legitim in
interzicerea oricarei forme de publicitate
care nu este conforma cu prezentul capitol,
pot intenta actiuni in justitie impotriva
acestor forme de publicitate sau le pot
aduce la cunostinta autoritatii competente a
statului membru sa decida cu privire la
astfel de reclamatii sau sa initieze
proceduri judiciare corespunzatoare.

Amendamentul 298
Propunere de directiva
Articolul 186 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(g) sdnupoatd fi furnizate mostre de
medicamente care contin substante
clasificate drept antibiotice, psihotrope sau
narcotice in sensul conventiilor
internationale.

Amendamentul

1.  Statele membre se asigura ca exista
metode adecvate si eficiente de
monitorizare a publicitatii pentru
medicamente. Cel putin in ceea ce priveste
publicitdtile adresate publicului larg,
aceste metode se bazeazd pe un sistem de
control prealabil, si includ in orice caz
dispozitii legale care sa prevada ca
persoanele sau organizatiile care, In
conformitate cu dreptul intern, au un
interes legitim in interzicerea oricarei
forme de publicitate care nu este conforma
cu prezentul capitol, pot intenta actiuni In
Jjustitie impotriva acestor forme de
publicitate sau le pot aduce la cunostinta
autoritatii competente a statului membru sa
decida cu privire la astfel de reclamatii sau
sa initieze proceduri judiciare
corespunzatoare.

Amendamentul

4a. Statul membru infiinteazd si
mentine un registru national de
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Amendamentul 299
Propunere de directiva
Articolul 186 — alineatul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 300
Propunere de directiva
Articolul 186 — alineatul 4 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

transparentd al transferurilor de valoare
in ceea ce priveste activititile de
publicitate mentionate la articolele 175,
177, 180 si 182 la 185, care vizeazd
persoanele calificate sa prescrie
medicamente. Comisia publica pe site-ul
sdu internet o lista care face trimitere la
toate registrele nationale.

Amendamentul

4b. Registrele nationale mentionate la
alineatul (4a) din prezentul articol includ
cel putin urmatoarele informatii:

(a) numele titularului autorizatiei de
introducere pe piati;

(b) numele unei persoane calificate sa
prescrie medicamente;

(¢c) medicamentul in cauzdi;

(d) tipul de activitate publicitara,
mentionata la articolul 175 alineatul (1)
al doilea paragraf literele (b)-(g) si la
articolul 184;

(e) valoarea monetara.

Amendamentul

4c.  Titularii de autorizatii de
introducere pe piatd utilizeazd registrul
national de transparenti mentionat la
alineatul (4a) pentru a transmite
informatiile mentionate la alineatul (4b)
in legdaturd cu fiecare persoand calificata
sd prescrie medicamente in statul membru
in care are loc o astfel de activitate.
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Amendamentul 301
Propunere de directiva
Articolul 186 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Dispozitiile alineatelor (1)-(4) nu
exclud controlul voluntar al publicitatii
pentru medicamente realizat de
organismele de autoreglementare si

recurgerea la aceste organisme, in cazul

in care este posibila initierea unor
proceduri in fata acestor organisme pe
langa procedurile judiciare sau

Amendamentul

5.  Dispozitiile alineatelor (1)-(4¢) nu
exclud controlul voluntar al publicitatii
pentru medicamente realizat de
organismele de autoreglementare.

administrative mentionate la alineatul (1).

Amendamentul 302
Propunere de directiva

Articolul 187 — alineatul 2 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 303
Propunere de directiva

Amendamentul

(da) raporteazai activitdtile in registrele
nationale, astfel cum se prevede la
articolul 186 alineatul (4c).

Articolul 188 — alineatul 5 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
5. Incazul in care autoritatea 5. In cazul in care autoritatea
competenta a statului membru considerd ca competentd a statului membru considera ca

este necesar, in special In cazul in care
existd motive de a suspecta nerespectarea
normelor prezentei directive, inclusiv a

este necesar, in special in cazul in care
existd motive de a suspecta nerespectarea
normelor prezentei directive, inclusiv a

principiilor de buna practica de fabricatie si principiilor de buna practica de fabricatie si

de bune practici de distributie mentionate
la articolele 160 s1 161, aceasta poate
dispune ca reprezentantii sai oficiali sa
puna in aplicare masurile mentionate la
alineatul (1) al doilea paragraf la sediile

de bune practici de distributie mentionate
la articolele 160 si 161, sau pe baza unei
evaluari de risc, aceasta poate dispune ca
reprezentantii sai oficiali sa puna in
aplicare masurile mentionate la alineatul
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sau la activitatile: (1) al doilea paragraf la sediile sau la

activitatile:
Amendamentul 304
Propunere de directiva
Articolul 188 — alineatul 5 — litera d
Textul propus de Comisie Amendamentul
(d) distribuitorilor de medicamente sau (d) distribuitorilor de medicamente sau
substante active situati in tari terte; producatorilor ori distribuitorilor de

substante active situati in tari terte;

Amendamentul 305
Propunere de directiva
Articolul 188 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Sa. Agentia elaboreaza indrumdri
privind utilizarea bazei de date a Uniunii.

Amendamentul 306
Propunere de directiva
Articolul 193 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Incazul in care, in interesul sanatatii 2. Incazul in care, in interesul sanatatii
publice, legile unui stat membru prevad publice, legile unui stat membru prevad
astfel, autoritdtile competente ale statului astfel, autoritdtile competente ale statului
membru pot impune titularului autorizatiei membru pot impune titularului autorizatiei
de introducere pe piatd a medicamentelor de introducere pe piatd a medicamentelor
pe baza de sdnge uman sau plasma umana pe baza de sdnge uman sau plasma umana
sa prezinte mostre din fiecare lot de sad prezinte mostre din fiecare lot de
fabricatie de medicament in vrac sau de fabricatie de medicament in vrac sau de
medicament pentru a fi testate de un medicament pentru a fi testate de un
laborator oficial pentru controlul laborator oficial pentru controlul
medicamentelor sau de un laborator medicamentelor sau de un laborator
desemnat 1n acest scop de un stat membru desemnat 1n acest scop de un stat membru
inainte de a fi puse 1n libera circulatie, cu inainte de a fi puse 1n libera circulatie, cu
exceptia cazului in care autoritatile exceptia cazului in care autoritatile
competente ale unui alt stat membru au competente ale unui alt stat membru au
11754/24 CV/mp 140

ANEXA GIP.INST RO



examinat anterior lotul in cauza si au
declarat ca este in conformitate cu
specificatiile aprobate. Statele membre se
asigura ca orice astfel de examinare se
finalizeaza 1n termen de 60 de zile de la
primirea mostrelor.

Amendamentul 307
Propunere de directiva
Articolul 194 — titlu

Textul propus de Comisie

Procese de preparare a medicamentelor pe
baza de sdnge uman sau de plasmd umana

Amendamentul 308
Propunere de directiva
Articolul 194 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre iau toate masurile
necesare pentru a se asigura ca procesele
de fabricatie si de purificare utilizate la
prepararea medicamentelor pe baza de
sdnge uman sau de plasmd umana sunt
validate corespunzdtor, asigurd constanta
loturilor si garanteaza, in masura in care
stadiul tehnologic o permite, absenta unei
contaminari virale specifice.

Amendamentul 309
Propunere de directiva
Articolul 194 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Inacest scop, producitorii notifica
autoritatile competente ale statelor membre

examinat anterior lotul in cauza si au
declarat ca este in conformitate cu
specificatiile aprobate. In acest caz,
declaratia de conformitate emisa de un alt
stat membru este recunoscutd. Statele
membre se asigura ca orice astfel de
examinare se finalizeaza in termen de 60
de zile de la primirea mostrelor.

Amendamentul

Procese de preparare a medicamentelor pe
baza de substante de origine umana

Amendamentul

1.  Statele membre iau toate masurile
necesare pentru a se asigura ca procesele
de fabricatie si purificare utilizate la
prepararea medicamentelor pe baza de
substante de origine umanad sunt validate
corespunzator, asigurad constanta loturilor si
garanteaza, n masura, in care stadiul
tehnologic o permite, absenta riscurilor
pertinente pentru sdndtatea umand,
inclusiv a contamindrilor.

Amendamentul

2. Inacest scop, producitorii notifica
autoritatile competente din statele membre

11754/24
ANEXA

CV/mp 141

GIP.INST RO



cu privire la metoda utilizatd pentru a
reduce sau a elimina virusurile patogene
susceptibile sd fie transmise de
medicamentele pe bazd de sdnge uman
sau de plasma umand. Autoritatea
competenta a statului membru poate
prezenta mostre din lotul de fabricatie de
medicament in vrac sau de medicament
pentru a fi testate de catre un laborator de
stat sau un laborator desemnat in acest
scop, fie in timpul examinarii cererii, in
conformitate cu articolul 29, fie dupa
acordarea unei autorizatii de introducere pe
piata.

Amendamentul 310
Propunere de directiva
Articolul 195 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Autoritatile competente ale statelor
membre sau, in cazul unei autorizatii
centralizate de introducere pe piata,
Comisia pot (poate) suspenda, revoca sau
modifica o autorizatie de introducere pe
piatd in cazul in care a fost identificat un
risc grav pentru mediu sau pentru sdndtatea
publicd, care nu a fost abordat suficient de
catre titularul autorizatiei de introducere pe
piata.

Amendamentul 311
Propunere de directiva
Articolul 196 — alineatul 1 — litera f

cu privire la metodele utilizate pentru a
asigura calitatea si siguranta substantelor
de origine umand, astfel cum sunt
descrise in Regulamentul (UE) 2024,...
[Regulamentul SoHO]. Autoritatea
competenta a statului membru poate
prezenta mostre din lotul de fabricatie de
medicament in vrac sau de medicament
pentru a fi testate de catre un laborator de
stat sau un laborator desemnat in acest
scop, fie in timpul examinarii cererii, in
conformitate cu articolul 29, fie dupa
acordarea unei autorizatii de introducere pe
piata.

Amendamentul

2. Autoritdtile competente ale statelor
membre sau, In cazul unei autorizatii
centralizate de introducere pe piata,
Comisia pot (poate) suspenda sau modifica
o autorizatie de introducere pe piatd in
cazul in care a fost identificat un risc grav
pentru mediu sau pentru sdnatatea publica,
care nu a fost abordat suficient de cétre
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd, §i in cazul in care riscurile nu pot fi
atenuate prin acordarea conditiilor
specificate la articolul 44 alineatul (1)
primul paragraf litera (h), sau la articolul
87 alineatul (1) primul paragraf litera (c),
in urma unei decizii de suspendare sau de
modificare. Orice astfel de decizie ia in
considerare beneficiile clinice ale
medicamentului si nevoile pacientilor,
inclusiv tratamentele alternative
disponibile.
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Textul propus de Comisie

(f)  unrisc grav pentru mediu sau pentru
sandtatea publica prin intermediul mediului
a fost identificat si nu a fost abordat
suficient de catre titularul autorizatiei de
introducere pe piata.

Amendamentul

(f)  unrisc grav pentru mediu sau pentru
sandtatea publica prin intermediul mediului
a fost identificat si nu a fost abordat
suficient de catre titularul autorizatiei de
introducere pe piata prin acordarea
conditiilor specificate la articolul 44
alineatul (1) primul paragraf litera (h)
sau la articolul 87 alineatul (1) primul
paragraf litera (c); orice astfel de decizie
tine seama, de asemenea, de beneficiile
clinice ale medicamentului si de nevoile
pacientilor, inclusiv de tratamentele
alternative disponibile.

Amendamentul 312
Propunere de directiva
Articolul 200 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Statele membre se asigura ca sunt
disponibile resurse financiare adecvate
pentru a asigura personalul si alte resurse
necesare pentru ca autoritatile competente
sa desfasoare activitatile prevazute in
prezenta directiva si in [Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 revizuit].

Amendamentul

2. Statele membre se asigura ca sunt
disponibile resurse financiare adecvate
pentru a asigura personalul si alte resurse
necesare, inclusiv o infrastructura digitala
adecvata, pentru ca autoritatile competente
sa desfasoare activitdtile prevazute in
prezenta directiva si in [Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 revizuit].

Amendamentul 313
Propunere de directiva
Articolul 200 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Autoritatea competenta a statului membru
poate prelucra date cu caracter personal
privind sdnatatea din alte surse decét
studiile clinice pentru a sprijini sarcinile
acestora in materie de sdndtate publica si,
in special, evaluarea si monitorizarea
medicamentelor, In scopul imbunatatirii
soliditatii evaludrii stiintifice sau al

Amendamentul

Autoritatea competenta a statului membru
poate prelucra date cu caracter personal
privind sdnatatea din alte surse decét
studiile clinice, inclusiv date reale, pentru
a sprijini sarcinile acestora Tn materie de
sanatate publica si, In special, evaluarea si
monitorizarea medicamentelor, in scopul
imbunatatirii soliditdtii evaluarii stiintifice
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verificdrii afirmatiilor solicitantului sau ale sau al verificarii afirmatiilor solicitantului
titularului autorizatiei de introducere pe sau ale titularului autorizatiei de
piata. introducere pe piata.

Amendamentul 314
Propunere de directiva
Articolul 201 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
1.  Inaplicarea prezentei directive, 1. Inaplicarea prezentei directive,
statele membre se asigura cd, atunci cand statele membre se asigurd cd, atunci cand
apar intrebari cu privire la statutul de apar intrebari cu privire la statutul de
reglementare al unui medicament, in ceea reglementare al unui medicament, in ceea
ce priveste legatura acestora cu substante ce priveste legatura acestora cu substante
de origine umana, astfel cum se de origine umana, astfel cum se
mentioneazad in Regulamentul (UE) nr. mentioneazad in Regulamentul (UE) nr.
[Regulamentul SoHO], autoritatile [Regulamentul SoHO], autoritatile
competente ale statelor membre consulta competente ale statelor membre consulta
autoritatile relevante instituite in temeiul agentia si autoritatile relevante instituite in
regulamentului respectiv. temeiul regulamentului respectiv.

Amendamentul 315
Propunere de directiva
Articolul 201 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. In vederea imbunatatirii sigurantei
in materie de reglementare $i a cooperarii
intersectoriale, Comisia organizeazd, dacd
este necesar, reuniuni comune intre
agentie si organismele consultative i de
reglementare relevante instituite in
temeiul altor acte legislative ale Uniunii
pentru a evalua, in sensul prezentei
directive, noile tendinte si intrebari
privind statutul de reglementare al
produselor si pentru a ajunge la un acord
asupra unor principii comune privind
statutul de reglementare. Rezumatele si
concluziile acestor reuniuni comune sunt
puse la dispozitia publicului, inclusiv
avizele si concluziile fiecaruia dintre
organismele respective.
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Amendamentul 316
Propunere de directiva
Articolul 206 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

la. Atunci cand stabilesc tipul si nivelul
sanctiunilor care urmeaza sa fie impuse
in cazul incdlcarilor, autorititile
competente ale statelor membre tin seama
in mod corespunzdtor de toate
circumstantele pertinente ale incalcarii
specifice si de urmatoarele:

(a) natura, gravitatea si amploarea
incalcarii;

(b) dacd incalcarea a avut un caracter
repetitiv sau unic;

(¢) dupa caz, daca incalcarea a fost
savdrsitd cu intentie sau din neglijentd;

(d) orice actiune intreprinsd de partea
care a savarsit incdlcarea pentru a atenua
sau remedia prejudiciul cauzat;

(e)  nivelul de cooperare cu autoritatile
competente pentru a remedia incalcarea si
a atenua posibilele efecte negative ale

acesteia;
Amendamentul 317
Propunere de directiva
Articolul 206 — alineatul 2 — litera ea (noui)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(ea) nerespectarea obligatiilor stabilite la
articolul 58a face obiectul unor sanctiuni
financiare eficace, proportionale si
disuasive.

Amendamentul 318
Propunere de directiva
Articolul 207 — titlu
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Textul propus de Comisie

Colectarea medicamentelor neutilizate sau
expirate

Amendamentul 319
Propunere de directiva
Articolul 207 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre se asigura ca exista sisteme
corespunzatoare de colectare a
medicamentelor nefolosite sau expirate.

Amendamentul 320
Propunere de directiva
Articolul 207 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Colectarea si gestionarea medicamentelor
neutilizate sau expirate

Amendamentul

Statele membre se asigura ca exista sisteme
corespunzatoare de colectare a
medicamentelor nefolosite sau expirate §i
cd medicamentele colectate sunt
gestionate in mod corespunzator, fard
eliberari in mediu care pot fi evitate prin
metode tehnice.

Amendamentul

la. Panala... [18 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentei directivel,
statele membre elaboreazd planuri
nationale care includ mdsuri pentru:

(a) monitorizarea ratelor de eliminare
corecta $i incorectd a medicamentelor
neutilizate si expirate;

(b) informarea publicului larg cu
privire la riscurile pentru mediu asociate
cu eliminarea incorectd a
medicamentelor, in special a celor care
contin substantele mentionate la
articolul 22 alineatul (2);

(¢) informarea profesionistilor din
domeniul sandtatii cu privire la riscurile
pentru mediu asociate eliminarii incorecte
a medicamentelor neutilizate sau expirate,
in special a celor care contin substantele
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Amendamentul 321
Propunere de directiva
Articolul 207 — alineatul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 322
Propunere de directiva
Articolul 208 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pentru a garanta independenta si
transparenta, statele membre se asigura ca
personalul autoritatii competente cu
atributii in domeniul acordarii
autorizatiilor, raportorii si expertii cu
sarcini legate de autorizarea si controlul
medicamentelor nu are interese financiare
sau de alta natura in industria farmaceutica
care ar putea sa le afecteze impartialitatea.
Aceste persoane depun in fiecare an o
declaratie cu privire la interesele lor
financiare.

Amendamentul 323
Propunere de directiva

mentionate la articolul 22 alineatul (2);

(d) cresterea ratei de eliminare corectd
a medicamentelor neutilizate sau
expirate; si

(e) desemnarea unor actori publici sau
privati, sau ambii, responsabili de
sistemele de colectare mentionate la
alineatul (1).

Amendamentul

1b. Statele membre transmit Comisiei
planurile nationale.

Amendamentul

1.  Pentru a garanta independenta si
transparenta, statele membre se asigura ca
personalul autoritatii competente cu
atributii in domeniul acordarii
autorizatiilor, raportorii si expertii cu
sarcini legate de autorizarea si controlul
medicamentelor nu au interese financiare
sau de alta natura, directe sau indirecte, in
industria farmaceutica care ar putea sa le
afecteze impartialitatea §i independenta.
Aceste persoane depun in fiecare an o
declaratie cu privire la interesele lor
financiare §i le actualizeaza anual si ori de
cdte ori este necesar. Declaratia este pusd
la dispozitie la cerere.
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Articolul 208 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. De asemenea, statele membre se
asigura ca autoritatea competenta pune la
dispozitia publicului regulamentul sdu de
procedura si pe cel al comitetelor, ordinea
de zi a sedintelor si procesele verbale ale
acestora, Tnsotite de deciziile luate, detalii
despre voturi si explicatii asupra voturilor,
inclusiv opiniile minoritare.

Amendamentul

2. De asemenea, statele membre se
asigura ca autoritatea competenta pune la
dispozitia publicului regulamentul sdu de
procedura si pe cel al comitetelor, inclusiv
pe cel al grupurilor sale de lucru si al
grupurilor de experti, ordinea de zi a
sedintelor si procesele verbale ale acestora,
insotite de deciziile luate, detalii despre
voturi si explicatii asupra voturilor,
inclusiv opiniile minoritare.

Amendamentul 324
Propunere de directiva
Articolul 214 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  Regulamentul de procedura al
Comitetului permanent pentru
medicamente de uz uman este pus la
dispozitia publicului.

Amendamentul

4.  Regulamentul de procedurd, listele
entitatilor participante la reuniunile sale,
ordinile de zi ale reuniunilor sale si
procesele-verbale ale reuniunilor sale,
insotite de deciziile luate si, dupa caz,
detaliile voturilor si explicatiile voturilor,
inclusiv opiniile minoritare, ale
Comitetului permanent pentru
medicamente sunt puse la dispozitia
publicului.

Amendamentul 325
Propunere de directiva
Articolul 216 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

Péana la [OP: de introdus data = 10 ani dupa
18 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentei directive], Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului un
raport privind aplicarea prezentei directive,
inclusiv o evaluare a indeplinirii
obiectivelor sale si a resurselor necesare

Péana la [OP: de introdus data = 10 ani dupa
18 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentei directive], Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului un
raport privind aplicarea prezentei directive,
inclusiv o evaluare a indeplinirii
obiectivelor sale si a resurselor necesare
pentru punerea in aplicare a acesteia,
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pentru punerea in aplicare a acesteia. inclusiv in ce priveste cadrul revizuit
pentru perioadele reglementare in materie
de protectie a datelor.

Amendamentul 326
Propunere de directiva
Articolul 216 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

la. Pdnd la...[doi ani de la data intrarii
in vigoare a prezentei directive], Comisia
prezinta Parlamentului European si
Consiliului un raport de evaluare a
caracterului adecvat al cadrului privind
produsele homeopate, in special in ceea ce
priveste aspectele legate de sanatatea
publica si protectia pacientilor. Raportul
este insotit, daca este cazul, de o
propunere legislativa.

Amendamentul 327
Propunere de directiva
Articolul 216 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 216a

Promovarea cercetarii privind
medicamentele, precum si privind
inovarea si productia de medicamente in
Uniune

1.  Comisia elaboreaza o strategie de
promovare a cercetarii privind productia
de medicamente in Uniune, precum $i a
inovarii si productiei de medicamente in
Uniune, pe baza rezultatelor publicate in
raportul prevazut la alineatul (2). Statele
membre sunt incurajate sd participe la
aceastd strategie.

2. Intermen de... [doi ani de la data
intrarii in vigoare a prezentei directive],
Comisia prezintd o evaluare a impactului
in care se analizeazd masurile potentiale
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ce urmeazd sd fie puse in aplicare la
nivelul Uniunii si la nivelul statelor
membre pentru a incuraja cercetarea,
inovarea $i productia de medicamente
esentiale in Uniune. Acest raport
evalueaza efectul unor mdsuri precum:

(a) finantare si stimulente de
propulsare si de antrenare menite sa
incurajeze cercetarea si inovarea in
Uniune, inclusiv finantare publica si
privatd pentru cercetarea i inovarea
preclinice si clinice;

(b)  parteneriate public-private in
cercetare si inovare;

(c) sprijin in materie de reglementare
pentru entitdtile publice de cercetare si
inovare;

(d) stimulente pentru productia de
medicamente esentiale in cadrul Uniunii.

Orice mdsuri propuse sunt in concordantad
cu dezvoltarea autonomiei strategice a
Uniunii in ceea ce priveste
medicamentele.

Amendamentul 328
Propunere de directiva
Anexa I — punctul 21 - litera a — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
a)  un plan de stewardship a)  un plan de stewardship antimicrobian
antimicrobian, care contine, in special: si de acces, care contine, in special:
Amendamentul 329

Propunere de directiva
Anexa I — punctul 21 — litera a — subpunctul iia (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iia) informatii privind mdsurile pentru o
strategie de promovare a accesului,
inclusiv cu privire la capacitatea propusd
a lantului de productie;
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Amendamentul 330
Propunere de directiva
Anexa I — punctul 21 — litera a — subpunctul iib (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iib) informatii privind mdsurile vizind
sd asigure cd aprobarile de comercializare
pentru teritoriile esentiale sunt primite in
timp util; si

Amendamentul 331

Propunere de directiva

Anexa I — punctul 21 - litera a — subpunctul iic (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(iic) informatii privind masurile de
monitorizare a eficacitdtii gestiondrii si a

accesului.
Amendamentul 332
Propunere de directiva
Anexa IV — paragraful 1 — litera a
Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) denumirea medicamentului, inclusiv (a) denumirea medicamentului, inclusiv

in Braille, urmata de concentratie si de
forma farmaceutica si, dupa caz,
mentionarea celor carora le este destinat
(nou-ndscuti, copii sau adulti); in cazul in
care medicamentul contine pana la trei
substante active, este inclusd denumirea
comund internationala (DCI) sau, in cazul
in care nu existd, denumirea comuna;

in Braille, urmata de concentratie si de
forma farmaceutica si, dupa caz,
mentionarea celor carora le este destinat
(nou-ndscuti, copii sau adulti); in cazul in
care medicamentul contine pana la trei
substante active, este inclusd denumirea
comund internationald (DCI), in afara
cazului in care aceasta face parte deja din
denumirea medicamentului, sau, in cazul
in care nu existd, denumirea comuna;

Amendamentul 333
11754/24 CV/mp 151
ANEXA GIP.INST RO



Propunere de directiva
Anexa IV — paragraful 1 — litera ga (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 334
Propunere de directiva
Anexa IV — paragraful 1 — litera j

Textul propus de Comisie

() masuri speciale de precautie legate
de eliminarea medicamentelor nefolosite

sau a deseurilor derivate din medicamente,

dupa caz, precum si o trimitere la orice
sistem de colectare adecvat care se aplica;

Amendamentul 335
Propunere de directiva

Anexa V — paragraful 1 — punctul 6 — litera f

Textul propus de Comisie

(f) masuri speciale de precautie pentru
eliminarea medicamentelor folosite sau a
deseurilor provenite din folosirea acestor
produse, dupi caz. In cazul
antimicrobienilor, in plus fata de masurile
de precautie, un avertisment conform
caruia eliminarea necorespunzatoare a
medicamentului contribuie la rezistenta la
antimicrobiene.

Amendamentul 336
Propunere de directiva

Amendamentul

(ga) in cazul antimicrobienilor, un
avertisment potrivit caruia utilizarea
necorespunzatoare si eliminarea in
absenta unor conditii de sigurantd a
medicamentului contribuie la rezistenta la
antimicrobiene;

Amendamentul

() masuri speciale de precautie legate
de eliminarea medicamentelor nefolosite
sau a deseurilor derivate din medicamente,
precum si o trimitere la orice sistem de
colectare adecvat care se aplica;

Amendamentul

(f)  masuri speciale de precautie pentru
eliminarea medicamentelor folosite sau a
deseurilor provenite din folosirea acestor
produse, precum $i orice sistem desemnat
de colectare existent. In cazul
antimicrobienilor, in plus fatd de masurile
de precautie, un avertisment conform
caruia eliminarea necorespunzatoare a
medicamentului contribuie la rezistenta la
antimicrobiene;
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Anexa VI — paragraful 1 — punctul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 337
Propunere de directiva
Anexa VI — paragraful 1 — punctul 4 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) metoda si, dupa caz, calea de
administrare;

Amendamentul 338
Propunere de directiva
Anexa VI — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2a) o sectiune cu informatii esentiale ce
reflecta rezultatele consultdrilor cu
organizatiile pacientilor pentru a asigura
ca prospectul este lizibil, clar si usor de
utilizat;

Amendamentul

(b) metoda si, dupa caz, calea de
administrare §i, atunci cdnd este pertinent,
o descriere a dispozitivului de mdasurare
sau de administrare, precum si etapele
individuale relevante ale pregatirii si
administrarii medicamentului;

Amendamentul

Prospectul poate contine, de asemenea,
informatii privind importanta respectarii
tratamentului si sprijinul disponibil
pentru respectare in statul membru.
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