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REGULAMENTUL (UE) 2026/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si de stabilire a normelor care reglementeaza
Agentia Europeana pentru Medicamente,
de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1394/2007 si (UE) nr. 536/2014
si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 141/2000, (CE) nr. 726/2004 si (CE) nr. 1901/2006

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

articolul 168 alineatul (4) litera (c),

avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

1 JO C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.

2 Pozitia Parlamentului European din 10 aprilie 2024 (JO C, C/2025/1329, 13.3.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/0j) si pozitia in prima lecturd a Consiliului
din 28 septembrie 2026 (nepublicatd inca in Jurnalul Oficial). Pozitia Parlamentului
European din ... (nepublicata inca in Jurnalul Oficial).
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intrucat:

(1

2)

Legislatia farmaceuticd a Uniunii privind medicamentele autorizate prin procedura
centralizatd, stabilitd, printre altele, in Regulamentele (CE) nr. 141/20003,

(CE) nr. 726/2004* si (CE) nr. 1901/2006° ale Parlamentului European si ale Consiliului, a
permis autorizarea In Uniune a unor medicamente cu un nalt nivel de calitate, sigure si
eficace, contribuind la un nivel ridicat de sdnatate publica si la buna functionare a pietei

interne a produselor respective.

»otrategia farmaceutica pentru Europa”, adoptatd de Comisie in Comunicarea sa

din 25 noiembrie 2020, marcheaza un punct de cotitura, adaugand noi obiective-cheie.
Aceasta urmareste sa creeze un mediu atractiv pentru cercetarea, dezvoltarea si productia
de medicamente in Uniune, precum si un cadru modern care sa puna la dispozitia
pacientilor si a sistemelor de sdnatate medicamente inovatoare si consacrate la preturi
accesibile. Urmareste, de asemenea, sa consolideze combaterea deficitelor de
medicamente, sa asigure securitatea aproviziondrii si sa raspunda preocuparilor legate

de mediu.

Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului

din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane (JO L 18, 22.1.2000, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/141/07).

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

din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/07).
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3) Garantarea faptului ca pacientii primesc medicamentele de care au nevoie, atunci cand au
nevoie de ele, indiferent unde locuiesc in Uniune, constituie un obiectiv central al abordarii
Comisiei, astfel cum se aratd in Comunicarea sa din 22 mai 2024 intitulata ,,Uniunea
europeand a sanatatii: actionam impreund pentru sdnatatea oamenilor”. Asigurarea
competitivitatii industriei farmaceutice europene, garantand in acelasi timp o mai mare
disponibilitate a medicamentelor si un acces mai echitabil si in timp util pentru pacienti,
reprezintd un obiectiv-cheie al reformei farmaceutice a Uniunii, astfel cum a fost propusa

de Comisie in aprilie 2023.

4) Comunicarea Comisiei din 24 octombrie 2023 intitulatd ,,Abordarea deficitelor de
medicamente Tn UE” a prezentat masuri-cheie menite sa remedieze deficitele critice de
medicamente si sd consolideze securitatea aproviziondrii in Uniune, anticipand masurile
prevazute de un regulament revizuit privind produsele farmaceutice. Printre altele,
comunicarea respectiva a avut in vedere o prima listd informald de medicamente critice a
Uniunii si lansarea unui mecanism european voluntar de solidaritate pentru medicamente,
care sd permita ca statele membre sa solicite sprijin din partea altor state membre, precum

si redistribuirea stocurilor disponibile in caz de deficit.

(%) Remedierea accesului inegal al pacientilor la medicamente a devenit o prioritate-cheie a
Strategiei farmaceutice pentru Europa, astfel cum au subliniat Consiliul si Parlamentul
European. Statele membre si Parlamentul European au solicitat mecanisme si stimulente
revizuite care sa permita dezvoltarea de medicamente adaptate la nivelul nevoilor medicale
nesatisfacute, asigurand 1n acelasi timp transparenta procesului, accesul pacientilor la
medicamente si disponibilitatea, precum si accesibilitatea financiara a medicamentelor in

toate statele membre.
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(6)

(7

®)

Modificarile anterioare ale legislatiei farmaceutice a Uniunii au abordat accesul la
medicamente, prevazand o evaluare acceleratd a cererilor de acordare a unei autorizatii de
punere pe piatd sau permitand acordarea de autorizatii de punere pe piatd conditionate
pentru medicamentele care rdspund unor nevoi medicale nesatisfacute. Desi aceste masuri
au accelerat autorizarea unor terapii inovatoare si promitatoare in unele domenii,
medicamentele nu ajung intotdeauna la pacient, iar pacientii din Uniune au in continuare
niveluri diferite de acces la medicamente. In plus, numeroase priorititi in materie de

sanatate publica raman neabordate.

Pandemia de COVID-19 a evidentiat si mai mult o serie de aspecte critice care impun o
reforma a legislatiei farmaceutice a Uniunii pentru a consolida rezilienta acesteia,
imbunatétind totodatd disponibilitatea medicamentelor si asigurand faptul ca aceasta
contribuie la satisfacerea nevoilor de sanatate publica si este in serviciul cetatenilor in

toate circumstantele.

Din motive de claritate juridica si simplificare si avand in vedere necesitatea de a reforma
legislatia farmaceuticd a Uniunii, dispozitiile juridice aplicabile medicamentelor autorizate

prin procedura centralizatd ar trebui sa fie integrate intr-un nou regulament.
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©)

(10)

Produsele medicinale veterinare sunt reglementate de Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului®. Medicamentele respective nu intrd in domeniul
de aplicare al prezentului regulament, cu exceptia anumitor dispozitii privind guvernanta si
atributiile generale ale Agentiei Europene pentru Medicamente (denumita in continuare
»agentia) prevazute in prezentul regulament care li se aplica in continuare. Atributiile
specifice ale agentiei privind produsele medicinale veterinare sunt prevazute in
Regulamentul (UE) 2019/6 si in Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului

European si al Consiliului’.

Fara a aduce atingere dispozitiilor prevazute in Regulamentul (UE) 2019/6, care raman
aplicabile produselor medicinale veterinare, pentru a spori securitatea juridica, prezentul
regulament ar trebui sa stabileasca anumite conditii pentru introducerea pe piata a
medicamentelor autorizate de Uniune, sd confere agentiei competente de monitorizare a
distributiei medicamentelor autorizate de Uniune, sd defineasca responsabilitétile privind
normele de transparenta pentru activitatea agentiei si, In cazul nerespectarii prezentului
regulament si a conditiilor din autorizatiile de punere pe piata acordate n temeiul
procedurilor pe care le stabileste, sd specifice sanctiunile si procedurile de punere in

aplicare a acestora.

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului

din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009
de stabilire a procedurilor comunitare In vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale
substantelor farmacologic active din alimentele de origine animala, de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 152, 16.6.2009, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).

7105/2/26 REV 2 5

LIFE.5 RO


http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/oj

(11) Este necesar sa se prevada punerea in aplicare coordonatd a procedurilor Uniunii privind
autorizatia de punere pe piatd a medicamentelor si a procedurilor statelor membre privind
autorizatia de punere pe piata, care au fost deja armonizate in mare masura prin

Directiva (UE) 2026/... a Parlamentului European si a Consiliului®*.

(12) Domeniul de aplicare al prezentului regulament 1n ceea ce priveste medicamentele
autorizate prin procedura centralizatd trebuie sa fie adaptat la realitatile pietei si la evolutia
tehnologica, precum si la necesitatea de a asigura o evaluare centralizata a anumitor
categorii de medicamente. Pe baza raportului Comisiei din 31 august 2021, adresat
Parlamentului European si Consiliului, privind experienta dobanditd ca urmare a
procedurilor de autorizare si monitorizare a medicamentelor de uz uman, s-a dovedit
necesar sa se imbunatateasca functionarea procedurilor de autorizare a comercializarii in
vederea introducerii de medicamente pe piata interna si sa se modifice anumite aspecte
administrative referitoare la agentie. In plus, cadrul de reglementare ar trebui sa fie adaptat
la conditiile actuale de piata si la realitatea economica, mentindndu-se in acelasi timp un
nivel ridicat de protectie a sanatatii publice si a mediului. Din raport reiese cd anumite
proceduri operationale trebuie sa fie corectate si adaptate pentru a se tine seama de
evolutiile stiintifice si tehnologice. Din raport reiese, de asemenea, ca ar trebui sa fie
mentinute principiile generale stabilite anterior care reglementeaza procedura centralizata
de acordare a autorizatiilor de punere pe piatd (denumita in continuare

»procedura centralizata”).

Directiva (UE) 2026/... a Parlamentului European si a Consiliului din ... privind Codul
Uniunii referitor la medicamentele de uz uman si de abrogare a Directivelor 2001/83/CE si
2009/35/CE (JOL, ..., ELL: ...).

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)] si si a se introduce numarul, data adoptarii si referinta de publicare ale
directivei respective, inclusiv numarul sau ELI, in nota de subsol aferenta.
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(13) In ceea ce priveste domeniul de aplicare al prezentului regulament, autorizarea
antimicrobienelor la nivelul Uniunii este Tn interesul sanatatii pacientilor si, prin urmare, ar

trebui sa fie posibild autorizarea acestora prin procedura centralizata.

(14) Medicamentele pentru boli rare si cele pentru copii ar trebui sa fie supuse acelorasi
dispozitii ca orice alt medicament in ceea ce priveste calitatea, siguranta si eficacitatea
acestora, de exemplu in ceea ce priveste procedurile de acordare a autorizatiilor de punere
pe piata si cerintele privind farmacovigilenta, calitatea si evaluarea riscurilor pentru mediu.
Acestor medicamente li se aplica 1nsd si cerinte specifice. Astfel de cerinte, care sunt in
prezent prevazute in acte legislative separate, ar trebui sa fie integrate in prezentul
regulament pentru a se asigura claritatea si coerenta tuturor masurilor aplicabile

acestor medicamente.

(15) In vederea mentinerii unui nivel ridicat de evaluare stiintifici a medicamentelor noi si a
medicamentelor care vor deservi intreaga populatie a Uniunii, procedura centralizata ar
trebui sd fie obligatorie pentru medicamentele de Tnalta tehnologie, in special pentru cele
care rezultd din procese biotehnologice, si pentru medicamentele de terapie avansata,
antimicrobienele prioritare, medicamentele orfane, medicamentele autorizate in
conformitate cu o autorizatie de punere pe piata pentru uz pediatric si orice medicament
care contine o substanti activa noud. In plus, domeniul de aplicare obligatoriu al procedurii
centralizate ar trebui sa fie aliniat la cel previzut in Regulamentul (CE) nr. 726/2004. in
consecinta, procedura centralizata ar trebui sa se aplice in continuare medicamentelor care
contin o substanta activd noud autorizata intre 20 mai 2004 si data aplicarii prezentului

regulament, pentru indicatiile enumerate n anexa I la prezentul regulament.
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(16) Pentru medicamentele de uz uman, ar trebui sa se prevada, de asemenea, accesul optional
la procedura centralizatd in cazul in care o procedura unica ofera valoare adaugata pentru
pacienti. Procedura centralizata ar trebui sa rdmana optionala pentru medicamentele care
nu se incadreaza in categoriile care fac obiectul autorizatiei de punere pe piatd acordate
prin procedura centralizatd, dar care sunt totusi inovatoare din punct de vedere terapeutic.
Este oportun sa se extinda accesul la procedura mentionata pentru medicamentele care,
desi nu sunt neaparat inovatoare, ar putea totusi aduce beneficii societdtii sau pacientilor,
inclusiv pacientilor pediatrici, in special daca sunt autorizate la nivelul Uniunii Incé de la
inceput, cum ar fi anumite medicamente care pot fi eliberate fara prescriptie medicala.
Aceasta optiune ar putea fi extinsa la medicamentele generice si la medicamentele
biosimilare autorizate de Uniune, cu conditia ca acest lucru sd nu submineze armonizarea
realizati la evaluarea medicamentului de referinta si nici rezultatele evaludrii respective. In
acelasi timp, pentru a asigura o disponibilitate pe scara larga a medicamentelor generice,
exista posibilitatea ca aceste medicamente sa fie autorizate de autoritatile competente ale
statelor membre, chiar daca se bazeaza pe un medicament de referintd autorizat prin

procedura centralizata.
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(17)

Curtea de Justitie a Uniunii Europene (denumita in continuare ,,Curtea”) a statuat in
repetate randuri ca sanatatea si viata persoanelor ocupa primul loc intre bunurile si
interesele protejate de tratate. In conformitate cu Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene (denumitd in continuare ,,Carta”), in definirea si punerea in aplicare a tuturor
politicilor si actiunilor Uniunii trebuie sa se asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane. Procedura centralizatd asigura o evaluare stiintifica la standarde ridicate si aduce
beneficii semnificative populatiei de pacienti din Uniune, in special in ceea ce priveste
medicamentele inovatoare care pot imbundtéti prevenirea, diagnosticarea si tratamentul
bolilor, precum si vietile pacientilor. Pe langa obiectivul sdu de a garanta un nivel ridicat
de protectie a sanatatii publice la nivelul Uniunii, procedura centralizatd aduce, de
asemenea, mai multa claritate si o eficienta sporitad sistemului de autorizare al Uniunii.
Acest lucru le permite solicitantului de autorizatie de punere pe piatd (denumit in
continuare ,,solicitantul””) pentru astfel de medicamente sa beneficieze de un acces mai usor
si armonizat la piata interna. Adesea, nsd, aceste medicamente inovatoare nu sunt
disponibile in mod uniform in intreaga Uniune. Drept rezultat, pacientii au niveluri diferite
de acces 1n functie de statul membru in care locuiesc. Respectand pe deplin drepturile
fundamentale si fara a aduce atingere dispozitiilor tratatelor, inclusiv dispozitiilor privind
libera circulatie a marfurilor si normelor comune privind concurenta, este esential ca
detinatorii de autorizatii de punere pe piatd care obtin o autorizatie de punere pe piata
acordata prin procedura centralizatd pentru astfel de medicamente sa depuna toate

eforturile pentru a le introduce pe piata in toate statele membre.
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Acest lucru este necesar pentru a mentine un nivel ridicat de protectie a sdnatatii publice in
intreaga Uniune, pentru a elimina obstacolele din cadrul pietei interne si pentru a consolida
accesul la aceste produse in intreaga Uniune, avand in vedere rolul esential al
medicamentelor in asigurarea unei oferte terapeutice largi si adecvate pentru pacientii din
Uniune. Detindtorii de autorizatii de punere pe piata ar trebui nu numai sa respecte
legislatia si procedurile nationale care vizeaza introducerea pe piata si furnizarea de
medicamente la nivel national, ci si sd depuna toate eforturile pentru a respecta cerintele
specifice privind introducerea pe piata si furnizarea unui medicament intr-un stat membru
prevazute de Directiva (UE) 2026/...*, care permit statelor membre sa semnaleze direct
intreprinderilor interesul lor de a li se furniza un anumit medicament nou. In consecinta,
detinatorul unei autorizatii de punere pe piata pentru un medicament autorizat prin
procedura centralizata care face obiectul protectiei normative sau al drepturilor de
proprietate intelectuald ar trebui sa se asigure ca medicamentul este introdus pe piata si
furnizat in conformitate cu nevoile populatiilor de pacienti din toate statele membre.
Totusi, aceasta obligatie nu trebuie sd compromita viabilitatea financiara a intreprinderii si
nici nu trebuie sa se considere ca obligatia este Incdlcatad in cazul in care factori externi pe
care intreprinderea nu 1i poate controla fac imposibila furnizarea medicamentului in cauza

in toate statele membre.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(18)

(19)

(20)

Infiintarea agentiei prin Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului®, care a fost
abrogat de Regulamentul (CE) nr. 726/2004, a permis consolidarea evaluarii stiintifice si a
monitorizarii medicamentelor in Uniune, 1n special prin intermediul organismelor si
comitetelor sale stiintifice pentru care autoritdtile competente din statele membre pun la
dispozitie experti si competente de specialitate, asigurand o evaluare independenta de
inalta calitate. Intrucat prezentul regulament inlocuieste Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
agentia, anterior Infiintata in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004, ar trebui sa 1si

continue activitatea in temeiul prezentului regulament.

Experienta dobandita 1n ceea ce priveste functionarea sistemului de reglementare a aratat
ca structura existenta a comitetelor multistiintifice ale agentiei contribuie adesea la
complexitatea procesului de evaluare stiintifica intre comitete, la suprapunerea lucrarilor si
la utilizarea neoptimizata a competentelor de specialitate si a resurselor. In plus, agentia si
autoritatile competente ale statelor membre se confrunta cu provocari legate de faptul ca
dispun de o capacitate si de competente de specialitate adecvate limitate pentru a face fata
numarului tot mai mare de proceduri legate de medicamentele existente si de evaluarea
medicamentelor noi, in special a medicamentelor inovatoare si complexe de

ultima generatie.

Comitetele stiintifice, cum ar fi Comitetul pentru terapii avansate, au avut un rol esential in
asigurarea competentelor de specialitate si a consolidarii capacitatilor intr-un domeniu
tehnologic emergent. Acum insa, dupd mai mult de 15 ani, medicamentele de terapie
avansatd sunt mai comune. Integrarea evaludrii acestora in activitatea Comitetului pentru
medicamente de uz uman va facilita evaluarea stiintificd a medicamentelor din aceeasi

clasa terapeutica, independent de tehnologia pe care se bazeaza.

Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (JO L 214,
24.8.1993, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/2309/0j).
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1)

(22)

(23)

24)

Pentru a optimiza functionarea si eficienta sistemului de reglementare, structura
comitetelor stiintifice ale agentiei este simplificata si redusa la doua comitete principale
pentru medicamente de uz uman, si anume Comitetul pentru medicamente de uz uman si

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta.

Simplificarea procedurilor nu ar trebui sa aiba un impact asupra standardelor sau a calitatii
evaludrii stiintifice a medicamentelor pentru a se garanta calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor. Aceasta ar trebui, de asemenea, sa permita reducerea perioadei de

evaluare stiintifica de la 210 zile la 180 de zile.

Comitetele stiintifice ale agentiei ar trebui sa fie sustinute Tn indeplinirea sarcinilor lor de
evaluare de grupuri de lucru, insa pastreaza intreaga raspundere pentru avizele stiintifice pe
care le emit. Respectivele grupuri de lucru ar trebui sa fie deschise expertilor din lumea

stiintificd numiti in acest scop.

Agentia si comitetele sale ar trebui, daca este necesar, sa infiinteze grupuri de lucru
adecvate pentru a asigura competentele de specialitate potrivite pentru evaluarea
medicamentelor, inclusiv un grup de lucru pentru evaluarea riscurilor pentru mediu.
Grupul de lucru respectiv ar trebui sa dispuna de competentele stiintifice de specialitate
necesare pentru a descrie si a evalua riscurile pentru mediu legate de utilizarea si

eliminarea medicamentelor, precum si masurile de atenuare a acestor riscuri.
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(25)

Competentele de specialitate ale Comitetului pentru terapii avansate, ale Comitetului
pentru medicamente orfane, ale Comitetului pediatric si ale Comitetului pentru
medicamente din plante se mentin prin intermediul grupurilor de lucru, al grupurilor
consultative si al unui grup de experti, care sunt organizate pe baza diferitelor domenii de
specialitate si care 1si pun contributiile la dispozitia Comitetului pentru medicamente de uz
uman si a Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Aceasta
structurd ofera Comitetului pentru medicamente de uz uman si Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta posibilitatea de a apela la experti
stiintifici suplimentari care sa le puna la dispozitie contributii si recomandari specifice cu
privire la anumite aspecte evidentiate in cursul evaluarii. In plus, pacientii si profesionistii
din domeniul sanatatii pot face parte din grupul de experti pe baza competentelor lor de
specialitate. Comitetul pentru medicamente de uz uman si Comitetul pentru evaluarea
riscurilor Tn materie de farmacovigilentd sunt formate din experti din toate statele membre,
in timp ce grupurile de lucru si grupurile de experti sunt alcatuite in majoritate din experti
numiti de statele membre, pe baza competentelor lor de specialitate, si, daca este necesar,
din experti externi. Modelul raportorilor ramane neschimbat. Cresterea eficientei,
implicarea competentelor stiintifice de specialitate adecvate si reprezentarea geografica
larga in randul expertilor din cadrul comitetelor stiintifice si al grupurilor de lucru vor fi
asigurate ca parte a strategiei privind gestionarea organizationald si sistemele de control
intern. Reprezentarea pacientilor si a profesionistilor din domeniul sanatatii, cu competente
de specialitate intr-o gama larga de domenii, inclusiv in domeniul bolilor rare si pediatrice,
este asigurata in cadrul Comitetului pentru medicamente de uz uman si al Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, pe langad grupurile de lucru
dedicate care reprezintd pacientii si profesionistii din domeniul sdnatatii. Ar trebui sa se
puna la dispozitia publicului informatii privind componenta si activitatea comitetelor si

grupurilor de lucru.
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(26)

(27)

(28)

Este esential nu numai ca competentele de specialitate ale expertilor sa fie pastrate in
cadrul grupurilor de lucru si al unui grup de experti, ci si ca competentele de specialitate
relevante sa fie extinse pentru a acoperi tehnologiile emergente, pentru a include
competente de specialitate din partea unui grup mai larg de state membre si pentru a
permite agentiei sa 1si indeplineasca in continuare obligatiile la cel mai inalt nivel stiintific.
De asemenea, este esential ca expertii sa poata face schimb de cunostinte, s isi poata
extinda competentele prin programe de formare, cum ar fi cele oferite de Centrul de
formare al retelei UE, si sa se poata implica in activitati de invatare la locul de munca,
inclusiv 1n calitate de raportori in formare ori prin mentorat si participarea la discutii pe
teme de interes 1n cadrul grupurilor de lucru, al grupurilor de experti stiintifici europeni si

al altor foruri relevante.

Domeniul de activitate al comitetelor stiintifice ale agentiei ar trebui sa fie extins, iar
metodele lor de functionare si structura lor ar trebui sa fie modernizate. Prin urmare, este
important sa se asigure prezenta reprezentantilor pacientilor si ai profesionistilor din
domeniul sanatatii in cadrul Comitetului pentru medicamente de uz uman, deoarece acesta

este principalul comitet de evaluare al agentiei.

Comitetul pentru medicamente de uz uman ar trebui sa fie singurul responsabil de
pregatirea avizelor agentiei cu privire la toate aspectele referitoare la medicamentele de

uz uman.
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(29)

(30)

€2))

Reprezentantii pacientilor si ai profesionistilor din domeniul sanatétii atat in cadrul
Comitetului pentru medicamente de uz uman, cat si al Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilenta, ar trebui sa fie selectati de Comisie, pe baza unei
cereri publice de exprimare a interesului. Profesionistii din domeniul sanatatii pot fi
reprezentati de medici si farmacisti. La numirea acestor reprezentanti ar trebui sa se asigure
o reprezentare echilibrata a specialitatilor medicale si a bolilor in randul membrilor si
supleantilor numiti, precum si existenta unor norme solide privind prevenirea conflictelor
de interese, inclusiv financiare sau de alta natura, in industria farmaceutica sau a

dispozitivelor medicale, conflicte care ar putea afecta impartialitatea reprezentantilor.

Structura si functionarea diferitelor organisme ale agentiei ar trebui sa fie concepute astfel
incat sa asigure innoirea continua a competentelor stiintifice de specialitate, sd incurajeze
cooperarea dintre organismele Uniunii si cele nationale si sa asigure implicarea adecvatd a
societatii civile, precum si sa poata fi adaptate la o viitoare extindere a Uniunii. Diferitele
organisme ale agentiei ar trebui sa stabileasca si sa dezvolte legaturi adecvate cu partile in
cauzd, 1n special cu reprezentanti ai pacientilor, ai consumatorilor si ai profesionistilor din

domeniul sanatatii.

Principala atributie care revine agentiei ar trebui sa fie aceea de a transmite statelor
membre si institutiilor Uniunii cele mai bune avize stiintifice astfel incat sa le permita sa
is1 exercite competentele de autorizare si de supraveghere a medicamentelor care le sunt
conferite prin actele juridice ale Uniunii din acest domeniu. Autorizatia de punere pe piatd
ar trebui sa fie acordatd de Comisie dupa finalizarea unei proceduri unice de evaluare
stiintifica, pe care o efectueaza agentia, aplicand cele mai inalte standarde posibile si luand

in considerare calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor de inaltd tehnologie.
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(32)

Atunci cand examineaza cererea de acordare a unei autorizatii de punere pe piatd pentru un
medicament, agentia ar trebui sd intocmeasca Raportul european public de evaluare
(EPAR) privind calitatea, siguranta, eficacitatea si evaluarea riscurilor pentru mediu
aferente medicamentului respectiv si sa prezinte motivele avizului sau. Agentia ar trebui sa
puna la dispozitia publicului un rezumat al EPAR si un rezumat al evaludrii riscurilor
pentru mediu, redactate intr-un mod care sa fie usor de inteles de catre public, eliminand

orice informatii comerciale confidentiale.

(33) In vederea asigurarii unei cooperari stranse intre agentie si expertii care isi desfasoara
activitatea in statele membre, consiliul de administratie ar trebui sa fie alcatuit in asa fel
incat sa garanteze stransa implicare a autoritatilor competente ale statelor membre in
gestionarea generald a sistemului de autorizare a medicamentelor in Uniune.
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Independenta si impartialitatea membrilor consiliului de administratie, ale comitetelor,
precum si ale raportorilor si expertilor care participa la reuniuni sau la grupuri de lucru ale
agentiei sunt esentiale pentru a se evita orice conflict de interese si pentru a se mentine
integritatea stiintifica a lucrarilor si activitatilor agentiei. In punerea in aplicare a acestui
obiectiv, agentia se confruntd cu provocarea de a gasi un echilibru intre necesitatea de a
obtine contributii specifice din partea expertilor In termene scurte si necesitatea de a se
asigura ca credibilitatea deciziilor sale nu este compromisa din cauza conflictelor de
interese. In anumite domenii, cum ar fi bolile rare, populatiile speciale de pacienti,
indicatiile terapeutice de nisa si tehnologiile extrem de inovatoare, grupul de experti este
limitat si multi dintre experti sunt implicati in cercetarea clinica privind medicamentele. In
situatiile 1n care este nevoie de anumite competente de specialitate care pot fi puse la
dispozitie numai de persoane cu interese concurente, ceea ce, In mod normal, le-ar
descalifica sau le-ar limita implicarea in activitatile agentiei in calitate de membru sau
expert, ar putea fi totusi in interesul sanatatii publice sa se permita persoanelor respective
sa prezinte observatii Tnhainte de finalizarea unei evaluari stiintifice, fara a fi Tnsa implicate

in mod direct in discutii sau in procesul decizional.
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(35) Bugetul agentiei ar trebui sa fie transparent, sa fie constituit din taxe si comisioane platite
de sectorul privat si din contributii de la bugetul Uniunii pentru punerea in aplicare a
politicilor Uniunii, precum si din contributii platite de tari terte si sa respecte, dupa caz,
Regulamentul (UE) 2024/568 al Parlamentului European si al Consiliului!®. Desi cea mai
mare parte a finantarii sale provine din taxe, agentia este o autoritate publicd. Este extrem
de important ca integritatea si impartialitatea agentiei sa fie protejate pentru a pastra

increderea publicului 1n activitatea agentiei si In cadrul de reglementare al Uniunii.

(36) Este important ca statele membre sa asigure o finantare adecvata a autoritdtilor competente
pentru ca acestea sa isi poata Indeplini sarcinile care le revin in temeiul prezentului
regulament si al Directivei (UE) 2026/...*. In plus, in conformitate cu Declaratia comuni a
Parlamentului, a Consiliului si a Comisiei din 19 iulie 2012 privind agentiile
descentralizate, statele membre se asigura ca autoritatile lor competente aloca resurse
adecvate pentru a contribui la activitatea agentiei, tindnd seama de remuneratia bazata pe

costuri pe care o primesc din partea agentiei.

10 Regulamentul (UE) 2024/568 al Parlamentului European si al Consiliului

din 7 februarie 2024 privind taxele si comisioanele datorate Agentiei Europene pentru
Medicamente, de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2022/123 ale
Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Regulamentului

(UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului
(CE) nr. 297/95 al Consiliului (JO L, 2024/568, 14.2.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/01).

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(37)

Membrii personalului agentiei, inclusiv directorul executiv si directorul executiv adjunct ai
agentiei, in calitate de functionari sau alti agenti ai Uniunii, au obligatia de a respecta
principiile independentei, impartialitatii si integritatii, precum si obligatiile prevazute in
Statutul functionarilor Uniunii Europene si Regimul aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii
Europene stabilite in Regulamentul (CEE, Euratom, CECO) nr. 259/68 al Consiliului!!
(,,Statutul functionarilor” si ,,Regimul aplicabil celorlalti agenti”) si normele convenite de
institutiile Uniunii. Aceste obligatii ar trebui sd continue sa se aplice si dupa incetarea
raporturilor de munca, de exemplu 1n ceea ce priveste implicarea in activitati de lobby sau
de reprezentare a intereselor fata de personalul fostei lor institutii pentru intreprinderile,
clientii sau angajatorii lor cu privire la chestiuni de care au fost responsabili. Statutul
functionarilor stabileste, de asemenea, norme pentru cei care intentioneaza sa desfasoare o
activitate profesionald, remunerata sau nu, dupa incetarea raporturilor de munca si prevede
posibilitatea ca agentia, avand in vedere interesul serviciului, fie sa le interzica exercitarea
activitatii respective, fie sa isi dea aprobarea sub rezerva oricaror conditii pe care le

considera adecvate.

11

JO L 56,4.3.1968, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1968/259(1)/0j.

7105/2/26 REV 2 19

LIFE.5 RO


http://data.europa.eu/eli/reg/1968/259(1)/oj

(38) Consilierea stiintificd a viitorilor solicitanti de autorizatii de punere pe piata ar trebui sa fie
generalizatd si mai aprofundata si ar trebui sa fie adaptata la particularitatile
medicamentului in cauza. In mod similar, ar trebui instituite structuri care si permita
dezvoltarea consilierii pentru intreprinderi, in special pentru microintreprinderi si
intreprinderi mici si mijlocii (IMM-uri) in sensul Recomandarii 2003/361/CE a Comisiei'?,
precum si pentru entititi nonprofit. Agentia ar trebui, de asemenea, sa promoveze
schimburi de opinii deschise si publice despre cele mai recente evolutii stiintifice si

actualizari ale ghidurilor stiintifice.

12 Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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(39)

(40)

Pentru a permite o consiliere stiintificd mai informativa a viitorilor solicitanti, precum si
schimbul de informatii intre diferite organisme, consilierea stiintifica acordata de agentie ar
trebui sa aiba loc uneori in paralel cu consilierea stiintifica acordata de alte organisme.
Acest lucru ar trebui sa se aplice in cazul consultarii stiintifice comune efectuate de grupul
de coordonare al statelor membre privind evaluarea tehnologiilor medicale infiintat prin
Regulamentul (UE) 2021/2282 al Parlamentului European si al Consiliului'? si in cazul
consultarii grupurilor de experti, in legaturd cu medicamentele care implica un dispozitiv
medical, astfel cum se prevede in Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului'¥. Un mecanism similar ar trebui sa se aplice in cazul in care sunt instituite
mecanisme paralele de consultare a avizelor stiintifice in temeiul altor acte juridice

relevante ale Uniunii.

Medicamentele promitatoare care au potentialul de a rdspunde in mod semnificativ
nevoilor medicale nesatisfacute ale pacientilor si despre care se preconizeaza ca vor fi de
interes major pentru sanatatea publica, 1n special in ceea ce priveste nivelul acestora de
inovare terapeutica, sau care sunt antimicrobiene prioritare sau ar putea viza o boala
tropicald neglijatd ar trebui sa beneficieze de sprijin stiintific timpuriu si consolidat. Un
astfel de sprijin va ajuta, in cele din urma, pacientii sd beneficieze de noi terapii cat mai

curand posibil.

13

14

Regulamentul (UE) 2021/2282 al Parlamentului European si al Consiliului

din 15 decembrie 2021 privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a
Directivei 2011/24/UE (JO L 458, 22.12.2021, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/07).

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (JOL 117, 5.5.2017, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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(41)

(42)

(43)

Este important sa se recunoasca faptul cd existd nevoi medicale nesatisfacute si in
domeniul sanatatii mintale si cd medicamentele promititoare pentru a rdspunde acestui tip
de nevoi medicale nesatisfacute ar trebui, de asemenea, sa beneficieze de sprijin stiintific

timpuriu si consolidat.

Agentia ar trebui sd emita la cerere recomandari stiintifice pentru a se stabili dacd un
produs in curs de dezvoltare, care ar putea intra In domeniul obligatoriu de aplicare a
procedurii centralizate, indeplineste criteriile stiintifice pentru a fi un medicament. Un
astfel de mecanism consultativ ar urma sa abordeze, cat mai devreme cu putinta, chestiuni
legate de cazurile aflate la limita cu alte domenii, cum ar fi substantele de origine umana,
produsele cosmetice sau dispozitivele medicale, care pot aparea pe masura ce stiinta
evolueaza. Pentru a se asigura ca recomandarile formulate de agentie tin seama de punctele
de vedere ale mecanismelor consultative echivalente din alte cadre juridice, agentia ar

trebui sa consulte organismele consultative sau de reglementare relevante.

Cercetarea farmaceuticd contribuie decisiv la imbunatatirea continud a sanatatii publice si
la asigurarea competitivitatii Uniunii. Medicamentele, In special cele care sunt rezultatul
unei cercetari indelungi si costisitoare, nu vor continua sd fie dezvoltate n Uniune decat in
cazul in care beneficiaza de norme favorabile, care sa prevada o protectie suficientd pentru
a incuraja o astfel de cercetare. Desi astfel de norme pot contribui la atractivitatea pietei
interne, ele nu tin seama de originea geograficd a medicamentelor, iar medicamentele din
tari terte autorizate in Uniune sunt eligibile In egala masura pentru a primi stimulente din

partea Uniunii.
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(44)

(45)

(46)

(47)

Pentru a promova inovarea si dezvoltarea de medicamente noi de catre IMM-uri si pentru a
reduce costul introducerii pe piatd a medicamentelor de uz uman autorizate prin procedura
centralizata, aceste intreprinderi ar trebui sa beneficieze de un sistem de sprijin din

partea agentiei.

Sistemul de sprijin ar trebui sa cuprinda sprijin de reglementare, procedural si
administrativ, precum si o reducere, o amanare sau o scutire de taxe. Sistemul ar trebui sa
acopere diferitele etape ale procedurilor prealabile autorizarii, cum ar fi consilierea
stiintifica, depunerea cererii de acordare a unei autorizatii de punere pe piata, precum si ale

procedurilor postautorizare.

Entitatile nonprofit, cum ar fi universitatile, organismele publice, centrele de cercetare sau
organizatiile nonprofit, reprezintd o sursd importanta de cercetare in domeniul nevoilor
medicale nesatisfacute, de cercetare cu privire la diferite subpopulatii, de cercetare n
domeniul reorientarii si al optimizarii tratamentului si ar trebui sa beneficieze si ele de
acest sistem de sprijin. Intrucat ar trebui sa fie posibil si se tina seama de situatia speciali a
acestor entitati pe baza individuald, un astfel de sprijin poate fi realizat cel mai bine prin
intermediul unui sistem de sprijin specific, inclusiv prin sprijin administrativ si prin

reducerea, amanarea si scutirea de taxe.

Pentru a spori transparenta evaluarilor stiintifice si a tuturor celorlalte activitati, agentia ar

trebui sa creeze si sd intretind un portal web european al medicamentelor.
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(48)

(49)

In Registrul de medicamente al Uniunii figureazi toate medicamentele de uz uman,
precum si medicamentele orfane pentru care Comisia a acordat o autorizatie de punere pe
piata prin procedura centralizata. Informatiile comunicate in registrul Uniunii pot fi
utilizate pentru a cduta informatii pertinente privind medicamentul in cauza, inclusiv
substanta activa, si orice cerinte postautorizare, precum si prelungirile aplicabile

perioadelor de protectie normativa.

Pentru a permite o consiliere mai informativa cu privire la cererile de autorizare a studiilor
clinice interventionale si, prin urmare, o consiliere mai integrata in materie de dezvoltare,
avand in vedere viitoarele cerinte privind datele pentru cererile de acordare a unei
autorizatii de punere pe piatd, agentia se poate angaja in consultari cu reprezentanti ai
statelor membre care au competente de specialitate Tn materie de studii clinice
interventionale. Cu toate acestea, deciziile privind cererile de autorizare a studiilor clinice
interventionale ar trebui sd ramana de competenta statelor membre, in conformitate cu

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului'®,

15

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului

din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(50)

6]y

Pentru a permite un proces decizional mai informativ, schimbul de informatii si punerea in
comun a cunostintelor privind aspecte generale de natura stiintifica sau tehnica legate de
sarcinile agentiei in ceea ce priveste medicamentele de uz uman, in special ghidurile
stiintifice privind nevoile medicale nesatisfacute si conceperea studiilor clinice
interventionale sau a altor studii, precum si generarea de dovezi pe parcursul ciclului de
viatd al medicamentelor, agentia ar trebui sa poatd recurge la un proces de consultare a
autoritatilor sau a organismelor active pe parcursul ciclului de viatd al medicamentelor.
Aceste autoritati sau organisme ar putea fi, dupa caz, reprezentanti ai sefilor agentiilor
pentru medicamente, ai Grupului consultativ si de coordonare a studiilor clinice
interventionale, ai Consiliului de coordonare pentru substante de origine umana (SoHO), ai
Grupului de coordonare privind evaluarea tehnologiilor medicale, ai Grupului de
coordonare privind dispozitivele medicale, ai autoritdtilor competente ale statelor membre
in materie de dispozitive medicale, ai autoritatilor competente ale statelor membre in
materie de stabilire a preturilor si compensare a medicamentelor, ai fondurilor nationale de
asigurari sau ai platitorilor de asistentd medicala. Agentia ar trebui, de asemenea, sa fie in
masurd sd extindd mecanismul de consultare la consumatori, pacienti, profesionisti din
domeniul sanatatii, industrie, asociatii care reprezinta platitorii sau alte parti interesate,

dupa caz.

De asemenea, este necesar sa se consolideze rolul comitetelor stiintifice ale agentiei astfel
incat sd 1 se permita acesteia sa participe activ la dialogul stiintific international si sd puna
in practica anumite activitati care vor fi necesare, In special cu privire la armonizarea
stiintifica internationald si la cooperarea tehnica cu Organizatia Mondiala a

Sanatatii (OMS).
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(52)

(33)

In contextul cooperarii cu organizatii internationale pentru a sprijini sanitatea publici la
nivel mondial, este important sa se valorifice evaluarea stiintifica efectuata de Uniune si sa
se promoveze, pentru medicamentele autorizate in Uniune, utilizarea cu incredere de catre
autoritatile de reglementare din tari terte a certificatelor medicamentelor respective. Un
solicitant ar trebui sd poata solicita, In mod independent sau ca parte a unei cereri in cadrul
procedurii centralizate, un aviz stiintific din partea agentiei pentru utilizarea
medicamentului pe piete din afara Uniunii. Agentia ar trebui sa coopereze cu OMS si cu
autoritatile si organismele de reglementare relevante din tari terte pentru a emite astfel de

avize stiintifice.

Agentia ar trebui sd poatd coopera cu autoritati competente din tari terte in contextul
indeplinirii sarcinilor sale. O astfel de cooperare in materie de reglementare ar trebui sa fie
coerenta cu relatia economica mai ampld a Uniunii cu tara tertd in cauza, tinand seama de

acordurile internationale relevante dintre Uniune si tara terta respectiva.
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(54)

(55)

In temeiul articolului 208 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE),
Uniunea este obligata sa tind seama de obiectivele cooperarii pentru dezvoltare la punerea
in aplicare a politicilor care pot afecta tarile cu venituri mici si medii. Legislatia
farmaceutica a Uniunii are un rol de jucat in realizarea obiectivelor de sanatate publica la
nivel mondial prin promovarea dezvoltarii unor inovatii eficace, sigure, accesibile si la
preturi abordabile pentru a lupta impotriva rezistentei la antimicrobiene, a bolilor legate de
sardcie, a amenintdrilor la adresa sdnatatii emergente si reemergente si a bolilor neglijate,
precum si impotriva altor afectiuni de interes pentru sdnatatea publicd la nivel mondial. De
exemplu, 1n cadrul programului sau privind medicamentele prioritare, agentia va oferi
sprijin specific pentru dezvoltarea de medicamente in domeniul bolilor tropicale neglijate.
Comisia trebuie sa incurajeze in continuare cercetarea, dezvoltarea si inovarea in domenii
de interes major pentru sanatate la nivel mondial, Tn conformitate cu angajamentele

sale internationale.

In interesul sanatatii publice, deciziile privind autorizatia de punere pe piati in temeiul
procedurii centralizate ar trebui sa fie luate pe baza unor criterii stiintifice referitoare la
calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului 1n cauza, excluzandu-se considerentele
economice si de altd natura. Cu toate acestea, statele membre ar trebui sa poatd interzice, in
mod exceptional si temporar, utilizarea pe teritoriul lor a anumitor medicamente. Statele
membre ar trebui sd transmita Comisiei si agentiei o justificare pentru o astfel de interdictie

de utilizare.
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(56)

(57)

Principiile privind calitatea, siguranta si eficacitatea prevazute in Directiva (UE) 2026/...*
ar trebui sa se aplice medicamentelor autorizate de Uniune in cadrul procedurii
centralizate. Pentru toate medicamentele, raportul beneficiu-risc ar trebui sa fie evaluat in
momentul introducerii pe piata si in orice alt moment pe care autoritatea competenta il

considera adecvat.

Pentru a se evita sarcinile administrative si financiare inutile atat pentru industria
farmaceutica, cat si pentru autoritatile competente ale statelor membre sau pentru agentie,
ar trebui introduse anumite masuri de eficientizare. Cererile de acordare a unei autorizatii
de punere pe piata, la fel ca orice altd cerere depusa la agentie, ar trebui s respecte
principiul ,,digital in mod implicit” si, prin urmare, sa fie trimise agentiei in forma
electronica. Ar trebui sa fie posibil ca cererile de acordare a unei autorizatii de punere pe
piata si de introducere a unor variatii a termenilor autorizatiei de punere pe piata sa fie

depuse prin mijloace electronice.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(58)

(39)

(60)

Cererile ar trebui sa fie examinate pe baza dosarului prezentat de solicitant in conformitate
cu dispozitiile Directivei (UE) 2026/...* privind diferitele tipuri de cereri. In acelasi timp,
agentia si comitetele sale relevante ar trebui sa poata lua in considerare orice informatie pe
care o detin. Solicitantilor ar trebui sa li se ceara sa prezinte, in general, date brute, In
special in ceea ce priveste studiile clinice interventionale pe care le-au efectuat, pentru a se
asigura o evaluare stiintificd completa a calitatii, a sigurantei si a eficacitatii
medicamentului. Obligatia de a prezenta date brute nu ar trebui insa interpretata ca
impunand agentiei si comitetelor relevante sa examineze sau sa utilizeze toate aceste date
in cursul evaludrii lor stiintifice. Acestea ar trebui sa 1si pastreze puterea de apreciere
pentru a stabili in ce cazuri astfel de date sunt relevante si necesare in scopul

examinarii cererii.

Pentru a se optimiza utilizarea resurselor atat pentru solicitanti, cat si pentru autoritatile
competente ale statelor membre sau pentru agentie care evalueaza aceste cereri, ar trebui
introdusa o evaluare unica a dosarului standard al substantei active. Rezultatul evaluarii
unice ar trebui sa fie emis sub forma unui certificat. Pentru a se evita dublarea evaluarii,
utilizarea unui certificat de dosar standard al substantei active ar trebui sa fie obligatorie
pentru cererile ulterioare de acordare a unei autorizatii de punere pe piata pentru
medicamente de uz uman care contin respectiva substantd activa, depuse de detindtorul

unui certificat de dosar standard al substantei active.

In contextul dezvoltarii si autorizdrii medicamentelor, este esential sa se acorde o atentie
deosebita componentei studiilor clinice interventionale, pentru a se asigura date clinice

complete si, dupa caz, echitatea de gen.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(61) Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului!® stabileste dispozitii
privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice, pe baza principiului inlocuirii,
reducerii si imbunatatirii. Orice studiu care implica utilizarea de animale vii, care ofera
informatii esentiale cu privire la calitatea, siguranta si eficacitatea unui medicament, ar
trebui sa ia 1n considerare principiul inlocuirii, reducerii si Imbunatatirii, In ceea ce priveste
ingrijirea si utilizarea animalelor vii in scopuri stiintifice, si ar trebui sa fie optimizat astfel
incat sa puna la dispozitie cele mai bune rezultate in conditiile utilizarii unui numar minim
de animale. Procedurile aferente unor astfel de testari ar trebui sa fie utilizate numai daca
sunt necesare si ar trebui sd fie concepute astfel incat sa se evite cauzarea de durere,
suferinta, stres sau vatdmari de duratd animalelor si ar trebui sa respecte ghidurile
disponibile emise de agentie si de Consiliul International pentru Armonizarea Cerintelor
Tehnice de Inregistrare a Produselor Farmaceutice de Uz Uman. In special, solicitantul si
detinatorul autorizatiei de punere pe piata ar trebui s tind seama de principiul inlocuirii,
reducerii si imbunatatirii prevazute in Directiva 2010/63/UE, acordand prioritate unor noi
metodologii de abordare in locul testarii pe animale. Aceste noi metodologii de abordare
pot include: 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, tehnologii in chemico si orice combinatie intre acestea sau modele de
extrapolare. In cele din urma, ar trebui depuse eforturi pentru a inlocui complet procedurile

de testare pe animale vii In scopuri stiintifice.

16 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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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(62)

(63)

Prezentul regulament contribuie la punerea in aplicare a abordarii ,,O singura sanatate”,
subliniind interconexiunea bine-cunoscuta dintre sandtatea umana, cea animala si cea a
ecosistemelor si necesitatea de a include aceste trei dimensiuni in lupta impotriva
amenintarilor la adresa sanatatii publice. Stresul ambiental si degradarea mediului, inclusiv
pierderea biodiversitatii, contribuie la transmiterea bolilor intre oameni si animale, precum
si la povara bolii asupra acestora. In plus, poluarea cauzata de principiile active afecteaza
in mod negativ calitatea apelor si a ecosistemelor, determina cresterea rapida a rezistentei

la antimicrobiene, prezentand riscuri pentru sanatatea publica la nivel mondial.

Trebuie sa se stabileasca proceduri care sa faciliteze testarea comuna pe animale, ori de
cate ori este posibil, pentru a se evita testarea pe animale vii care intra sub incidenta
Directivei 2010/63/UE, daca aceasta nu este necesara. Solicitantii si detinatorii de
autorizatii de punere 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. In conformitate cu Directiva (UE) 2026/...*, cererile simplificate trebuie si faca

trimitere la studiile relevante efectuate pentru medicamentul de referinta.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(64)

Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul ar trebui sa reflecte evaluarea
stiintifica a agentiei si sd facd parte din avizul sau stiintific. Avizul ar putea recomanda ca
autorizatia de punere pe piata sa includa anumite conditii, de exemplu privind utilizarea
sigura si eficace a medicamentului sau privind obligatiile postautorizare care trebuie sa fie
respectate de detindtorul autorizatiei de punere pe piata. Conditiile respective ar putea
include cerinta de a efectua studii de siguranta sau de eficacitate postautorizare sau alte
studii care sunt considerate necesare pentru optimizarea tratamentului, de exemplu in cazul
in care, desi este acceptabila si justifica un raport beneficiu-risc favorabil, schema de
dozare propusa de solicitant ar putea fi optimizata si mai mult dupa ce autorizarea a fost
acordati. In cazul in care solicitantul nu este de acord cu anumite parti din aviz, acesta ar

trebui sa poata depune o cerere de reexaminare.

(65) Avand in vedere necesitatea de a reduce timpul general de aprobare a medicamentelor,
intervalul de timp dintre avizul Comitetului pentru medicamente de uz uman si decizia
definitiva privind cererea de acordare a unei autorizatii de punere pe piata ar trebui, in
principiu, sa nu fie mai mare de 46 de zile.
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(66)

(67)

Pe baza avizului agentiei, Comisia ar trebui sa adopte o decizie cu privire la cererea de
autorizatie de punere pe piata prin intermediul unor acte de punere in aplicare. In cazuri
justificate, Comisia ar trebui sa poata trimite Tnapoi avizul in vederea unei examinari
suplimentare sau sa se poatd abate, in decizia sa, de la avizul agentiei. Tinand seama de
necesitatea de a pune rapid medicamentele la dispozitia pacientilor, ar trebui recunoscut
faptul ca presedintele Comitetului permanent pentru medicamente de uz uman va utiliza
mecanismele disponibile in temeiul Regulamentului (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului!” si, in special, posibilitatea de a obtine avizul comitetului prin

procedura scrisa si in termene rapide care, in principiu, nu vor depasi 10 zile calendaristice.

Ca regula generald, o autorizatie de punere pe piata ar trebui acordatd pentru o perioada
nelimitata. Cu toate acestea, o reinnoire poate fi decisa numai din motive justificate legate

de siguranta medicamentului.

17

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

din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de
control de catre statele membre al exercitarii competentelor de executare de catre Comisie
(JOL 55,28.2.2011, p. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(68)

(69)

Este necesar sd se asigure ca cerintele etice prevazute in Regulamentul (UE) nr. 536/2014
se aplicd medicamentelor autorizate de Uniune. In special, in ceea ce priveste studiile
clinice interventionale efectuate in afara Uniunii cu privire la medicamente autorizate n
Uniune, ar trebui sa se verifice, la momentul examinarii cererii de autorizare, daca studiile
respective au fost efectuate in conformitate cu principiile bunei practici clinice si cu
cerintele etice echivalente cu cele prevazute in Regulamentul (UE) nr. 536/2014 in ceea ce
priveste drepturile si siguranta subiectului, precum si fiabilitatea si robustetea datelor

generate in cadrul studiului clinic interventional.

Medicamentele care consta in organisme modificate genetic (OMG) sau care contin astfel
de organisme pot prezenta riscuri pentru mediu. Este necesar, prin urmare, ca aceste
medicamente sa fie supuse unei proceduri de evaluare a riscurilor pentru mediu,
asemanatoare procedurii prevazute in Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului!8, care si fie efectuata in paralel cu evaluarea calitatii, a sigurantei si a
eficacitatii medicamentului in cauza, in cadrul unei proceduri unice a Uniunii. Evaluarea
riscurilor pentru mediu ar trebui sa fie efectuata in conformitate cu cerintele prevazute in
prezentul regulament si in Directiva (UE) 2026/...%, care se bazeaza pe principiile stabilite

in Directiva 2001/18/CE, dar tinand seama de particularitatile medicamentelor.

18

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberata Tn mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a
Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(70) Directiva (UE) 2026/...* ingaduie statelor membre sa permita temporar utilizarea si
furnizarea de medicamente neautorizate din motive de sanatate publica sau pentru nevoi
individuale ale pacientilor, inclusiv medicamente care urmeaza sa fie autorizate in temeiul
prezentului regulament. De asemenea, este necesar ca statelor membre sa li se permita, in
temeiul prezentului regulament, sa puna la dispozitie un medicament pentru uz
compasional inainte de acordarea autorizatiei de punere pe piata. In aceste situatii
exceptionale si urgente, In care nu existd un medicament autorizat adecvat, necesitatea de a
proteja sanatatea publica sau sandtatea pacientilor individuali trebuie sa prevaleze asupra
altor considerente, 1n special asupra necesitdtii de a obtine o autorizatie de punere pe piata
si, In consecinta, de a dispune de informatii complete cu privire la riscurile prezentate de
medicament, inclusiv orice risc pentru mediu prezentat de medicamentele care constau in
OMG-uri sau care contin OMG-uri. Pentru a evita intarzierile in punerea la dispozitie a
acestor produse sau incertitudinile cu privire la statutul lor in anumite state membre, este
oportun ca, in aceste situatii exceptionale si urgente, pentru un medicament care consta in
OMG-uri sau care contine OMG-uri, evaluarea riscurilor pentru mediu sau aprobarea in
conformitate cu Directiva 2001/18/CE sau cu Directiva 2009/41/CE a Parlamentului
European si a Consiliului'® sa nu constituie o conditie prealabild. Cu toate acestea, in
cazurile respective, statele membre ar trebui sd puna in aplicare masuri adecvate, in
concordanta cu principiul precautiei, pentru a reduce la minimum efectele negative
previzibile asupra mediului care rezulta din diseminarea intentionatd sau neintentionata in

mediu a medicamentelor care constau in OMG-uri sau care contin OMG-uri.

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].

Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind
utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic (JO L 125,
21.5.2009, p. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

19
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(71) In cazul medicamentelor, perioada de protectie a datelor referitoare la testele nonclinice si
la studiile clinice interventionale ar trebui sa fie identica cu cea prevazutd in

Directiva (UE) 2026/...*.

(72) Pentru a raspunde in special asteptarilor legitime ale pacientilor si a tine seama de
progresul din ce in ce mai rapid al stiintei si al terapiilor, ar trebui sa se stabileasca
proceduri de evaluare accelerate rezervate medicamentelor de interes terapeutic major,
precum si proceduri de obtinere a autorizatiilor de punere pe piatd conditionata, sub

rezerva anumitor conditii care se revizuiesc periodic.

(73) Programele de uz compasional permit accesul timpuriu la medicamente. Dispozitiile
existente ar trebui s fie consolidate pentru a se asigura ca, ori de céte ori este posibil, se
urmeaza o abordare comuna in ceea ce priveste criteriile si conditiile pentru uzul
compasional al noilor medicamente in temeiul dreptului intern. in plus, este important sa se
permita colectarea de date privind astfel de utilizari pentru a contribui la deciziile privind

raportul beneficiu-risc al medicamentelor in cauza.

(74) Ar trebui recunoscut faptul ca existd nevoi medicale nesatisfacute si Tn domeniul sanatatii
mintale. Prin urmare, medicamentele promitatoare pentru tratamentul afectiunilor mintale

grave ar trebui, de asemenea, sa fie luate In considerare pentru uz compasional.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(75)

(76)

In anumite circumstante, exista posibilitatea ca autorizatiile de punere pe piati sa fie
acordate, sub rezerva unor obligatii sau conditii specifice, In mod conditionat sau in
circumstante exceptionale. In cazul medicamentelor pentru care exista o autorizatie
standard de punere pe piata, legislatia ar trebui sa permita, in circumstante similare,
autorizarea conditionata sau In circumstante exceptionale pentru noi indicatii.
Medicamentele autorizate conditionat sau In circumstante exceptionale ar trebui, in
principiu, sd indeplineasca cerintele pentru o autorizatie standard de punere pe piata, cu
exceptia derogarilor sau a conditiilor specifice mentionate in autorizatia de punere pe piata
conditionata sau exceptionala relevanta, si ar trebui sa faca obiectul unei examinari
specifice privind indeplinirea conditiilor sau a obligatiilor specifice impuse. Motivele de
refuz al unei autorizatii de punere pe piata ar trebui s se aplice mutatis mutandis 1n astfel

de cazuri.

Inainte ca un medicament de uz uman si fie autorizat pentru introducerea pe piata unuia
sau a mai multor state membre, acesta trebuie, in general, sa fie supus unor studii extensive
pentru a se asigura ca este de inalta calitate, sigur si eficace pentru a fi utilizat la populatia-
tinta. Totusi, in cazul anumitor categorii de medicamente de uz uman, pentru a raspunde
unor nevoi medicale nesatisfacute ale pacientilor si in interesul sanatatii publice, ar putea fi
necesar sd se acorde o autorizatie de punere pe piata pe baza unor date mai putin complete
decat este cazul in mod obisnuit. Aceasta autorizatie de punere pe piatd ar trebui sa fie
acordata sub rezerva indeplinirii anumitor obligatii specifice. Categoriile de medicamente
de uz uman 1n cauza ar trebui sa corespunda medicamentelor care au drept scop prevenirea,
diagnosticarea sau tratamentul bolilor care provoaca o invaliditate grava sau care pun in
pericol viata si medicamentelor care sunt destinate a fi utilizate in situatii de urgenta, ca

raspuns la amenintari la adresa sdnatatii publice.
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(77)

(78)

In principiu, nu ar trebui sa fie posibil ca un solicitant si primeasci pentru un medicament
mai multe autorizatii de punere pe piata. Ar trebui sa se acorde duplicate ale autorizatiilor
de punere pe piatd numai in circumstante exceptionale. Atunci cand circumstantele
exceptionale respective nu mai sunt prezente, in special in ceea ce priveste protectia printr-
un brevet sau un certificat suplimentar de protectie in unul sau mai multe state membre,
orice efecte potential negative asupra pietelor cauzate de existenta duplicatelor
autorizatiilor de punere pe piata ar trebui reduse la minimum prin retragerea autorizatiei de

punere pe piatd initiale sau a duplicatului acesteia.

Procesul decizional in materie de reglementare privind dezvoltarea, autorizarea si
supravegherea medicamentelor poate fi sustinut de accesul la datele privind sanatatea si de
analiza acestora, inclusiv a datelor reale, dupa caz, si anume a datelor privind sdnatatea
generate in afara studiilor clinice si a datelor generate prin metode in silico, cum ar fi
modelarea si simularea computerizata, reprezentarea moleculara digitala si modelarea
mecanicistd, tehnologia geamanului digital si inteligenta artificiala (IA). Agentia ar trebui
sa poata utiliza aceste date, inclusiv prin intermediul Retelei de analiza a datelor si de
interogare in conditii reale si al infrastructurii interoperabile a spatiului european al datelor
potential al supercalculului, al IA si al stiintei cu volume mari de date pentru a-si indeplini
mandatul, fard a periclita drepturile la viatd privata. Agentia ar trebui sa stabileasca masuri
tehnice si organizatorice suficiente, eficace si specifice pentru a proteja drepturile
fundamentale si interesele persoanelor vizate, in conformitate cu dreptul Uniunii. Agentia
ar trebui sd coopereze cu autoritatile competente ale statelor membre, dupa caz, in vederea

realizarii obiectivului respectiv.
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(79)

(80)

Gestionarea datelor privind sanatatea necesita un nivel ridicat de protectie impotriva
atacurilor cibernetice. Pentru a asigura functionarea normala a agentiei in orice moment,
este necesar ca aceasta sa dispuna de controale si proceduri de securitate de nivel inalt
impotriva atacurilor cibernetice. In acest scop, agentia ar trebui sa instituie un plan pentru
prevenirea, depistarea si atenuarea atacurilor cibernetice, precum si pentru raspunsul la
acestea, astfel incat functionarea sa sa fie securizata in orice moment, impiedicandu-se

totodata orice accesare ilegald a documentatiei aflate in posesia agentiei.

Data fiind natura sensibila a datelor privind sanatatea, agentia ar trebui sd isi protejeze
operatiunile de prelucrare si sa se asigure ca acestea respecta principiile de protectie a
datelor privind legalitatea, echitatea, transparenta, limitarea scopului, reducerea la
minimum a datelor, exactitatea, limitarea stocarii, integritatea si confidentialitatea. In cazul
in care prelucrarea de date cu caracter personal este necesara in scopul prezentului
regulament, o astfel de prelucrare ar trebui realizata in conformitate cu dreptul Uniunii
privind protectia datelor cu caracter personal. Orice prelucrare de date cu caracter personal
in temeiul prezentului regulament ar trebui sa se efectueze in conformitate cu
Regulamentele (UE) 2016/679% si (UE) 2018/17252! ale Parlamentului European si

ale Consiliului.

20

21

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului

din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) (JO L 119, 4.5.2016,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului

din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal de cétre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a
Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).
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(81) Accesul la datele individuale ale pacientilor din studiile clinice intr-un format structurat
care sd permita efectuarea de analize statistice este valoros pentru a ajuta autoritatile de
reglementare sa Inteleaga dovezile prezentate si pentru a contribui la procesul decizional de
reglementare cu privire la raportul beneficiu-risc al unui medicament. Introducerea unei
beneficiu-risc bazate pe date in toate etapele ciclului de viata al unui medicament. Prin
urmare, prezentul regulament imputerniceste agentia sd primeasca si s utilizeze astfel de

date in cadrul evaluarii cererilor initiale de autorizare si a celor postautorizare.

(82) Intr-o situatie de urgenta de sanatate publica, este in interesul major al Uniunii si poata fi
dezvoltate si puse la dispozitie in Uniune cat mai curand posibil medicamente sigure si
eficace. Procesele flexibile, rapide si eficientizate sunt esentiale. La nivelul Uniunii exista
deja o serie de masuri menite sa faciliteze, sa sprijine si sd accelereze dezvoltarea de
tratamente si vaccinuri si acordarea de autorizatii de punere pe piata pentru acestea in

timpul unei urgente de sdnatate publica.
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(83)

(84)

De asemenea, se considera ca ar fi oportun sd se ofere Comisiei posibilitatea de a acorda
autorizatii temporare de punere pe piatd in regim de urgenta, pentru a rdspunde unor
urgente de sandtate publica. Autorizatiile temporare de punere pe piatd in regim de urgenta
pot fi acordate cu conditia ca, avand 1n vedere circumstantele urgentei de sanatate publica,
decat riscul inerent faptului ca ar putea fi In continuare necesare date clinice si nonclinice
suplimentare, cuprinzatoare si de calitate. O autorizatie temporard de punere pe piatd in
regim de urgentd ar trebui sa fie valabila numai in timpul urgentei de sanatate publica.
Comisiei ar trebui sa i se ofere posibilitatea de a introduce o variatie, a suspenda sau a
revoca astfel de autorizatii de punere pe piata pentru a proteja sanatatea publica sau atunci
cand detinatorul autorizatiei de punere pe piatd nu respectd conditiile si obligatiile

prevazute in autorizatia temporard de punere pe piatd in regim de urgenta.

Este oportun sé fie stabilite masuri si standarde de asigurare a transparentei in ceea ce
priveste activitatile de reglementare ale agentiei legate de medicamente, 1n special cele care
primesc o autorizatie temporara de punere pe piatd in regim de urgenta. Masurile
respective ar trebui sa includa publicarea in timp util a tuturor informatiilor relevante

privind medicamentele autorizate prin procedura centralizata.
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(85)

(86)

(87)

In cazul unui risc pentru sanitatea publicd, detindtorul autorizatiei de punere pe piatd sau
autoritatile competente ale statelor membre sau agentia ar trebui sd poata introduce din
proprie initiativa restrictii urgente din motive de siguranta sau eficacitate, pentru a asigura
o adaptare rapida a autorizatiei de punere pe piata astfel incat utilizarea medicamentului de
catre profesionistii din domeniul sanatatii si de cétre pacienti sa fie In continuare sigura si
eficace. In cazul in care o autoritate competent initiazi o analiza cu privire la aceeasi
problema de siguranta sau eficacitate care a fost vizata de restrictiile urgente, orice
observatii scrise ale detindtorului autorizatiei de punere pe piata ar trebui luate in

considerare 1n cadrul analizei respective, pentru a se evita dublarea evaluarii.

Termenii unei autorizatii de punere pe piatd a unui medicament de uz uman pot fi
modificati prin intermediul unei variatii. In timp ce elementele esentiale ale unei variatii la
autorizatia de punere pe piata sunt prevazute in prezentul regulament, Comisia ar trebui sa
fie imputernicita ca, prin intermediul unor acte delegate, sd completeze aceste elemente
esentiale prin stabilirea altor elemente necesare, sa adapteze sistemul la progresul stiintific
si tehnic si sa utilizeze masuri de digitalizare pentru a se asigura ca se evitd sarcinile
administrative inutile pentru detinatorii autorizatiilor de punere pe piata si pentru

autoritatile competente ale statelor membre sau pentru agentie.

Autoritatile competente ale statelor membre sau agentia ar trebui s aibd competenta de a
evalua, pe 1anga dovezile transmise de detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd, dovezi
suplimentare care ar putea afecta raportul beneficiu-risc al medicamentelor. In cazuri
justificate, autoritatile competente ale statelor membre sau agentia ar trebui sa poatd
recomanda detinatorului autorizatiei de punere pe piatd sd modifice printr-o variatie

termenii autorizatiei de punere pe piata.
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(88) Pentru medicamentele generice si medicamentele biosimilare, ca regula generald, nu ar
trebui sa fie elaborate si prezentate planuri de management al riscului, avand in vedere si
ca medicamentul de referinta are un astfel de plan. Cu toate acestea, in cazuri specifice, ar
trebui elaborat si prezentat autoritatilor competente ale statelor membre sau agentiei un

plan de management al riscului pentru medicamentele generice si biosimilare.

(89) Este adecvat sa i se incredinteze Comisiei sarcina de a coordona, in strinsa cooperare cu
agentia si dupd consultarea statelor membre, executarea diverselor responsabilitati de
supraveghere conferite statelor membre, in special comunicarea de informatii cu privire la

medicamente si verificarea respectarii bunelor practici de fabricatie, de laborator si clinice.
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(90)

Fard a aduce atingere atributiilor autoritatilor competente ale statelor membre si fara a
submina resursele lor nationale in materie de inspectii, agentia ar trebui sa dispuna de o
capacitate de inspectie dedicatd pentru a contribui la consolidarea supravegherii fabricarii
medicamentelor in Intreaga lume, in interesul Uniunii. Ar putea fi cazul situatiilor in care,
pentru a asigura un acces mai rapid la medicamente, provocarile legate de capacitatile de
inspectie la nivel national trebuie abordate in timp util sau al situatiilor in care raspunsul la
o urgentd de sandtate publica sau la un eveniment major necesitd o actiune imediata. Prin
urmare, agentiei ar trebui sa i se acorde Tmputernicirea si capacitatea de a sprijini statele
membre in ceea ce priveste efectuarea de inspectii in tari terte. In special, in cazul in care
autoritatile competente ale statelor membre solicitd sprijin in indeplinirea sarcinilor care le
revin 1n temeiul Directivei (UE) 2026/...*, agentia ar trebui sa poata participa la inspectii.
In cazul in care autoritatea competenta a unui stat membru nu poate efectua o inspectie,
agentia ar trebui sa faciliteze delegarea inspectiei catre o alta autoritate competentd a unui
stat membru. In ultima instanta, in cazul in care nicio alta autoritate competenta a unui stat
membru nu este Tn masura sd accepte delegarea privind efectuarea unei inspectii,

autoritatea competenta in cauza ar trebui sd poata solicita agentiei sa efectueze inspectia.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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Pentru a garanta consecventa in ceea ce priveste supravegherea activitdtilor inspectate si
asigurarea respectdrii bunelor practici de fabricatie si de distributie in Uniune, ar trebui sa
se asigure standarde de inspectie armonizate prin instituirea unui program comun de audit
(denumit 1n continuare ,,JJAP”) in cadrul agentiei. JAP va armoniza, de asemenea, intr-o
mai mare masura interpretarea bunelor practici de fabricatie si de distributie pe baza
cerintelor legislative ale Uniunii. In ceea ce priveste punerea in aplicare a JAP de citre
autoritatile competente ale statelor membre si de agentie, prezentul regulament tine seama
de structurile constitutionale si administrative specifice ale fiecarui stat membru in temeiul
articolului 4 alineatul (2) din Tratatul privind Uniunea Europeana (TUE), asigurand in
acelasi timp eficacitatea punerii in aplicare respective, in conformitate cu articolul 4
alineatul (3) din TUE. In plus, prezentul regulament va sprijini imbunititirea recunoasterii
reciproce a rezultatelor inspectiilor intre statele membre si cu partenerii strategici. In cadrul
JAP, autoritatile competente ale statelor membre si agentia fac obiectul unor audituri
periodice efectuate de alte state membre cu scopul de a se mentine un sistem de calitate
echivalent si armonizat si de a se asigura o punere in aplicare corespunzatoare a bunelor
practici relevante de fabricatie si de distributie in legislatia nationala si echivalenta acestora

cu cele ale altor state membre.
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(92)

(93)

In cadrul agentiei ar trebui infiintate grupuri de lucru pentru inspectie, care sa puni la
dispozitie informatii si recomandari cu privire la toate aspectele legate, direct sau indirect,
de bunele practici clinice, de bunele practici de fabricatie, de bunele practici de distributie
si de bunele practici de farmacovigilenta, indiferent de procedura de autorizare a
comercializarii, prin intermediul diferitelor linii de raportare. In special, grupul de lucru
insdrcinat cu bunele practici de fabricatie si de distributie ar trebui sa fie responsabil de

instituirea, dezvoltarea si supravegherea generald a JAP.

Uniunea ar trebui sa dispuna de mijloacele necesare pentru a efectua o evaluare stiintifica a
medicamentelor autorizate in conformitate cu procedurile descentralizate de autorizare a
comercializarii. De asemenea, in vederea asigurarii unei armonizari efective a deciziilor
administrative luate de statele membre cu privire la un medicament autorizat in
conformitate cu procedurile descentralizate de autorizare a comercializarii, este necesar ca
Uniunea sa dispuna de mijloace de solutionare a dezacordurilor dintre statele membre cu
privire la calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor in conformitate cu procedura

de sesizare.
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(94) Dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene reprezintd o preocupare din ce in ce mai mare. Cu
toate acestea, activitatea de cercetare si dezvoltare In domeniul antimicrobienelor are de
suferit din cauza valorii comerciale scazute a pietei medicamentelor antimicrobiene. Prin
urmare, este necesar sa se mentind eficacitatea antimicrobienelor existente cat mai mult
timp posibil si s se ia in considerare o serie de noi masuri de promovare a dezvoltarii de
antimicrobiene prioritare care sa fie eficace impotriva rezistentei la antimicrobiene si de
sprijinire a intreprinderilor, adesea IMM-uri, si a entitatilor nonprofit care aleg sa
investeasca in acest domeniu. In egald masura, este necesar si se acorde sprijin pentru
cercetarea si dezvoltarea de antimicrobiene noi, inclusiv prin introducerea unor modele de
subscriptie. Aceste modele disociaza volumul vanzarilor de antimicrobiene de recompensa
primitd, in special prin achizitii publice comune voluntare, si pot contribui la depasirea
disfunctionalitatilor pietei mentionate anterior. Astfel de masuri ar trebui sa faciliteze
dezvoltarea unor tratamente alternative, cum ar fi bacteriofagii, care pot fi eficace
impotriva bacteriilor multirezistente si pot fi utilizati ca tratament alternativ sau in

combinatie cu antibiotice.
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(95)

(96)

Reticenta de a investi in dezvoltarea de antimicrobiene se explica partial prin faptul ca
dezvoltarea de antimicrobiene este costisitoare si multi dezvoltatori, adesea IMM-uri, nu
dispun de mijloacele financiare necesare pentru a trece la etapa urmatoare din procesul de
dezvoltare. In plus, atunci cand se dezvoltd un antimicrobian, piata pentru acesta este
limitatd din cauza necesitatii inerente de a utiliza antimicrobienele in mod prudent, ceea ce
limiteaza, de reguld, vanzarile de astfel de produse. Prin urmare, este necesar sa se aiba in
vedere actiuni suplimentare la nivelul Uniunii pentru a sprijini dezvoltarea de
antimicrobiene si pentru a remedia disfunctionalititile existente ale pietei. In consecinta, ar
trebui elaborat un model voluntar de subscriptie pentru achizitiile publice comune de
antimicrobiene, pentru a se asigura existenta unei piete pentru dezvoltatori care sa

disocieze volumele vandute de platile primite.

Pentru a fi considerat un ,,antimicrobian prioritar”’, un medicament ar trebui sa reprezinte
un progres real in combaterea rezistentei la antimicrobiene si, prin urmare, dezvoltatorul
sdu ar trebui sa puna la dispozitie date clinice si nonclinice care sd dovedeasca un beneficiu
clinic semnificativ in ceea ce priveste rezistenta la antimicrobiene. Atunci cand evalueaza
conditiile pentru antimicrobiene, agentia ar trebui sa tind seama de ordinea de prioritate a
agentilor patogeni in ceea ce priveste riscul de rezistenta la antimicrobiene, stabilita in
»Lista OMS de agenti patogeni bacterieni prioritari: agentii patogeni bacterieni importanti
din perspectiva sdnatatii publice pentru a orienta cercetarea, dezvoltarea si strategiile
pentru prevenirea si controlul rezistentei la antimicrobiene” (denumita in continuare ,,Lista
OMS de agenti patogeni bacterieni prioritari”), in special de agentii patogeni inclusi pe
lista ca ,,grup critic” sau ,,grup prioritar’. In cazul in care exista o listd echivalentd de
agenti patogeni prioritari stabilitd la nivelul Uniunii, agentia ar trebui sd acorde prioritate

respectivei liste a Uniunii.
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97)

(98)

Crearea unui voucher transferabil de exclusivitate a datelor (denumit in continuare
,voucher de exclusivitate a datelor”) ca stimulent care sa recompenseze dezvoltarea de
antimicrobiene prioritare prin acordarea unui an suplimentar de protectie normativa a
datelor are capacitatea de a oferi sprijinul financiar necesar dezvoltatorilor de
antimicrobiene prioritare. Cu toate acestea, pentru a se asigura cd recompensa financiara
suportatd in cele din urma de sistemele de sanatate este absorbita in cea mai mare parte de
dezvoltatorul antimicrobianului prioritar si nu de cumparatorul voucherului de
exclusivitate a datelor, numarul de vouchere de exclusivitate a datelor disponibile pe piata
ar trebui mentinut la un nivel minim. Prin urmare, este necesar sa se stabileasca conditii
stricte de acordare, transfer si utilizare a voucherului de exclusivitate a datelor si s se
ofere Comisiei posibilitatea de a revoca voucherul de exclusivitate a datelor in

anumite circumstante.

Un voucher de exclusivitate a datelor ar trebui sa fie disponibil numai pentru
antimicrobienele care aduc un beneficiu clinic semnificativ in ceea ce priveste rezistenta la
antimicrobiene si care au caracteristicile descrise In prezentul regulament. De asemenea,
este necesar sa se asigure ca o Intreprindere care primeste acest stimulent este, la randul
sau, capabila sa furnizeze antimicrobianul pacientilor din intreaga Uniune in cantitdti
suficiente si s comunice informatii cu privire la toate fondurile primite pentru cercetarea
legata de dezvoltarea sa, pentru a oferi o imagine completa a sprijinului financiar direct

acordat antimicrobienelor respective.
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(99) Pentru a se asigura un nivel ridicat de transparenta si informatii complete cu privire la
efectul economic al voucherului de exclusivitate a datelor, in special in ceea ce priveste
riscul de supracompensare a investitiilor, un dezvoltator al unui antimicrobian prioritar
trebuie sa comunice intr-o declaratie informatii cu privire la tot sprijinul financiar direct
primit pentru cercetarea legata de dezvoltarea antimicrobianului prioritar. Declaratia ar

trebui s includa sprijinul financiar direct primit din orice sursa din intreaga lume.

(100)  Ar trebui ca transferul unui voucher de exclusivitate a datelor pentru un antimicrobian
prioritar sa poata fi efectuat prin vanzare. Un astfel de voucher nu ar trebui sa poata fi
transferat de mai multe ori. Valoarea tranzactiei, care poate fi monetara sau poate fi
convenitd 1n alt mod Intre cumparator si vanzator, ar trebui sa fie facuta publica pentru a
informa autoritatile de reglementare si publicul. Identitatea detinatorului unui voucher de
exclusivitate a datelor care a fost acordat si care nu a fost inca utilizat ar trebui sa fie
cunoscuta public 1n orice moment, astfel incat sa se asigure un nivel maxim de transparenta

si Incredere.
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(101)  Dispozitiile referitoare la voucherele de exclusivitate a datelor ar trebui sa fie aplicabile
pentru o perioada specificatd incepand de la intrarea in vigoare a prezentului regulament
sau pana cand Comisia acorda un numar maxim de astfel de vouchere pentru a limita
costul total al masurii pentru sistemele de sanatate ale statelor membre. Aplicarea limitata a
masurii va oferi, de asemenea, posibilitatea de a evalua efectul masurii in remedierea
disfunctionalitatii pietei in ceea ce priveste dezvoltarea de antimicrobiene noi care combat
rezistenta la antimicrobiene, precum si posibilitatea de a evalua costurile pentru sistemele
nationale de sanatate. Evaluarea respectiva va pune la dispozitie cunostintele necesare
pentru a se decide daca sa se extinda aplicarea masurii. Pe baza evaluarii respective,
Comisia ar trebui sd prezinte, dupa caz, Parlamentului European si Consiliului o propunere
de prelungire a perioadei de aplicare a dispozitiilor privind voucherele de exclusivitate a
datelor pentru antimicrobienele prioritare si de majorare a numarului total al

voucherelor respective.

(102)  Prin intermediul programului privind medicamentele prioritare (PRIME), agentia a
dobandit experienta in ceea ce priveste acordarea de sprijin stiintific si de reglementare
timpuriu dezvoltatorilor anumitor medicamente care, pe baza unor dovezi preliminare, sunt
susceptibile sd rdspunda unei nevoi medicale nesatisfacute si sunt considerate promitatoare
intr-un stadiu incipient de dezvoltare. Este oportun sa se recunoasca acest mecanism de
sprijin timpuriu pentru medicamentele care au potentialul de a rdspunde in mod
semnificativ nevoilor medicale nesatisfacute ale pacientilor si despre care se preconizeaza
ca vor fi de interes major din perspectiva sanatatii publice, in special in ceea ce priveste
inovarea terapeuticd, sau care sunt antimicrobiene ce combat rezistenta la antimicrobiene
sau care vizeaza o boala tropicald neglijata, atunci cand medicamentele respective
indeplinesc criteriile aferente programului. Agentia, in consultare cu statele membre si cu

Comisia, ar trebui sa stabileasca criterii de selectie pentru medicamentele promitatoare.
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(103)

(104)

(105)

Agentia, in consultare cu statele membre si cu Comisia, ar trebui sd stabileasca criteriile
stiintifice de selectie pentru medicamentele care beneficiaza de sprijin prealabil autorizarii,
acordand prioritate celor mai promitatoare evolutii in domeniul terapiilor. In cazul
medicamentelor pentru nevoi medicale nesatisfacute, pe baza criteriilor stiintifice de
selectie stabilite de agentie, orice dezvoltator interesat poate prezenta dovezi preliminare
pentru a demonstra cd medicamentul are potentialul de a raspunde unei nevoi medicale
nesatisfacute identificate si de a fi de interes major pentru sdnatatea publica, in special in

ceea ce priveste inovarea terapeutica.

In pregitirea avizelor stiintifice si in cazuri justificate in mod corespunzitor, agentia ar
trebui, de asemenea, sa poata consulta autoritatile instituite prin alte acte juridice relevante
ale Uniunii sau alte organisme publice stabilite in Uniune, dupa caz. Poate fi vorba inclusiv
de experti 1n studii clinice interventionale, dispozitive medicale, substante de origine

umana sau orice alti experti de care este nevoie pentru emiterea avizului stiintific In cauza.

Unele afectiuni apar atat de rar, incat costul de dezvoltare si de introducere pe piata a unui
medicament pentru diagnosticarea, prevenirea sau tratamentul afectiunii respective nu
poate fi recuperat prin vanzarile preconizate ale medicamentului. Cu toate acestea,
pacientii care sufera de astfel de afectiuni rare ar trebui sa aiba dreptul la un tratament de
aceeasi calitate ca alti pacienti. Prin urmare, este necesara stimularea cercetarii, a
dezvoltdrii s1 a introducerii pe piatd a unor medicamente corespunzatoare de catre

industria farmaceutica.
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(106)

(107)

(108)

Regulamentul (CE) nr. 141/2000 a avut succes in stimularea dezvoltarii medicamentelor
orfane in Uniune, 1nsd sunt necesare progrese suplimentare, deoarece pentru majoritatea

bolilor rare nu existd inca un tratament autorizat. Asadar, actiunea la nivelul Uniunii este
de preferat masurilor necoordonate ale statelor membre, care pot duce la denaturari ale

concurentei si la bariere in calea comertului in interiorul Uniunii.

Procedura centralizatd deschisa si transparenta existenta la nivelul Uniunii pentru
desemnarea unor medicamente potentiale ca medicamente orfane, instituitd prin
Regulamentul (CE) nr. 141/2000, ar trebui si fie mentinuta. In vederea simplificarii si
pentru a spori claritatea juridica, dispozitiile legale specifice aplicabile acestor

medicamente ar trebui sa fie integrate in prezentul regulament.

Ar trebui sd se mentind criterii obiective pentru desemnarea unui medicament ca
medicament orfan, bazate pe prevalenta afectiunii care pune in pericol viata sau care

provoaca o invaliditate cronica pentru care se solicitd prevenirea, diagnosticarea sau

tratamentul si pe faptul cd nu existd o metoda satisfacdtoare de prevenire, diagnosticare sau

tratament al afectiunii in cauza care sa fi fost autorizatd in Uniune. O prevalenta de cel
mult cinci persoane afectate la 10 000 de persoane este considerata, in general, ca fiind
adecvata pentru desemnarea ca medicament orfan. Criteriul pentru desemnarea ca
medicament orfan pe baza randamentului investitiilor a fost eliminat, deoarece nu a fost

niciodata utilizat.
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(109)  Ceriteriul pentru desemnarea ca medicament orfan bazat pe prevalenta unei boli ar putea sa
nu fie adecvat pentru identificarea bolilor rare in toate cazurile. De exemplu, pentru
afectiunile care au o durata scurtd si o mortalitate ridicata, masurarea numarului de
persoane care au dobandit boala intr-o anumita perioada de timp ar reflecta mai bine daca
aceasta boala este rara in sensul prezentului regulament decat masurarea numarului de

persoane care sunt ,,afectate de boala” la un anumit moment.

(110)  Pentru a identifica mai bine numai acele boli care sunt rare, Comisia ar trebui sa fie
imputernicita sa completeze criteriile de desemnare printr-un act delegat, la recomandarea
agentiei, in cazul in care criteriile respective nu sunt adecvate pentru anumite afectiuni din
motive stiintifice. In plus, criteriile de desemnare necesita adoptarea de citre Comisie a

unor acte de punere in aplicare.
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(111)

(112)

In cazul in care o metoda satisfacatoare de prevenire, diagnosticare sau tratament al
afectiunii In cauza a fost deja autorizata in Uniune, medicamentul orfan va trebui sa aduca
beneficii semnificative persoanelor afectate de afectiunea respectivi. In acest context, un
medicament autorizat Intr-un stat membru este considerat, in general, ca fiind autorizat in
Uniune. Pentru ca o metoda sa fie considerata satisfacatoare, nu este necesar ca aceasta sa
detini o autorizatie a Uniunii sau s fie autorizati in toate statele membre. In plus,
metodele de prevenire, diagnosticare sau tratament utilizate in mod obisnuit care nu fac
obiectul unei autorizatii de punere pe piatd pot fi considerate satisfacatoare daca exista
dovezi stiintifice privind siguranta si eficacitatea acestora. In anumite cazuri,
medicamentele preparate pentru un pacient individual intr-o farmacie in conformitate cu o
prescriptie medicald sau in conformitate cu prescriptiile unei farmacopei si destinate sa fie
furnizate direct pacientilor deserviti de farmacie pot fi considerate tratamente satisfacatoare
daca sunt bine cunoscute si sigure si daca aceasta este o practica generald pentru populatia

relevantd de pacienti din Uniune.

Se confera agentiei competenta de a desemna un medicament ca medicament orfan, prin
intermediul unei decizii. Se preconizeaza cd acest lucru va facilita si va accelera procedura
de desemnare, asigurind in acelasi timp un nivel ridicat de competente stiintifice

de specialitate.
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(113)

(114)

(115)

Pentru a stimula autorizarea mai rapida a medicamentelor desemnate ca medicamente
orfane, valabilitatea desemnarii medicamentelor ca medicamente orfane a fost stabilita la
sapte ani, cu posibilitatea prelungirii de cétre agentie In anumite conditii specificate.
Desemnarea ca medicament orfan poate fi retrasa la cererea sponsorului medicamentului
orfan, care prezinta o justificare motivata a cererii de retragere. Agentia ar trebui sd puna la
dispozitia publicului justificarea motivata a cererii de retragere, atunci cand justificarea

respectiva este prezentata de sponsorul medicamentului orfan.

Agentia este responsabila de desemnarea unui medicament ca medicament orfan, precum si
de crearea si gestionarea unui registru al medicamentelor desemnate ca medicamente
orfane. Registrul ar trebui sa fie pus la dispozitia publicului. Datele minime care ar trebui
sa fie incluse in registru sunt specificate in prezentul regulament, iar Comisia este

imputernicitd sd modifice sau sa completeze datele minime respective printr-un act delegat.

Sponsorii medicamentelor orfane desemnate in temeiul prezentului regulament ar trebui sa
poata beneficia pe deplin de stimulentele acordate de Uniune sau de statele membre pentru
sustinerea cercetdrii si dezvoltarii de medicamente pentru prevenirea, diagnosticarea sau

tratamentul afectiunilor orfane, inclusiv al bolilor rare.
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(116)

(117)

(118)

Pacientii care suferd de boli rare au dreptul la medicamente cu acelasi nivel de calitate,
siguranta si eficacitate ca medicamentele destinate altor pacienti. Prin urmare,
medicamentele desemnate ca medicamente orfane ar trebui sa fie supuse procesului normal
de evaluare efectuat de Comitetul pentru medicamente de uz uman pentru ca solicitantul sa
obtind o autorizatie de punere pe piatd pentru indicatiile care indeplinesc criteriile pentru
desemnarea ca medicament orfan, 1n timp ce, pentru indicatiile care nu indeplinesc
criteriile aferente unui medicament orfan, se poate acorda o autorizatie de punere pe piata
separatd. Respectivele autorizatii de punere pe piata ar trebui considerate ca apartinand

aceleiasi autorizatii generale de punere pe piata.

O mare parte a bolilor rare raman farad tratament, cercetarea si dezvoltarea fiind concentrate
in domeniile 1n care profitul este mai bine asigurat. Prin urmare, este necesar sa se vizeze
domeniile in care este cea mai mare nevoie de cercetare si in care investitiile sunt cele

mai riscante.

Medicamentele orfane sunt considerate medicamente orfane revolutionare daca previn,
diagnosticheaza sau trateaza afectiuni pentru care nu exista nicio altd metoda de prevenire,
diagnosticare sau tratament si daca conduc la o reducere relevanta din punct de vedere

clinic a morbiditatii sau mortalitatii bolii pentru populatia relevanta de pacienti.
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(119)  Experienta dobanditd de la adoptarea Regulamentului (CE) nr. 141/2000 arata ca cel mai
puternic stimulent pentru ca industria sa investeasca in dezvoltarea si punerea la dispozitie
a medicamentelor orfane este perspectiva obtinerii exclusivitatii pe piatd pentru un anumit
numar de ani In care o parte a investitiei ar putea fi recuperata. Pe langa perioadele de
exclusivitate pe piatd, medicamentele orfane vor beneficia de perioadele de protectie
normativa a datelor si de protectie normativa pe piata prevazute in Directiva (UE) 2026/...%,
precum si de perioada suplimentara de protectie normativa a datelor de un an prevazuta in
prezentul regulament prin utilizarea unui voucher de exclusivitate a datelor. Cu toate
acestea, in cazul in care un medicament orfan obtine o indicatie terapeutica suplimentara,
acesta ar trebui sad beneficieze numai de prelungirea exclusivitdtii pe piatd in conformitate

cu prezentul regulament.

(120)  Pentru a stimula cercetarea si dezvoltarea de medicamente orfane revolutionare si pentru a
asigura previzibilitatea pietei si o distributie echitabild a stimulentelor, a fost introdusa o
modulare a exclusivitatii pe piatd. Medicamentele orfane revolutionare beneficiaza de cea
mai lunga exclusivitate pe piata, in timp ce exclusivitatea pe piatd pentru medicamentele
orfane de uz bine stabilit, care necesitd mai putine investitii, este cea mai scurtd. Pentru a
asigura o mai mare previzibilitate pentru dezvoltatori, a fost eliminatd posibilitatea de a
revizui criteriile de eligibilitate pentru exclusivitatea pe piata timp de sase ani de la

acordarea autorizatiei de punere pe piata.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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(121)  Pentru a maximiza beneficiile potentiale ale cercetarilor clinice, ar trebui incurajata
explorarea continud de noi indicatii terapeutice pentru medicamentele orfane. Pentru a
recompensa cercetarea si dezvoltarea de noi indicatii terapeutice, se prevede o perioada
suplimentara de un an de exclusivitate pe piatd pentru o noud indicatie terapeutica

(numarul maxim fiind de doua indicatii).

(122)  Prezentul regulament urmareste sa evite obtinerea unor beneficii nejustificate din
exclusivitatea pe piatd si sa imbunatateasca accesibilitatea medicamentelor prin asigurarea
intrarii mai rapide pe piatd a medicamentelor generice, a medicamentelor biosimilare si a
medicamentelor similare. De asemenea, acesta aduce clarificari cu privire la suprapunerea
exclusivitatii pe piatd peste perioadele de protectie normativa a datelor si stabileste
situatiile Tn care unui medicament similar i se poate acorda o autorizatie de punere pe piata,

in pofida unei exclusivitati pe piata in curs.
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(123)

Strategia UE in domeniul sanatatii elaborata de Comisie a identificat bolile rare ca
domeniu de actiune prioritar cu scopul de a imbunatati accesul pacientilor la diagnosticare,
la informatii si la Ingrijire. Programele de actiune a Uniunii n acest domeniu se bazeaza pe
un cadru de politica favorabil la nivelul Uniunii, care Incurajeaza planurile nationale si
eforturile de colaborare intre statele membre. In temeiul Directivei 2011/24/UE a
Parlamentului European si a Consiliului??, Comisia a sprijinit dezvoltarea continua a
retelelor europene de referintd care conecteaza furnizorii de servicii medicale din intreaga
Uniune pentru a le permite sa facd schimb de cunostinte de specialitate si sa ofere
consultatii pacientilor care sufera de boli rare. Finantarea este asiguratd prin intermediul
unor programe precum Orizont Europa pentru a sprijini cercetarea in domeniul bolilor rare.
De asemenea, se depun eforturi pentru a imbunatati registrele pacientilor si colectarea de
date cu obiectivul de a sprijini cercetarea si de a ameliora cunostintele cu privire la bolile
rare. In plus, se preconizeaza ci spatiul european al datelor privind sinitatea va avea un
efect transformator asupra cercetarii, in special in ceea ce priveste bolile rare. Acesta se va
baza pe activitatea Platformei europene privind inregistrarea bolilor rare, pentru a remedia
problema fragmentarii datelor privind pacientii la nivelul Uniunii. In 2024, Comisia a
lansat Alianta europeana pentru cercetarea bolilor rare, un nou parteneriat in domeniul
cercetdrii cu o duratd de sapte ani, care vizeaza imbunatatirea prevenirii, a diagnosticarii si
a tratamentului bolilor rare. Prin acest set cuprinzdtor de actiuni, Uniunea urmareste sa
imbunatateasca diagnosticarea, tratamentul si calitatea vietii si sd rdspundd mai bine

nevoilor nesatisfacute ale persoanelor care sufera de boli rare si ale celor care i ingrijesc.

22

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).
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(124)

(125)

(126)

Inainte ca un medicament de uz uman si fie introdus pe piatd intr-unul sau mai multe state
membre, acesta trebuie sa fie supus unor studii aprofundate, inclusiv unor teste nonclinice
si studii clinice interventionale, pentru a se asigura ca este sigur, de inalta calitate si eficace
pentru a fi utilizat la populatia-tinta. Este important ca astfel de studii sa fie efectuate si pe
populatia pediatrica pentru a se asigura cad medicamentele sunt autorizate in mod
corespunzator pentru utilizare la populatia pediatrica si pentru a se Imbunatati informatiile
disponibile cu privire la utilizarea medicamentelor la diferitele populatii pediatrice. De
asemenea, este important ca medicamentele sa fie prezentate in doze si formulari adecvate

pentru copii.

Prin urmare, dezvoltarea de medicamente care ar putea fi utilizate pentru populatia
pediatrica ar trebui sd devina o parte integrantd a dezvoltarii medicamentelor, integrata in
programul de dezvoltare pentru adulti. Astfel, planurile de investigatie pediatrica ar trebui
sa fie prezentate in faza incipientd a dezvoltarii medicamentului, la timp pentru efectuarea
unor studii la populatia pediatrica, dupa caz, inainte de depunerea cererilor de acordare a

unei autorizatii de punere pe piata.

Intrucat dezvoltarea medicamentelor este un proces dinamic care depinde de rezultatul
studiilor in curs, in anumite cazuri, de exemplu atunci cand sunt disponibile informatii
limitate cu privire la medicamente deoarece medicamentele sunt testate pentru prima data
la populatia pediatricd, ar trebui instituitd o procedura specifica care sa permita elaborarea

progresiva a unui plan de investigatie pediatrica.
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(127)

(128)

(129)

In timpul urgentelor de sanitate public, pentru a nu se intirzia autorizarea prompta a unui
medicament destinat prevenirii sau tratamentului unei afectiuni legate de urgenta de
sandtate publica, ar trebui sa existe posibilitatea de a se renunta temporar la cerintele
privind studiile pediatrice care trebuie prezentate in momentul solicitarii autorizatiei de

punere pe piata.

Pentru a nu se pune 1n pericol sdnatatea copiilor si pentru a se evita expunerea acestora la
studii clinice interventionale inutile, ar trebui sa se renunte la obligatia de a aproba si de a
efectua studii pediatrice la copii atunci cand este probabil ca medicamentul sa fie ineficace
sau nesigur pentru o parte din populatia pediatrica sau pentru intreaga populatie pediatrica,
cand medicamentul specific nu aduce un beneficiu terapeutic semnificativ fatd de metodele
de prevenire, diagnosticare sau tratament existente pentru copii sau cand boala pentru care
este destinat medicamentul apare numai la populatiile adulte. Cu toate acestea, obligatia ar
trebui sa fie mentinuta in cazul in care exista dovezi stiintifice potrivit carora
medicamentul, datoritd mecanismului sdu de actiune, este relevant pentru o boala sau

afectiune diferitd la copii din acelasi domeniu terapeutic.

Pentru a se asigura ca cercetarea la populatia pediatrica se desfasoara numai pentru a
raspunde nevoilor terapeutice ale acesteia, agentia ar trebui sa convina asupra unor liste de
derogari pentru medicamente specifice sau pentru clase sau parti din clase de medicamente
s1 sa facd publice listele respective. Avand in vedere evolutia cunostintelor stiintifice si
medicale, ar trebui sd se prevada posibilitatea modificarii listelor de derogari. Cu toate
acestea, 1n cazul revocarii unei derogdri, cerinta privind un plan de investigatie pediatrica
ar trebui sa nu se aplice pentru o perioadd determinata, astfel incat sa se acorde timpul
necesar pentru aprobarea unui astfel de plan si pentru initierea de studii la populatia

pediatrica Tnainte de depunerea unei cereri de acordare a unei autorizatii de punere pe piata.
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(130)  Pentru a se asigura ca cercetarea se desfdsoara numai atunci cand este sigura si etica si ca
cerinta privind datele studiilor la populatia pediatrica nu blocheaza sau nu intarzie
autorizarea medicamentelor pentru alte populatii, agentia ar trebui sd poatd amana, din
motive stiintifice sau tehnice ori pe baza unor considerente legate de sanatatea publica,
initierea sau finalizarea unora sau a tuturor masurilor cuprinse intr-un plan de investigatie
pediatrica pentru o perioada limitatd. O astfel de amanare ar trebui prelungitda numai in

cazuri justificate Tn mod corespunzator.

(131)  Ar trebui sa se prevada posibilitatea de a modifica un plan de investigatie pediatrica
aprobat in cazul in care solicitantul intdmpina dificultati in punerea sa in aplicare astfel

incat planul devine nefunctional sau nu mai este adecvat.

(132)  Dupa consultarea Comisiei si a partilor interesate, agentia ar trebui sa stabileasca detaliile
privind continutul unei cereri de aprobare a unui plan de investigatie pediatrica, de

modificare a acestuia, de derogare si de amanare.

(133)  In cazul in care se are in vedere dezvoltarea de medicamente pentru uz exclusiv pediatric,

ar trebui sa fie de ajuns detalii simplificate ale planului de investigatie pediatrica.

(134)  Pentru a se asigura ca datele care sustin autorizatia de punere pe piata privind utilizarea la
copii a unui medicament care urmeaza sa fie autorizat in temeiul prezentului regulament au
fost corect elaborate, Comitetul pentru medicamente de uz uman ar trebui sa verifice
conformitatea cu planul de investigatie pediatrica aprobat si orice derogdri si amanari in

etapa de validare a cererilor de acordare a unei autorizatii de punere pe piata.
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(135)  Agentia ar trebui sa ofere consiliere stiintifica gratuitd, ca stimulent pentru sponsorii care

dezvoltd medicamente pentru populatia pediatrica.

(136)  Pentru a oferi profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor informatii privind
utilizarea sigurd si eficace a medicamentelor la populatia pediatricd, rezultatele studiilor
efectuate In conformitate cu un plan de investigatie pediatrica agreat, indiferent daca
sprijind sau nu utilizarea medicamentului la copii, ar trebui sd fie incluse in rezumatul

caracteristicilor produsului si, dacé este cazul, in prospect.

(137)  Pentru a sustine dezvoltarea unor indicatii noi, exclusiv pediatrice, pornind de la
medicamente autorizate care nu mai fac obiectul drepturilor de proprietate intelectuala, este
necesar s se stabileascd un tip specific de autorizatie de punere pe piatd, si anume
autorizatia de punere pe piata pentru uz pediatric. Autorizatia de punere pe piatd pentru uz
pediatric ar trebui sa fie acordata pe baza procedurilor de autorizare a comercializarii
existente, dar ar trebui sa se aplice doar medicamentelor dezvoltate exclusiv pentru
utilizare la populatia pediatrica. Ar trebui sa fie posibil ca un medicament caruia i s-a
acordat o autorizatie de punere pe piatd pentru uz pediatric sa pastreze aceeasi denumire ca
medicamentul corespunzator autorizat pentru adulti, pentru a profita de notorietatea marcii
existente, beneficiind in acelasi timp de protectia normativa asociata noii autorizatii de

punere pe piata.
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(138)

(139)

(140)

O cerere de acordare a unei autorizatii de punere pe piata pentru uz pediatric ar trebui sa
includa date referitoare la utilizarea medicamentului la populatia pediatrica, colectate in
conformitate cu un plan de investigatie pediatricd aprobat. Datele respective ar putea
proveni din literatura de specialitate publicata sau din studii noi. O cerere de acordare a
unei autorizatii de punere pe piatd pentru uz pediatric ar trebui, de asemenea, sa poata face
referire la datele continute Tn dosarul unui medicament care este sau a fost autorizat in
Uniune. Acest lucru este menit sa ofere un stimulent suplimentar pentru a incuraja IMM-
urile, inclusiv intreprinderile care fabrica medicamente generice, sa dezvolte medicamente

care nu mai sunt protejate prin brevete pentru populatia pediatrica.

Unele planuri de investigatie pediatrica ar putea fi intrerupte din diverse motive, in pofida
eventualelor rezultate pozitive pentru tratamentul copiilor, obtinute din studiile deja
efectuate. Agentia ar trebui sa colecteze si sd facd publice informatiile cu privire la astfel
de intreruperi si la motivele acestora pentru a informa eventualii terti care ar putea fi

interesati sa continue studiile respective.

Pentru a spori transparenta 1n ceea ce priveste studiile clinice interventionale efectuate la
copii 1n tari terte si mentionate Intr-un plan de investigatie pediatrica sau efectuate de
detinatorul unei autorizatii de punere pe piata independent de un plan de investigatie
pediatricd, informatiile privind aceste studii clinice interventionale ar trebui sa fie incluse
in baza de date europeana privind studiile clinice interventionale (denumita in continuare

,baza de date UE”) creatd in temeiul Regulamentului (UE) nr. 536/2014.
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(141)  Rezumatul rezultatelor tuturor studiilor clinice interventionale pediatrice incluse in baza de
date UE privind studiile clinice interventionale creata in temeiul Regulamentului (UE)
nr. 536/2014 ar trebui sa fie pus la dispozitia publicului in termen de sase luni de la
incheierea studiilor clinice interventionale, cu exceptia cazului In care acest lucru nu este

posibil din motive stiintifice justificate.

(142)  Pentru a discuta despre prioritatile in dezvoltarea medicamentelor, 1n special in domeniile
in care exista nevoi medicale ale copiilor nesatisfacute, si pentru a coordona studiile
referitoare la medicamentele de uz pediatric, agentia ar trebui sa infiinteze o retea
europeana pentru cercetare pediatricd compusa din reprezentanti ai pacientilor, cadre
universitare, dezvoltatori de medicamente, investigatori si centre de cercetare cu sediul in

Uniune sau in Spatiul Economic European.

(143)  Artrebui sa se acorde finantare din partea Uniunii pentru a acoperi toate aspectele
activitatii agentiei care rezulta din activitatile conexe pediatriei, cum ar fi evaluarea
planurilor de investigatie pediatrica, scutirile de taxe pentru consiliere stiintifica si masurile
de informare si transparentd, inclusiv baza de date a studiilor pediatrice si reteaua

europeana pentru cercetare pediatrica .

(144)  Este necesar sa se ia masuri de supraveghere a medicamentelor autorizate de Uniune, in
special pentru supravegherea intensiva a efectelor nedorite ale acestor medicamente si
colectarea de date reale in cadrul activitatilor de farmacovigilenta ale Uniunii, astfel incat
sa se asigure retragerea rapida de pe piata a oricarui medicament care prezinta un raport

beneficiu-risc negativ in conditii normale de utilizare.
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(145)  Principalele atributii ale agentiei in domeniul farmacovigilentei prevazute in Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 ar trebui sa fie mentinute. Acestea includ gestionarea bazei de date si a
retelei de prelucrare a datelor in materie de farmacovigilenta ale Uniunii (denumite in
continuare ,,baza de date EudraVigilance”), coordonarea anunturilor privind siguranta
efectuate de catre statele membre si comunicarea catre public de informatii privind
aspectele legate de siguranta. Baza de date EudraVigilance ar trebui sa fie punctul unic de
primire a informatiilor legate de farmacovigilenta. Prin urmare, statele membre nu ar trebui
sa impuna detinatorilor de autorizatii de punere pe piata noi cerinte de raportare. Baza de
date ar trebui sa fie accesibild pe deplin si in mod permanent statelor membre, agentiei si
Comisiei si sa fie accesibild Intr-o masura corespunzatoare detindtorilor de autorizatii de

punere pe piatd si publicului.
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(146)

Statele membre si detinatorii de autorizatii de punere pe piata ar trebui sa utilizeze un
sistem de farmacovigilentd pentru a colecta informatii utile pentru monitorizarea
medicamentelor, inclusiv informatii privind reactiile adverse suspectate, aparute in urma
utilizarii unui medicament in conformitate cu termenii autorizatiei de punere pe piata,
precum si in urma utilizarii unui medicament in afara termenilor autorizatiei de punere pe
piata, inclusiv in caz de utilizare 1n afara indicatiilor terapeutice, de supradoza, de utilizare
gresitd, de abuz de medicamente si de erori de medicatie din partea pacientilor si a
profesionistilor din domeniul sanatétii. Greselile in prescrierea, eliberarea, depozitarea,
prepararea si administrarea medicamentelor sunt tipuri de erori de medicatie frecvente.
Statele membre si detinatorii de autorizatii de punere pe piata ar trebui sa Inregistreze
reactiile adverse suspectate si sa transmita rapoarte catre baza de date EudraVigilance
pentru monitorizarea sigurantei medicamentelor. Rapoartele respective ar trebui sa faca
parte din evaluarea continud a raportului beneficiu-risc al medicamentului. Rezumate ale
datelor relevante pentru raportul beneficiu-risc ar trebui sa fie incluse in rapoarte periodice
actualizate privind siguranta. Detinatorii de autorizatii de punere pe piatd ar trebui, de
asemenea, sa inregistreze si sa raporteze informatii privind reactiile adverse care apar in
contextul studiilor postautorizare, inclusiv al studiilor postautorizare la anumite populatii,

cum ar fi copiii, in vederea evaludrii raportului beneficiu-risc.
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(147)  In cazul in care Comisia considera ca existd motive si se creada ci un medicament ar putea
prezenta un potential risc grav pentru sandtatea umana, agentia ar trebui sa efectueze o
evaluare stiintificd a medicamentului, care sd conduca la o decizie privind mentinerea,
introducerea unei variatii, suspendarea sau revocarea autorizatiei de punere pe piatd, care
sa fie luata pe baza unei evaluari beneficiu-risc globale. De asemenea, Comisia ar trebui sa
poata actiona cu privire la o autorizatie de punere pe piatd acordata prin procedura

centralizata Tn cazul in care conditiile aferente acesteia nu sunt respectate.
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(148)

Este recunoscut faptul cd imbunatatirea accesului la informatii contribuie la constientizarea
publicului si sporeste increderea acestuia, ofera publicului posibilitatea de a-si exprima
observatiile si permite autoritdtilor sa ia in considerare Tn mod corespunzator observatiile
respective. Prin urmare, publicul larg ar trebui sd aiba acces la informatiile din Registrul de
medicamente al Uniunii, din baza de date EudraVigilance si din baza de date a Uniunii
mentionata la articolul 191 alineatul (15) din Directiva (UE) .../...*, dupa eliminarea de
catre autoritatea competenta a informatiilor comerciale confidentiale, cu exceptia cazului in
care existd un interes public superior care justifica publicarea informatiilor respective, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului?}. Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 confera efectul maxim posibil dreptului
publicului de a avea acces la documente si stabileste principiile generale si limitele unui
astfel de acces. Prin urmare, agentia ar trebui sd acorde cel mai larg acces posibil la
documente, asigurand in acelasi timp cu grija echilibrul dintre dreptul la informare si
cerintele existente in materie de protectie a datelor. Anumite interese publice si private, de
exemplu in ceea ce priveste datele cu caracter personal si informatiile comerciale
confidentiale, ar trebui sa fie protejate printr-un regim de exceptari, in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

23

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului

din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale
Consiliului si ale Comisiei (JO L 145, 31.5.2001, p. 43,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/07).
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(149)

(150)

Pentru a spori eficacitatea supravegherii pietei, agentia ar trebui sa raspunda de
coordonarea activitatilor legate de farmacovigilenta ale statelor membre. Sunt necesare o
serie de dispozitii pentru a institui proceduri stricte si eficiente In materie de
farmacovigilenta, pentru a permite autoritatii competente a statului membru sd ia masuri
provizorii de urgenta, inclusiv introducerea unor modificari ale autorizatiei de punere pe
piata, si, in cele din urma, pentru a permite efectuarea in orice moment a unei reevaludri a

raportului beneficiu-risc al unui medicament.

Progresele stiintifice si tehnologice in ceea ce priveste analiza datelor si infrastructura de
date sunt esentiale pentru dezvoltarea, autorizarea si supravegherea medicamentelor.
Transformarea digitald a afectat procesul decizional in materie de reglementare, ficand ca
acesta sa se bazeze Intr-o mai mare masura pe date si multiplicand posibilitatile de a avea
acces la dovezi si la date reale, pe parcursul intregului ciclu de viata al unui medicament.
Prezentul regulament recunoaste experienta si capacitatea agentiei de a accesa si de a
analiza datele prezentate independent de solicitant sau de detinatorul autorizatiei de punere
pe piatd. Pe aceastd baza, agentia ar trebui sd ia initiativa de a recomanda detinatorului
autorizatiei de punere pe piata sa varieze rezumatul caracteristicilor produsului in cazurile
in care noi date privind siguranta sau eficacitatea au un impact asupra raportului beneficiu-
risc al unui medicament, fard a exclude alte actiuni pe care le-ar putea intreprinde

autoritatea competenta.
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(151)

(152)

(153)

Uniunea si statele membre au elaborat un proces de evaluare stiintifica bazat pe dovezi
care permite autoritatilor competente ale statelor membre sa determine eficacitatea relativa
a medicamentelor noi sau existente. Acest proces se axeaza in mod specific pe valoarea
adaugata a unui medicament in comparatie cu alte medicamente si tehnologii medicale noi
sau existente. Un astfel de proces nu ar trebui totusi sa fie efectuat in contextul unei
autorizatii de punere pe piata pentru care s-a convenit ca ar trebui mentinute criteriile
fundamentale privind calitatea, siguranta si eficacitatea. In aceastd privinti, este util si se
prevada posibilitatea agentiei de a strAnge informatii privind metodele utilizate de statele

membre pentru a determina beneficiul terapeutic adus de fiecare medicament nou.

In domeniul medicamentelor, trebuie sa se asigure intotdeauna un nivel ridicat de protectie
a sanatatii in special a cetatenilor si a consumatorilor, precum si securitatea juridica si
conditii de concurenta echitabile si o concurenta loiala, iar nivelurile de protectie existente

trebuie sa fie respectate.

Spatiile de testare in materie de reglementare pot oferi un context structurat pentru
experimentare intr-un cadru controlat, permitand, dupa caz, testarea intr-un mediu real a
tehnologiilor, a produselor, a serviciilor sau a abordarilor inovatoare — 1n prezent, in special
in contextul digitalizarii sau al utilizarii IA si a Invatarii automate in ciclul de viata al
medicamentelor, de la descoperirea medicamentelor pana la administrarea lor, trecand prin
etapa de dezvoltare — pentru o perioada limitata si intr-o parte limitata a unui sector sau a
unui domeniu aflat sub supraveghere reglementara, asigurand existenta unor garantii
adecvate. In special, IMM-urile si intreprinderile nou-infiintate ar trebui si aiba
posibilitatea de a participa la spatiile de testare in materie de reglementare la care pot

contribui, dupa caz, cu know-how-ul si experienta lor.
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(154)

Ar trebui sa fie conferite competente de executare Comisiei pentru a institui un spatiu de
testare in materie de reglementare, pe baza recomandarii agentiei, atunci cand dezvoltarea
si autorizarea unui medicament inovator sau a unei categorii inovatoare de medicamente nu
pot fi realizate in conformitate cu cerintele aplicabile medicamentelor, din cauza metodelor
legate de respectivele medicamente inovatoare sau categorii inovatoare de medicamente
sau a caracteristicilor lor stiintifice sau tehnice inerente. Un spatiu de testare in materie de
reglementare faciliteazd dezvoltarea, validarea si testarea elementului inovator al
medicamentelor sau al categoriilor de medicamente sub supravegherea agentiei si a
autoritatilor nationale de reglementare, permitand totodata, atunci cand acest lucru este
necesar si justificat, adaptarea cerintelor de reglementare pentru medicamentele sau
categoriile de medicamente respective. Adaptarea respectiva ar trebui totusi sd asigure
respectarea principiilor privind calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor
prevazute in legislatia Uniunii. Spatiile de testare in materie de reglementare pot, de
asemenea, sa favorizeze accesul pacientilor la noi terapii revolutionare, fara a periclita
standardele de calitate, siguranta si eficacitate. Rezultatele spatiilor de testare Tn materie de
reglementare ar trebui sd ajute Comisia s evalueze daca un cadru adaptat pentru

medicamentele 1n cauza este adecvat si dacd ar trebui urmata aceasta cale.
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(155)

Instituirea unui spatiu de testare in materie de reglementare prin intermediul unei decizii de
punere in aplicare a Comisiei, adoptatd in urma unei recomandari din partea agentiei, ar
trebui sa se bazeze pe un plan detaliat si cuprinzator care sd prezinte particularitatile
spatiului de testare si sd descrie produsele care urmeaza sa fie vizate. Un spatiu de testare
in materie de reglementare ar trebui sa aiba o durata limitata si ar putea fi eliminat 1n orice
moment din motive de sinitate publici. invitimintele desprinse dintr-un spatiu de testare
in materie de reglementare pot influenta viitoarele modificari ale cadrului juridic, pentru a
integra pe deplin aspectele inovatoare specifice in reglementarea privind medicamentele.
Daca este cazul, Comisia poate elabora cadre adaptate pe baza rezultatelor unui spatiu de
testare Tn materie de reglementare. Autorizatiile de punere pe piatd acordate in cadrul unui
spatiu de testare ar trebui sd asigure respectarea principiilor privind calitatea, siguranta si
eficacitatea prevazute in prezentul regulament si in Directiva (UE) 2026/...*. Spatiul de
testare Tn materie de reglementare nu ar trebui sd afecteze competentele corective si de
supraveghere care revin autoritdtilor competente ale statelor membre sau agentiei si nici
raspunderea participantilor, cum ar fi sponsorii studiilor clinice interventionale, detinatorii
de autorizatii de punere pe piatd, solicitantii sau orice entitati implicate in ciclul de viata

al medicamentului.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(156)

(157)

Deficitele de medicamente reprezintd o amenintare din ce in ce mai mare la adresa sanatatii
publice, cu potentiale riscuri grave pentru buna functionare a pietei interne, precum si
pentru sandtatea pacientilor din Uniune si cu un impact asupra dreptului pacientilor de a
avea acces la un tratament medical adecvat, implicand inclusiv intarzieri mai mari sau
sporite de expunere la medicamente falsificate, erori de medicatie, evenimente adverse care
rezulta din inlocuirea medicamentelor indisponibile cu alte medicamente, stres psihologic
semnificativ pentru pacienti si costuri mai ridicate pentru sistemele de sandtate. Cauzele
profunde ale deficitelor sunt multifactoriale, fiind identificate provocari de-a lungul
intregului lant valoric farmaceutic, si pot varia de la probleme de calitate la probleme de
fabricatie. In special, deficitele de medicamente pot fi rezultatul unor perturbari si
vulnerabilitati ale lantului de aprovizionare care afecteaza furnizarea cu ingrediente si
componente esentiale. Statele membre, in functie de situatia lor, au abordat aceasta
problema in moduri diferite. Din cauza lipsei de coordonare a masurilor luate la nivel
national, aceste eforturi au condus la un raspuns fragmentat, care pericliteaza
disponibilitatea medicamentelor in intreaga Uniune. Prin urmare, este necesara o

coordonare sporita la nivelul Uniunii.

Statele membre se confruntd mai des decat in trecut cu deficite critice de diverse
medicamente, inclusiv anumite antimicrobiene, ceea ce pune in pericol sdnatatea
pacientilor si poate duce la dezvoltarea unei rezistente la antimicrobiene. Aceste deficite
critice de antimicrobiene sunt rezultatul unei multitudini de factori, printre care evolutia
modurilor de infectare, ceea ce determini o crestere puternici a cererii. In ceea ce priveste
oferta, cresterea productiei necesitd timpi indelungati de executie, fiind astfel dificil sa se
asigure un raspuns rapid. Aceastd experientd evidentiaza ca este nevoie de un efort sustinut

din partea tuturor actorilor pentru a solutiona problema deficitelor critice.
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(158)

Pentru a imbunatati securitatea aproviziondrii cu medicamente pe piata internd si pentru a
contribui astfel la un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice, este oportun sa se
armonizeze normele privind raportarea intreruperilor furnizarii si monitorizarea deficitelor
reale sau preconizate de medicamente, inclusiv procedurile si rolurile si obligatiile care
revin entitdtilor vizate, prevazute n prezentul regulament. Este important sa se asigure
furnizarea continud cu medicamente, care este adesea considerata de la sine inteleasd in
Uniune. Acest lucru este valabil mai ales in cazul medicamentelor cu adevarat critice care

calitate si pentru a garanta un nivel ridicat de protectie a sdnatatii publice in Uniune.

(159)  Un stat membru ar trebui sa fie in masura sa ia decizia de a-1 scuti pe detinatorul unei
autorizatii de punere pe piata de respectarea anumitor obligatii prevazute in capitolul X in
cazul in care medicamentul este autorizat de statul membru respectiv din motive de
sanatate publica.
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Fard a aduce atingere prezentului regulament, statele membre péstreaza responsabilitatea
exclusiva pentru propria lor securitate nationala. Acestea poarta responsabilitatea pentru
apararea functiilor lor statale esentiale, inclusiv asigurarea integritatii lor teritoriale si
protejarea securititii nationale. In special, in conformitate cu articolul 346 din TFUE,
niciun stat membru nu are obligatia de a comunica informatii a caror divulgare o considera
contrard intereselor esentiale ale sigurantei sale. Din acest motiv, statele membre ar trebui
sa 11 poata scuti pe detinatorii de autorizatii de punere pe piatd si pe alti actori relevanti de
unele dintre obligatiile care li se aplicd, numai in cazul in care medicamentele sunt
fabricate 1n scopuri militare si de aparare si in masura in care aplicarea unor astfel de
cerinte implica un risc pentru securitatea si apararea nationald. In cazul medicamentelor
furnizate in scopuri militare si de aparare, dar si pentru a acoperi nevoile pacientilor,
scutirile mentionate ar trebui sa vizeze numai loturile specifice furnizate in scopuri militare
si de aparare. De asemenea, statele membre ar trebui sd poatd scuti autoritatile nationale de
obligatia de a comunica informatii In cazul in care o astfel de cerinta ar implica un risc

pentru securitatea si apararea nationala.
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(161)

Pentru a preveni sau a atenua viitoare deficite de medicamente, detindtorii de autorizatii de
punere pe piatd ar trebui sa notifice autoritatilor competente in cauza ale statelor membre
si, dupa caz, agentiei orice retragere viitoare a unei autorizatii de punere pe piata, orice
incetare definitiva sau suspendare temporara a comercializarii unui medicament si orice
intrerupere a furnizarii care depaseste doud saptimani. Intreruperile furnizarii ar trebui sa
fie notificate de indata ce detinatorul autorizatiei de punere pe piata ia cunostinta de
situatie si cel trziu cu sase luni inainte de intrerupere, cu exceptia cazului in care exista
circumstante exceptionale justificate Tn mod corespunzator, astfel incat autoritatile
competente ale statelor membre sau agentia sa poata colabora cu partile interesate
relevante si si poati lua masurile de atenuare necesare. In plus, planurile de prevenire a
deficitelor sunt instrumente esentiale pentru prevenirea deficitelor, avand in vedere ca
acestea impun detinatorilor de autorizatii de punere pe piata sa identifice riscurile din
lanturile lor de aprovizionare si sa ia masurile de atenuare necesare pentru a evita
deficitele. Prin urmare, detinatorii de autorizatii de punere pe piata ar trebui sa dispuna de
planuri de prevenire a deficitelor pentru medicamentele care se elibereaza pe baza de
prescriptie medicala si, dupd caz, pentru alte medicamente identificate de Comisie, tinand
seama de recomandarile Grupului de coordonare privind deficitele de medicamente si
siguranta medicamentelor (MSSG), pentru a preveni sau a atenua deficitele. Agentia ar
trebui sa ofere indicatii detinatorilor de autorizatii de punere pe piatd cu privire la
abordarile care permit rationalizarea punerii in aplicare a planurilor respective. Pentru alte
medicamente ar trebui sd fie obligatorie o evaluare documentata a riscurilor din lantul de
aprovizionare. Comisia ar trebui sa poatd solicita informatiile continute in planurile de
prevenire a deficitelor referitoare la mijloacele medicale de contracarare in contextul

pregatirii pentru situatii de criza.
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(162)  Pentru a asigura continuitatea furnizarii si disponibilitatea medicamentelor identificate ca
fiind critice la nivel national si a altor medicamente specifice pe piata oricarui stat membru
in care medicamentul este autorizat, ar trebui sa fie stabilite norme privind transferul
autorizatiei de punere pe piata sau transmiterea unei scrisori de acces inainte de retragerea
autorizatiei de punere pe piata sau, respectiv, de Incetarea definitiva a comercializarii in
statele membre 1n care este valabila autorizatia de punere pe piatd. Un astfel de transfer nu
ar trebui sa fie considerat o variatie. Normele privind distributia angro a medicamentelor
care sunt comercializate in baza unei autorizatii de punere pe piata ale carei date au fost
partajate printr-o scrisoare de acces nu afecteaza acordurile contractuale dintre detinatorii

de autorizatii de punere pe piatd si distribuitorii angro in cauza.
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(163)

Autoritatile competente ale statelor membre ar trebui sd monitorizeze deficitele de
medicamente autorizate atat prin procedura nationald, cat si prin procedura centralizata,
bazandu-se pe notificarile primite de la detinatorii de autorizatii de punere pe piata.
Agentia ar trebui sd monitorizeze deficitele de medicamente autorizate prin procedura
centralizatd, bazandu-se, de asemenea, pe notificérile primite de la detinatorii de autorizatii
de punere pe piatd. Atunci cand se identifica deficite critice cu implicatii pentru Uniune,
atat autoritatile competente ale statelor membre, cat si agentia ar trebui sa lucreze in mod
coordonat pentru a gestiona aceste deficite critice, indiferent daca medicamentul vizat de
deficitul critic face obiectul unei autorizatii de punere pe piatd acordate prin procedura
centralizata sau al unei autorizatii nationale de punere pe piatd, si sa comunice informatiile
necesare pacientilor, consumatorilor si profesionistilor din domeniul sandtatii. Detinatorii
de autorizatii de punere pe piata si alte entitdti relevante ar trebui sd comunice informatiile
pertinente pentru sprijinirea monitorizarii. Distribuitorii angro si alte entitati, inclusiv
persoane fizice si juridice precum organizatiile pacientilor sau profesionistilor din
domeniul sanatatii, ar trebui sa poatd raporta, de asemenea, autoritdtii competente un
deficit al unui anumit medicament comercializat in statul membru in cauza. Agentia, cu
sprijin din partea MSSG 1infiintat deja in cadrul agentiei in temeiul Regulamentului

(UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului?4, ar trebui sa intocmeasca o
listd a deficitelor critice cu implicatii pentru Uniune si sd o actualizeze atunci cand este
necesar. Agentia, in coordonare cu autoritatea competenta a statului membru 1n cauza, ar

trebui sd asigure monitorizarea acestor deficite.

24

Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului

din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in
ceea ce priveste pregdtirea pentru situatii de criza in domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(164)

Comertul paralel cu medicamente se referd la medicamentele comercializate dintr-un stat
membru in alt stat membru. Comertul paralel faciliteaza libera circulatie a medicamentelor
datorita faptului ca medicamentele sunt autorizate Tn mai multe state membre pe baza
legislatiei Uniunii. Aceasta situatie este diferitd de export, in cazul caruia nu exista un
sistem armonizat de autorizare si de punere la dispozitie pe piatd a medicamentelor. Curtea
a statuat cd comertul paralel favorizeaza libera circulatie a medicamentelor si, prin urmare,
este benefic pentru piata interna, dar a recunoscut totusi si faptul ca este necesar sa se
asigure ca un stat membru dispune de o aprovizionare fiabild in scopuri medicale esentiale,
in special de o aprovizionare cu medicamente a populatiei care sa fie de Incredere si de
buna calitate. Prin urmare, un stat membru ar trebui sa poata solicita, pentru anumite
medicamente, ca distribuitorii angro sa 1l informeze ori de cate ori un astfel de produs

pardseste statul membru in cauza pentru a fi distribuit in alt stat membru.
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Pe baza acestor informatii si a altor informatii de care dispune, inclusiv a planurilor de
prevenire a deficitelor, statul membru ar trebui sa poata lua masuri de prevenire sau de
atenuare a deficitelor si ar trebui sa le notifice agentiei. Masurile respective ar trebui
totodata sa fie adecvate si proportionale cu obiectivele mentionate si sa tind seama de
faptul ca principiul liberei circulatii a marfurilor este restrictionat numai in scopul
protejarii sanatatii publice, respectand astfel jurisprudenta Curtii si tratatele, in special
dispozitiile privind libera circulatie a marfurilor si concurenta. Cerintele de informare
prevazute in prezentul regulament nu aduc atingere obligatiilor existente in temeiul
dreptului Uniunii privind notificarea reglementarilor tehnice si a barierelor tehnice din
calea pietei interne, nici celor prevazute in Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului

European si a Consiliului?. Este important s3 se recunoasca faptul ca importul paralel

poate contribui la obiectivul de asigurare a accesului la medicamente, in special pe pietele

mai mici sau vulnerabile.

25 Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015
referitoare la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al
normelor privind serviciile societatii informationale (JO L 241, 17.9.2015, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/01).
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(165)

Un mecanism voluntar poate incuraja solidaritatea intre statele membre in contextul
deficitelor critice care necesitd actiuni colective urgente. Mecanismul voluntar de
solidaritate pentru medicamente poate fi activat ca mecanism de ultima instanta si ar trebui
sd urmareasca sprijinirea statelor membre care se confrunta cu deficite critice ce nu pot fi
solutionate la nivel national, in pofida unor masuri exhaustive pe termen scurt. Mecanismul
respectiv ar trebui sa fie activat numai in cazul indeplinirii unor conditii specifice, printre
care absenta unor alternative terapeutice si cantitati insuficiente pentru a acoperi indicatiile
critice, precum si un risc iminent de epuizare a stocului care accentueaza urgenta situatiei.
Agentia ar trebui sa faciliteze comunicarea si sa coordoneze raspunsurile de sprijin, oferind
totodata asistenta 1n ceea ce priveste asigurarea legaturii cu detinatorii autorizatiilor de
punere pe piatd atunci cand este necesar. MSSG ar trebui sa fie responsabil de stabilirea
unor norme procedurale pentru a asigura operationalizarea eficienta a

mecanismului respectiv.
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(166)  Autoritatile competente ale statelor membre ar trebui sa identifice, pe baza unei
metodologii comune a Uniunii, medicamentele pe care le considera critice la nivel
national. Lista medicamentelor critice identificate de statele membre care rezulta astfel
(,,lista extinsd a Uniunii”) ar trebui sd fie adoptata si publicatd de Comisie. De asemenea,
MSSG ar trebui sa propuna o listd a Uniunii cu medicamentele critice autorizate n
conformitate cu Directiva (UE) 2026/...* sau in conformitate cu prezentul regulament
pentru a asigura monitorizarea aproviziondrii cu medicamentele respective; lista respectiva
ar trebui sa fie adoptata de Comisie. MSSG, sprijinit de agentie, ar trebui sa efectueze
evaluarea vulnerabilitdtii medicamentelor critice de pe lista de medicamente critice a
Uniunii, urmand o ordine de prioritate definitd. Comisia ar trebui sa specifice treptat,
tinand seama de rezultatul evaludrii vulnerabilitatii, medicamentele critice pentru care se
stabileste ca exista o vulnerabilitate. Printre aceste medicamente, Comisia ar trebui sa
specifice totodatd medicamentele critice, inclusiv substantele lor active, care sunt
vulnerabile din cauza unui nivel ridicat de dependenta de o singura tara tertd sau de un
numar limitat de tari terte. MSSG ar trebui sa poata formula recomandari cu privire la
masurile care trebuie luate de detinatorii de autorizatii de punere pe piata, de statele
membre, de Comisie si de alte entitati pentru a solutiona orice deficit critic sau pentru a
asigura securitatea aproviziondrii cu aceste medicamente critice pe piata. Daca este cazul,
masurile respective de asigurare a securitatii aproviziondrii ar trebui sd includa si utilizarea
ambalarea si etichetarea. Cu toate acestea, o astfel de flexibilitate nu ar trebui sa submineze

standardele de calitate, siguranta si eficacitate.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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(167)

Activitdtile de monitorizare si de prevenire, insotite de actiuni tintite la nivel national, s-au
dovedit uneori insuficiente pentru a preveni intreruperea furnizarii cu medicamente critice
in Uniune. Experienta a aratat ca dificultétile din lantul de aprovizionare au condus la
abordari necoordonate la nivel de intreprindere si la nivelul administratiei centrale, cum ar
fi impunerea unor cerinte privind stocurile pentru situatii neprevazute actorilor din lantul
de aprovizionare, ceea ce a determinat aparitia unor restrictii pe piata internd. Astfel de
restrictii pot conduce, la randul lor, la un nivel suboptim de disponibilitate a
medicamentelor critice, din cauza faptului ca o abordare fragmentata pune in pericol
disponibilitatea in intreaga Uniune. Este necesar s se asigure disponibilitatea unor
instrumente care sa permitd o abordare la nivelul Uniunii pentru a gestiona aceste situatii
care pot conduce la astfel de restrictii, in circumstante specifice, astfel incat sa se asigure
libera circulatie a medicamentelor prin garantarea securittii unei aprovizionari sigure si
stabile cu medicamente la nivelul Uniunii. Prin urmare, Comisia ar trebui sa poata ca, dupa
ce a identificat in mod corespunzator un risc grav de perturbari, sa elaboreze recomandari

privind masuri nationale necesare pentru a imbunatati securitatea aprovizionarii in Uniune.
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(168)  Pentru a asigura respectarea anumitor obligatii referitoare la autorizatia de punere pe piata
pentru medicamentele de uz uman acordatd in conformitate cu prezentul regulament,
Comisia ar trebui sa poata aplica sanctiuni financiare. Atunci cand se evalueaza
raspunderea pentru cazurile de nerespectare a obligatiilor respective si se aplica astfel de
sanctiuni, este important sa existe mijloace pentru a se tine seama de faptul ca detinatorii
de autorizatii de punere pe piata ar putea face parte dintr-o entitate economica mai mare. in
caz contrar, existd un risc clar si determinabil ca rdspunderea pentru nerespectarea
obligatiilor respective sa fie eludatd, ceea ce ar putea afecta capacitatea de a aplica
sanctiuni efective, proportionale si disuasive. Sanctiunile aplicate ar trebui sa fie efective,
proportionale si disuasive, avand in vedere circumstantele fiecarui caz in parte. In scopul
asigurarii securitatii juridice In desfasurarea procedurii de constatare a neindeplinirii
obligatiilor, este necesar sa se stabileasca cuantumuri maxime ale sanctiunilor. Aceste
cuantumuri maxime nu ar trebui sa fie legate de cifra de afaceri a unui anumit medicament,

ci de cifra de afaceri a entitatii economice implicate.
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(169)

Pentru a completa sau a modifica anumite elemente neesentiale ale prezentului regulament,
competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui sa fie
delegata Comisiei in ceea ce priveste stabilirea situatiilor in care ar putea fi necesare studii
de eficacitate postautorizare; specificarea categoriilor de medicamente carora li s-ar putea
acorda o autorizatie de punere pe piatd sub rezerva unor obligatii specifice si specificarea
procedurilor si a cerintelor pentru acordarea unei astfel de autorizatii de punere pe piata si
pentru reinnoirea acesteia; specificarea derogarilor de la variatii si a categoriilor in care ar
trebui clasificate variatiile si stabilirea procedurilor de examinare a cererilor de introducere
a unor variatii ale termenilor autorizatiilor de punere pe piata, precum si specificarea
conditiilor si a procedurilor de cooperare cu tari terte si organizatii internationale pentru
examinarea cererilor de introducere a unor astfel de variatii; stabilirea procedurilor de
examinare a cererilor de transfer al autorizatiilor de punere pe piata; stabilirea procedurii si
a normelor de impunere a amenzilor sau a daunelor cominatorii pentru nerespectarea
obligatiilor in temeiul prezentului regulament, precum si a conditiilor si a metodelor de
colectare a acestora. Comisia ar trebui sd fie Tmputernicitd sa adopte masuri suplimentare
prin care sd stabileasca situatiile in care ar putea fi necesare studii de eficacitate

postautorizare.

7105/2/26 REV 2 87

LIFE.5 RO



Este deosebit de important ca, in cursul lucrdrilor sale pregatitoare, Comisia sd organizeze
consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele consultari sa se
desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional dintre
Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene si Comisia Europeana

din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare26. 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 acestor institutii au
acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei Insarcinate cu pregatirea

actelor delegate.

26 JOL 123,12.5.2016, p. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j..
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(170)

(171)

(172)

In vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament 1n ceea ce priveste autorizatiile de punere pe piatd pentru medicamentele de uz
uman, Comisiei ar trebui sa 1i fie conferite competente de executare. Competentele de
executare referitoare la acordarea de autorizatii de punere pe piatd prin procedura
centralizata si la suspendarea, revocarea sau retragerea autorizatiilor respective, la
acordarea de vouchere de exclusivitate a datelor, la instituirea si modificarea spatiilor de
testare Tn materie de reglementare si la adoptarea deciziilor privind statutul de reglementare
al medicamentelor ar trebui sa fie exercitate in conformitate cu Regulamentul

(UE) nr. 182/2011.

Articolul 91 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 prevede in prezent, printre altele, ca se
aplica fara a aduce atingere Directivelor 2001/18/CE si 2009/41/CE.

Experienta aratd ca, in studiile clinice interventionale cu medicamente pentru investigatie
clinica care constau in OMG-uri sau care contin OMG-uri, procedura de asigurare a
respectarii cerintelor Directivelor 2001/18/CE si 2009/41/CE in ceea ce priveste evaluarea
riscurilor pentru mediu si autorizarea de catre autoritatea competenta a unui stat membru

este complexa si poate dura o perioada de timp semnificativa.
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(173)

(174)

(175)

Complexitatea procedurii respective creste semnificativ in cazul studiilor clinice
interventionale multicentrice desfasurate in mai multe state membre, Intrucat sponsorii
studiilor clinice interventionale trebuie sa depuna in paralel mai multe cereri de autorizare
la mai multe autorititi competente in diferite state membre. In plus, cerintele si procedurile
nationale pentru evaluarea riscurilor pentru mediu (ERM) si aprobarea scrisa din partea
autoritatilor competente in temeiul legislatiei privind OMG-urile variaza foarte mult de la
un stat membru la altul, deoarece unele state membre aplica Directiva 2001/18/CE, altele
aplica Directiva 2009/41/CE, iar unele state membre aplica fie Directiva 2009/41/CE, fie
Directiva 2001/18/CE, in functie de circumstantele specifice ale unui studiu clinic
interventional. Prin urmare, nu este posibil sa se stabileasca a priori procedura nationala

care trebuie urmata.

Asadar, este deosebit de dificil sa se desfasoare studii clinice interventionale multicentrice
cu medicamente pentru investigatie clinica care constau in OMG-uri sau care contin OMG-

uri, implicand mai multe state membre.

Unul dintre obiectivele Regulamentului (UE) nr. 536/2014 este sa existe o singura evaluare
coordonatd si armonizatd a cererii de studiu clinic interventional intre statele membre
implicate, una dintre tari (denumita in continuare ,,statul membru raportor”) conducand

coordonarea evaluarii.
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(176)

(177)

(178)

(179)

Prin urmare, este oportun sa se aibad in vedere o evaluare centralizatd a ERM, care sa
implice experti din cadrul autoritatilor competente ale statelor membre si, dupa caz, din

cadrul Grupului de lucru pentru evaluarea riscurilor pentru mediu.

Articolul 5 din Directiva 2001/18/CE prevede ca procedurile de autorizare pentru
diseminarea deliberatd in mediu a OMG-urilor 1n alte scopuri decét introducerea pe piata si
dispozitiile conexe de la articolele 6-11 din directiva mentionatd nu se aplica in cazul
substantelor si compusilor medicamentosi de uz uman daca o astfel de diseminare este
autorizata prin acte juridice ale Uniunii care indeplinesc cerintele enumerate la

articolul respectiv.

Cerinta privind detinerea unei autorizatii de fabricatie si de import de medicamente pentru
investigatie clinicd in Uniune in conformitate cu articolul 61 alineatul (2) litera (a) din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 ar trebui sa fie extinsa n Directiva 2009/41/CE la
medicamentele pentru investigatie clinica care constau In OMG-uri sau care

contin OMG-uri.

Prin urmare, pentru a asigura o functionare eficienta a Regulamentului (UE) nr. 536/2014,
este judicios sa se defineascd o procedura specificd de autorizare pentru diseminarea
deliberatd a substantelor si compusilor medicamentosi de uz uman care constau in
OMG-uri sau care contin OMG-uri, care sd indeplineasca cerintele prevazute la articolul 5
din Directiva 2001/18/CE, luand in considerare caracteristicile specifice ale substantelor si

compusilor medicamentosi.
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(180)  Normele detaliate privind sanctiunile financiare pentru nerespectarea anumitor obligatii
prevazute in prezentul regulament sunt specificate in Regulamentul (CE) nr. 658/2007 al
Comisiei?”. Aceste norme ar trebui sd fie mentinute, dar este oportun ca ele sa fie
consolidate prin mutarea elementelor lor principale si a listei care precizeaza obligatiile
respective 1n prezentul regulament, mentinand in acelasi timp o delegare de competente
care sa permita Comisiei sa completeze prezentul regulament prin stabilirea procedurilor
de aplicare a unor astfel de sanctiuni financiare. Este oportun sa se precizeze, in scopul
asigurdrii securitatii juridice, cd Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al Comisiei*® raimane in
vigoare si continud sa se aplice pana la abrogarea sa. Din acelasi motiv, ar trebui sa se
precizeze cd Regulamentele (CE) nr. 2049/2005%, (CE) nr. 507/2006%°, (CE) nr. 658/2007
si (CE) nr. 1234/20083! ale Comisiei raman in vigoare si continua sa se aplice pana la

abrogarea lor.

27 Regulamentul (CE) nr. 658/2007 al Comisiei din 14 iunie 2007 privind penalitatile
financiare pentru incalcarea anumitor obligatii In legatura cu autorizatiile de comercializare
acordate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului (JO L 155, 15.6.2007, p. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/658/0j).
Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al Comisiei din 7 noiembrie 1996 privind examinarea unei
cereri de transfer a unei autorizatii de introducere pe piata a unui medicament care intrd in
domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 2309/93 al Consiliului (JO L 286,
8.11.1996, p. 6, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2141/0j).

2 Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei din 15 decembrie 2005 de stabilire, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului, a normelor
privind taxele platite de microintreprinderi si Intreprinderile mici si mijlocii Agentiei
Europene pentru Medicamente si asistenta administrativa pe care le-o acorda aceasta
(JOL 329, 16.12.2005, p. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/2049/0j).

30 Regulamentul (CE) nr. 507/2006 al Comisiei din 29 martie 2006 privind autorizatia de

introducere pe piatd conditionatd pentru medicamente de uz uman care se incadreaza in

domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al

Consiliului (JO L 92, 30.3.2006, p. 6, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/507/0j).

Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea

modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piatd acordate pentru medicamentele

de uz uman (JO L 334, 12.12.2008, p. 7, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1234/0j).

28

31
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(181)

(182)

(183)

Prezentul regulament se bazeaza pe un dublu temei juridic, si anume articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (¢) din TFUE. Acesta urmareste realizarea unei piete
interne a medicamentelor de uz uman, care sa fie bazata pe un nivel ridicat de protectie a
sanatatii. In acelasi timp, prezentul regulament stabileste standarde inalte de calitate si de
siguranta pentru medicamente, urmarind sd raspunda preocuparilor comune in materie de
siguranta cu privire la aceste produse. Cele doud obiective sunt urmarite simultan. Ele sunt
indisolubil legate, fard ca unul sa fie secundar in raport cu celilalt. In ceea ce priveste
articolul 114 din TFUE, prezentul regulament instituie o Agentie Europeand pentru
Medicamente si prevede dispozitii specifice cu privire la autorizarea medicamentelor prin
procedura centralizata, asigurand astfel functionarea pietei interne si libera circulatie a
medicamentelor. In ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE,
prezentul regulament stabileste standarde inalte de calitate si de siguranta

pentru medicamente.

Deoarece dispozitiile referitoare la procedura centralizatd pentru autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman, inclusiv medicamentele orfane si medicamente
pentru uz pediatric, precum si cele referitoare la Agentia Europeand pentru Medicamente
sunt integrate n prezentul regulament, este necesar sa fie abrogate Regulamentele

(CE) nr. 141/2000, (CE) nr. 726/2004 si (CE) nr. 1901/2006.

Prezentul regulament respecta drepturile fundamentale si principiile recunoscute in special
de Cartd, in special demnitatea umana, integritatea persoanei, drepturile copilului,
respectarea vietii private si a vietii de familie, protectia datelor cu caracter personal si
libertatea artei si a stiintei. De asemenea, prezentul regulament integreaza un nivel ridicat

de protectie a mediului.
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(184) Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume asigurarea autorizirii unor
medicamente de Tnalta calitate, inclusiv pentru pacientii pediatrici si pacientii care sufera
de boli rare, in intreaga Uniune, nu poate fi realizat in mod satisfacator de catre statele
membre, ci, avand In vederea amploarea actiunii necesare, poate fi realizat mai bine la
nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii,
astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana. In
conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv,

prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestui obiectiv.

(185)  Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu
articolul 42 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725 si a emis un aviz
la 19 iunie 202332,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

32 JO C, C/2023/712, 14.11.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/712/0j.
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Capitolul I

Obiect, domeniu de aplicare si definitii

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

(1) Prezentul regulament stabileste procedurile Uniunii privind autorizarea, supravegherea si

farmacovigilenta medicamentelor de uz uman la nivelul Uniunii.

(2) Prezentul regulament stabileste, de asemenea, norme si proceduri, atat la nivelul Uniunii,
cat si la nivelul statelor membre, referitoare la monitorizarea si gestionarea deficitelor si a

deficitelor critice si la securitatea aproviziondrii cu medicamente.

3) In plus, prin prezentul regulament se infiinteaza Agentia Europeana pentru Medicamente
(denumita in continuare ,,agentia”), infiintatd anterior prin Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, si sunt stabilite dispozitii in materie de guvernanta si cu privire la
atributiile referitoare la medicamentele de uz uman prevazute in prezentul regulament si la
alte atributii prevazute in Regulamentul (UE) 2019/6 si in alte acte juridice relevante

ale Uniunii.
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Prezentul regulament nu aduce atingere competentelor autoritatilor statelor membre in ceea
ce priveste stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman sau includerea medicamentelor
in sistemele nationale de sanatate sau in sistemele de asigurdri sociale n temeiul unor

conditii sanitare, economice si sociale. Statele membre pot alege dintre informatiile incluse
in autorizatia de punere pe piatd acele indicatii terapeutice si marimi de ambalaj care vor fi

acoperite de organismele lor de asigurari sociale.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

1. ,medicament” sau ,,medicament de uz uman” inseamna un medicament in sensul definitiei
de la articolul 5 alineatul (1) punctul 1 din Directiva (UE) 2026/...%;

2. »antimicrobian” inseamna un antimicrobian in sensul definitiei de la articolul 5
alineatul (1) punctul 23 din Directiva (UE) 2026/...%;

3. ,rezistentd la antimicrobiene” inseamna rezistenta la antimicrobiene in sensul definitiei de
la articolul 5 alineatul (1) punctul 24 din Directiva (UE) 2026/...%;

4. ,»substantd” Tnseamna o substanta in sensul definitiei de la articolul 5 alineatul (1) punctul 2
din Directiva (UE) 2026/...%;

* JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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5. ,»substantd activa” inseamna o substantd activa in sensul definitiei de la articolul 5
alineatul (1) punctul 3 din Directiva (UE) 2026/...*;

6. ,»dosar standard al substantei active” inseamna un dosar standard al substantei active in
sensul definitiei de la articolul 5 alineatul (1) punctul 42 din Directiva (UE) 2026/...%;

7. ,produs radiofarmaceutic” Inseamna un produs radiofarmaceutic in sensul definitiei de la
articolul 5 alineatul (1) punctul 19 din Directiva (UE) 2026/...";

8. ,medicament de referintd” inseamnd un medicament de referintd in sensul definitiei de la
articolul 5 alineatul (1) punctul 12 din Directiva (UE) 2026/...;

9. ,medicament homeopatic” inseamnad un medicament homeopatic in sensul definitiei de la
articolul 5 alineatul (1) punctul 67 din Directiva (UE) 2026/...";

10. »prospect” inseamna un prospect in sensul definitiei de la articolul 5 alineatul (1)
punctul 49 din Directiva (UE) 2026/...";

11. »etichetd” inseamna o eticheta 1n sensul definitiei de la articolul 5 alineatul (1) punctul 52
din Directiva (UE) 2026/...%;

12. »evaluarea riscurilor de mediu” sau ,,ERM” inseamna o evaluare a riscurilor pentru mediu
in sensul definitiei de la articolul 5 alineatul (1) punctul 40 din Directiva (UE) 2026/...;

13. »~material de start” inseamna material de start in sensul definitiei de la articolul 5
alineatul (1) punctul 4 din Directiva (UE) 2026/...";

* JO: a se introduce in text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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14. ,produs intermediar” Tnseamna un produs intermediar in sensul definitiei de la articolul 5
alineatul (1) punctul 5 din Directiva (UE) 2026/...*;

15. »excipient” inseamnad un excipient in sensul definitiei de la articolul 5 alineatul (1)
punctul 6 din Directiva (UE) 2026/...%;

16. ,»studiu de siguranta postautorizare” inseamna un studiu de sigurantad postautorizare in
sensul definitiei de la articolul 5 alineatul (1) punctul 61 din Directiva (UE) 2026/...%;

17. ,reactie adversa” Tnseamna o reactie adversa 1n sensul definitiei de la articolul 5
alineatul (1) punctul 64 din Directiva (UE) 2026/...%;

18. ,honclinic” n ceea ce priveste un studiu sau un test, Inseamna nonclinic 1n sensul definitiei
de la articolul 5 alineatul (1) punctul 11 din Directiva (UE) 2026/...7;

19. ,raport beneficiu-risc” Tnseamna un raport beneficiu-risc n sensul definitiei de la
articolul 5 alineatul (1) punctul 47 din Directiva (UE) 2026/...;

20. ,plan de management al riscului” inseamna un plan de management al riscului in sensul
definitiei de la articolul 5 alineatul (1) punctul 38 din Directiva (UE) 2026/...%;

21. ,»sistem de management al riscului” inseamna un sistem de management al riscului in
sensul definitiei de la articolul 5 alineatul (1) punctul 39 din Directiva (UE) 2026/...%;

* JO: a se introduce in text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

—99 A

,»sistem de farmacovigilentd” Inseamna un sistem de farmacovigilenta in sensul definitiei

de la articolul 5 alineatul (1) punctul 62 din Directiva (UE) 2026/...";

»dosar standard al sistemului de farmacovigilenta” inseamna un dosar standard al
sistemului de farmacovigilenta in sensul definitiei de la articolul 5 alineatul (1) punctul 63

din Directiva (UE) 2026/...";

w99 A

,prescriptie medicala” inseamna o prescriptie medicala in sensul definitiei de la articolul 5

alineatul (1) punctul 45 din Directiva (UE) 2026/...*;

,variatie” sau ,,variatie a termenilor autorizatiei de punere pe piatd” Inseamna o variatie sau
o variatie a termenilor autorizatiei de punere pe piata in sensul definitiei de la articolul 5

alineatul (1) punctul 60 din Directiva (UE) 2026/...";

,,medicament critic”’ Tnseamnda un medicament a carui furnizare insuficienta ar conduce la
vatamari grave sau la un risc de vatamare grava pentru pacienti si care este identificat

utilizdndu-se metodologia prevazuta la articolul 136 alineatul (1) litera (a);

,entitate nonprofit” inseamna o entitate nonprofit in sensul definitiei de la articolul 5

alineatul (1) punctul 58 din Directiva (UE) 2026/...";

,microintreprindere, Intreprindere mica si mijlocie” inseamna o microintreprindere,
intreprindere mica si mijlocie astfel cum este definita la articolul 2 din anexa la

Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei;

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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29.

30.

31.

32.

33.

,.dispozitiv medical” inseamna un dispozitiv medical in sensul definitiei de la articolul 2

punctul 1 din Regulamentul (UE) 2017/745;

,»dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” inseamna un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro astfel cum este definit la articolul 2 punctul 2 din Regulamentul

(UE) 2017/746;

,medicament de terapie avansatd” inseamnd un medicament de terapie avansata in sensul
definitiei de la articolul 2 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al

Parlamentului European si al Consiliului’3;

,medicament alergen” inseamna un medicament alergen in sensul definitiei de la

articolul 5 alineatul (1) punctul 10 din Directiva (UE) 2026/...%;

,»substantd de origine umana” sau ,,SoOHO” inseamnd o substanta de origine umand in
sensul definitiei de la articolul 3 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2024/1938 al

Parlamentului European si al Consiliului®4;

33

34

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. 121, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

JO: a se introduce in text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].

Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024
privind standardele de calitate si sigurantd pentru substantele de origine umana destinate
utilizdrii la om si de abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE (JO L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

»afectiune orfand” Inseamna o afectiune care pune in pericol viata sau care provoaca o
invaliditate cronica si care indeplineste criteriile de raritate stabilite la articolul 65

alineatul (1) litera (a) si la articolul 65 alineatul (2);

,,medicament desemnat ca medicament orfan” inseamna un medicament in curs de
dezvoltare care a fost desemnat ca medicament orfan printr-o decizie in temeiul

articolului 66 alineatul (4);

,medicament orfan” Tnseamna un medicament cdruia i s-a acordat o autorizatie de punere

pe piatd pentru un medicament orfan in temeiul articolului 71;

»sponsor al medicamentului orfan” inseamna orice persoana fizica sau juridica, stabilitd in
Uniune, care a depus o cerere pentru o desemnare ca medicament orfan sau a primit o
desemnare ca medicament orfan pentru un medicament printr-o decizie in temeiul

articolului 66 alineatul (4);

,beneficiu semnificativ”’ inseamna un avantaj relevant din punct de vedere clinic sau o
contributie majora la ingrijirea pacientului oferit(d) de un medicament orfan, in cazul in
care acest avantaj sau aceasta contributie aduce beneficii unei parti relevante din

populatia-tinta;

,superior din punct de vedere clinic”, cu referire la un medicament, inseamna ca s-a
dovedit ca medicamentul ofera un avantaj terapeutic sau de diagnostic important in raport

cu efectele unui medicament orfan in unul sau mai multe dintre urmatoarele moduri:

(a) are o eficacitate mai mare pentru partea relevanta a populatiei-tinta decat un

medicament orfan care beneficiaza de exclusivitate comerciala;
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40.

41.

42.

43.

(b) ofera o siguranta mai mare pentru partea relevanta a populatiei-tintd decat un

medicament orfan care beneficiazad de exclusivitate comercial;

(c) in cazuri exceptionale, in care nici siguranta sporita, nici eficacitatea sporitd nu au
fost dovedite astfel cum se mentioneaza la literele (a) si (b), se poate demonstra ca
medicamentul aduce, in alt fel, o contributie majora la diagnosticare sau la

ingrijirea pacientilor;

,substanta activa similara” inseamnd o substanta activa identica sau o substanta activa care
are aceleasi caracteristici structurale moleculare principale (dar nu neaparat toate
caracteristicile structurale moleculare similare) si care actioneaza prin acelasi mecanism; in
cazul medicamentelor de terapie avansata, ale caror caracteristici structurale moleculare
principale nu pot fi stabilite pe deplin, similaritatea dintre doud substante active se

evalueaza pe baza caracteristicilor biologice si functionale;

,medicament similar” inseamna un medicament care contine una sau mai multe substante

active similare cu cele continute de un medicament orfan cu aceeasi indicatie terapeutica;

,medicament generic” inseamna un medicament generic in sensul definitiei de la articolul

5 alineatul (1) punctul 13 din Directiva (UE) 2026/...%;

,medicament biosimilar” inseamnd un medicament biosimilar in sensul definitiei de la

articolul 5 alineatul (1) punctul 15 din Directiva (UE) 2026/...";

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

=9

,»plan de investigatie pediatricd” Inseamna un plan de investigatie pediatrica in sensul

definitiei de la articolul 5 alineatul (1) punctul 43 din Directiva (UE) 2026/...*;

,populatie pediatrica” inseamna populatie pediatrica in sensul definitiei de la articolul 5

alineatul (1) punctul 44 din Directiva (UE) 2026/...";

,concentratie” n ceea ce priveste un medicament inseamna concentratie in sensul definitiei

de la articolul 5 alineatul (1) punctul 55 din Directiva (UE) 2026/...";

»autorizatie de punere pe piatd pentru uz pediatric” inseamna o autorizatie de punere pe
piata acordatd pentru un medicament de uz uman care nu este protejat de un certificat
suplimentar de protectie in temeiul Regulamentului (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului® sau de un brevet care indeplineste conditiile pentru acordarea
certificatului suplimentar de protectie, si care acopera exclusiv indicatii terapeutice care
sunt relevante pentru utilizarea la populatia pediatrica sau subgrupuri ale acesteia, inclusiv
concentratia, forma farmaceutica sau calea de administrare adecvate ale

produsului respectiv;

,urgentd de sdnatate publicd” inseamna o urgenta de sandtate publica in sensul definitiei de

la articolul 5 alineatul (1) punctul 57 din Directiva (UE) 2026/...";

,»vaccin” inseamnd un vaccin in sensul definitiei de la articolul 5 alineatul (1) punctul 31

din Directiva (UE) 2026/...";

35

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].

Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009
privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente (JO L 152, 16.6.2009, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

,denumirea medicamentului” inseamnd denumirea medicamentului in sensul definitiei de

la articolul 5 alineatul (1) punctul 53 din Directiva (UE) 2026/...%;

,»abuz de medicamente” Tnseamna abuz de medicamente in sensul definitiei de la articolul

5 alineatul (1) punctul 46 din Directiva (UE) 2026/...";

,»spatiu de testare in materie de reglementare” inseamna un cadru de reglementare in care
este permisd dezvoltarea, validarea si testarea unor solutii de reglementare inovatoare sau
adaptate intr-un mediu controlat, conform unui plan specific si pentru o perioada limitata,
sub supraveghere reglementara, facilitdnd astfel dezvoltarea si autorizarea unor
medicamente inovatoare care ar putea intra in domeniul de aplicare al

prezentului regulament;

»scrisoare de acces” inseamna o scrisoare de acces in sensul definitiei de la articolul 5

alineatul (1) punctul 16 din Directiva (UE) 2026/...";

,.deficit” inseamna o situatie in care oferta (astfel cum este definitd in anexa IV) pentru un
medicament care este autorizat si introdus pe piatd intr-un stat membru nu satisface cererea
(astfel cum este definitd in anexa [V) pentru acel medicament in statul membru respectiv,

indiferent de cauza;

,»deficit critic Intr-un stat membru” inseamna un deficit al unui medicament pentru care nu
exista un medicament alternativ adecvat disponibil in cantitati suficiente pe piata statului
membru respectiv si care ar putea avea un impact semnificativ asupra sistemului de
sanatate al statului membru in cauza sau ar putea conduce la vatdmari sau la un risc de

vatdmare pentru pacienti;

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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56.

57.

58.

60.

61.

62.

63.

,deficit critic cu implicatii pentru Uniune” Inseamna un deficit critic Intr-un stat membru
,deficit crit licat tru U 7 deficit critic Int tat b
care nu poate fi solutionat la nivelul statului membru, fiind necesara o actiune coordonata

la nivelul Uniunii pentru solutionarea sa in conformitate cu prezentul regulament;

»distributie angro”, in ceea ce priveste medicamentele, Inseamna distributie angro de
medicamente in sensul definitiei de la articolul 5 alineatul (1) punctul 76 din Directiva

(UE) 2026/...*;

,medicament falsificat” inseamnd un medicament falsificat in sensul definitiei de la
articolul 5 alineatul (1) punctul 56 din Directiva (UE) 2026/...";59. »produs
medicinal veterinar” inseamna un produs medicinal veterinar in sensul definitiei de la

articolul 4 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2019/6;

,medicament din plante” Tnseamna un medicament din plante in sensul definitiei de la

articolul 5 alineatul (1) punctul 69 din Directiva (UE) 2026/...";

,medicament biologic” Inseamna un medicament biologic in sensul definitiei de la

articolul 5 alineatul (1) punctul 14 din Directiva (UE) 2026/...;

,»fabricatia medicamentelor” inseamna fabricatia medicamentelor in sensul definitiei de la

articolul 5 alineatul (1) punctul 73 din Directiva (UE) 2026/...";

99 A
1

,»fabricatie descentralizata

articolul 5 alineatul (1) punctul 74 din Directiva (UE) 2026/...".

nseamna fabricatia descentralizata in sensul definitiei de la

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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Articolul 3

Medicamente autorizate prin procedura centralizata

(1) Un medicament care figureaza in anexa I este introdus pe piatd in Uniune numai daca
Uniunea a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru medicamentul respectiv in
conformitate cu prezentul regulament (denumita in continuare ,,autorizatie de punere pe
piata acordata prin procedura centralizata” sau ,,autorizatie de punere pe piata”).

(2) Poate fi acordata o autorizatie de punere pe piata prin procedura centralizatd pentru un
medicament care nu figureaza in anexa I, daca este Indeplinitd cel putin una dintre
urmatoarele cerinte:

(a) solicitantul demonstreaza ca medicamentul reprezinta o inovatie terapeutica,
stiintifica sau tehnica semnificativa sau ca acordarea autorizatiei de punere pe piatd
prin procedura centralizata este in interesul sanatatii pacientilor la nivelul Uniunii,
inclusiv in ceea ce priveste rezistenta la antimicrobiene si medicamentele destinate
urgentelor de sanatate publica;

(b) este un medicament destinat exclusiv pentru uz pediatric;

(c) solicitantul face referire in cererea de acordare a unei autorizatii de punere pe piata la
un medicament de referinta care a fost autorizat prin procedura centralizata de
acordare a autorizatiei de punere pe piatd (denumita in continuare
,procedura centralizata”);

(d) medicamentul contine o substanta activd noud care nu era autorizatd in Uniune la
data de 20 mai 2004.
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3) Nu se acorda o autorizatie de punere pe piata prin procedura centralizatd pentru

medicamentele homeopatice.

4) Comisia acorda si supravegheaza autorizatiile de punere pe piatd acordate prin procedura

centralizata pentru medicamentele de uz uman in conformitate cu capitolul II.

(5) Comisia este Tmputernicita sa adopte, In conformitate cu articolul 181, acte delegate pentru
a modifica anexa I in vederea adaptarii acesteia la progresul stiintific si tehnologic. Atunci

cand pregateste si elaboreaza un act delegat, Comisia:

(a) motiveaza oportunitatea actualizarii descrierii proceselor biotehnologice mentionate

in anexa I punctul 1, pe baza unor dovezi stiintifice si tehnologice;

(b) 1intemeiaza actul delegat pe o analiza actualizata a literaturii stiintifice in ceea ce
priveste tipurile si amploarea evolutiilor care au avut loc, inclusiv, dupa caz, pe o

analiza a ghidurilor internationale si a standardelor comparative;

(c) dupa caz, ia in considerare orice aviz stiintific relevant nou sau actualizat emis de

OMS sau de agentiile pentru medicamente.
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Articolul 4
Autorizatia nationala de punere pe piata pentru medicamentele

care fac referire la medicamente de referinta autorizate prin procedura centralizata

Prin derogare de la articolul 3 din prezentul regulament, autoritatile competente ale statelor membre
pot autoriza, in conformitate cu Directiva (UE) 2026/...*, un medicament care face referire la un
medicament de referintd autorizat prin procedura centralizatd, in cazul in care sunt indeplinite

urmatoarele conditii:

(a) cererea de acordare a autorizatiei de punere pe piata este depusa in conformitate cu
articolul 10 sau 12 din Directiva (UE) 2026/..." sau, in cazuri justificate in mod

corespunzator, in conformitate cu articolul 11 sau 13 din directiva respectiva,

(b) rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul sunt, sub toate aspectele relevante, in
concordanta cu cele ale medicamentului autorizat de Uniune, inclusiv in ceea ce priveste

indicatiile acestuia;
(©) medicamentul de referinta nu este un medicament mentionat in anexa I punctul 1 sau 2.

In cazul in care cererea de acordare a autorizatiei de punere pe piati este depusa in conformitate cu
articolul 11 sau 13 din Directiva (UE) 2026/...", solicitantul demonstreaza ci toate indicatiile care

fac obiectul cererii au fost autorizate prin procedura centralizata pentru substanta activa in cauza.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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Primul paragraf litera (b) nu se aplica acelor parti din rezumatul caracteristicilor produsului sau din
prospect care se referd la indicatii, posologii, forme farmaceutice, metode sau cdi de administrare
sau la orice alt mod in care poate fi utilizat medicamentul care au fost protejate de un brevet sau de
un certificat suplimentar de protectie pentru medicamente in momentul introducerii pe piatd a
medicamentului pentru care s-a cerut o autorizatie de punere pe piatd in temeiul prezentului articol
atunci cand solicitantul a cerut ca aceste informatii sa nu fie incluse in autorizatia de punere

pe piata.
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Capitolul 1T

Dispozitii generale si norme privind cererile

SECTIUNEA 1
CEREREA DE ACORDARE A AUTORIZATIILOR DE PUNERE PE PIATA

PRIN PROCEDURA CENTRALIZATA

Articolul 5

Depunerea cererilor de acordare a autorizatiilor de punere pe piata prin procedura centralizata

(1) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentelor care intrd sub incidenta
prezentului regulament trebuie sa fie stabilit in Uniune. Detinatorul autorizatiei de punere
pe piata este responsabil de introducerea pe piata a medicamentelor respective, indiferent
daca aceasta actiune este efectuata de detinatorul autorizatiei de punere pe piata sau de una

sau mai multe persoane desemnate in acest scop.

(2) Solicitantul unei autorizatii de punere pe piata (denumit in continuare ,,solicitantul”) si
agentia convin asupra datei de depunere a cererii de acordare a autorizatiei de punere pe

piata.

3) Solicitantul prezintd agentiei, prin mijloace electronice, o cerere de acordare a autorizatiei

de punere pe piatd, utilizdnd formatul pus la dispozitie de agentie.

4) Solicitantul este raspunzator pentru exactitatea si exhaustivitatea informatiilor si a

documentelor transmise in legatura cu cererea sa.
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)

(6)

(7)

In termen de 20 de zile de la primirea unei cereri, agentia verifica daca au fost transmise
toate informatiile si documentele necesare in temeiul articolului 7 si daca cererea contine
orice deficiente critice care ar putea impiedica evaluarea medicamentului. Agentia decide

apoi cu privire la valabilitatea cererii.

Dacéd agentia considera ca cererea este incompleta sau contine deficiente critice care pot
impiedica evaluarea medicamentului, aceasta informeaza solicitantul in consecinta si
stabileste un termen pentru transmiterea informatiilor si a documentelor care lipsesc.

Agentia poate prelungi termenul respectiv o singura data.

La primirea raspunsurilor din partea solicitantului la cererea sa privind informatiile si
documentele lipsa, agentia stabileste daca cererea solicitantului poate fi considerata valida.
In cazul in care agentia refuza sa valideze o cerere, aceasta informeaza solicitantul si indica

motivele refuzului.

Dacd solicitantul nu transmite informatiile si documentele lipsa pana la termenul mentionat

la primul paragraf, se considera ca cererea a fost retrasa.

Agentia elaboreaza, in consultare cu Comisia si cu statele membre, ghiduri stiintifice
pentru identificarea deficientelor critice care ar putea impiedica evaluarea

unui medicament.
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(1)

Articolul 6
Obligatia de a introduce pe piata si obligatia de a furniza medicamente

autorizate prin procedura centralizata

In vederea facilitarii accesului la un medicament autorizat prin procedura centralizata si in
cazul in care un astfel de produs face obiectul, dupa caz, al protectiei normative a datelor
sau al protectiei normative pe piatd in temeiul articolului 83 din Directiva (UE) 2026/...*, al
exclusivitatii pe piatd in temeiul articolului 73 din prezentul regulament, al unui brevet sau
al unui certificat suplimentar de protectie, un stat membru poate impune detindtorului
autorizatiei de punere pe piata sa introducd medicamentul respectiv pe piata statului
membru In cauza si sa il furnizeze, fie in conformitate cu cerintele prevazute la articolul 59
din Directiva (UE) 2026/...", inclusiv cu cerintele mentionate la alineatul (2) de la articolul
respectiv, fie in mod independent de dispozitiile articolului mentionat. Detinatorul
autorizatiei de punere pe piata se asigura, in acord cu statul membru respectiv si in limitele
responsabilitatii sale, cd medicamentul respectiv este introdus pe piata si furnizat astfel

incat nevoile pacientilor din statul membru respectiv sa fie satisfacute.

Modalitatile practice convenite de detinatorul autorizatiei de punere pe piata si statul
membru in cauza pentru executarea obligatiilor prevazute la primul paragraf trebuie sa fie

proportionale cu obiectivul urmarit.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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Detinatorul unei autorizatii de punere pe piata respecta obligatiile prevazute la primul
paragraf, cu exceptia cazului in care exista circumstante exceptionale si imprevizibile, cum
ar fi, printre altele, cele legate de Intreruperile furnizarii, sau alte circumstante care se afla
integral in afara controlului detinatorului autorizatiei de punere pe piata, ale caror
consecinte nu ar fi putut fi evitate chiar daca s-ar fi luat toate masurile rezonabile cele mai
eficiente. Intr-un astfel de caz, detindtorul autorizatiei de punere pe piata oferd o explicatie
privind circumstantele cazului si prezintd motivele justificate in mod corespunzétor

pentru neconformitate.

(2) In cazul in care un stat membru consideri ca detindtorul unei autorizatii de punere pe piata
nu a reusit in mod constant sa introduca pe piata si sa furnizeze un medicament pentru a
satisface nevoile pacientilor din statul membru respectiv, acesta poate informa Comisia.
Statul membru pune la dispozitia Comisiei o descriere detaliata a faptelor cazului si
argumenteaza faptul ca detinatorul autorizatiei de punere pe piatd nu a introdus pe piata si

nu a furnizat medicamentul.

Inainte de a informa Comisia, statul membru adreseazi o notificare detinatorului
autorizatiei de punere pe piata in cauza si il invitd sd prezinte observatii scrise in termen de
patru saptamani de la data notificarii. Acest termen poate fi prelungit o singura data.
Observatiile scrise se anexeaza la informatiile puse la dispozitia Comisiei in conformitate
cu primul paragraf. Atunci cand informeaza Comisia, statul membru tine seama in mod
corespunzator de explicatiile comunicate de detinatorul autorizatiei de punere pe piatd in

observatiile sale scrise.
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3)

4

Ori de cate ori mai multe state membre invocad o neconformitate In temeiul primului
paragraf de la alineatul (2) in legatura cu acelasi medicament, Comisia solicita
detinatorului autorizatiei de punere pe piata sa initieze negocieri cu bund-credinta cu statele
membre respective si sd depuna toate eforturile pentru a asigura furnizarea medicamentului

in vederea satisfacerii nevoilor pacientilor din statele membre respective.

Pana la ... [patru ani de la data aplicarii prezentului regulament], Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului un raport cu privire la aplicarea prezentului articol.
Raportul respectiv se bazeaza, printre altele, pe informatiile comunicate de statele membre
si include o evaluare care stabileste dacd normele prevazute la prezentul articol garanteaza
introducerea pe piata si furnizarea medicamentelor in cauza in vederea utilizarii lor de catre
pacienti in toate statele membre care au aplicat prezentul articol. Daca este cazul, Comisia
prezinta propuneri legislative bazate pe evaluarea respectiva, in special cu privire la
masurile de remediere in caz de neconformitate, inclusiv la posibilitatea de a aplica

sanctiuni in conformitate cu articolul 178.
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(1)

Articolul 7

Cererile de acordare a autorizatiilor de punere pe piatd prin procedura centralizata

Cererile de acordare a unei autorizatii de punere pe piatd prin procedura centralizata pentru
un medicament de uz uman, transmise agentiei in conformitate cu articolul 5 din prezentul
regulament, contin in mod specific si integral informatiile si documentele obligatorii in
temeiul capitolului II din Directiva (UE) 2026/...*. In cazul cererilor transmise in
conformitate cu articolul 7 alineatul (2) si articolele 11 si 13 din Directiva (UE) 2026/...*
respectivele informatii si documente sunt insotite de date brute transmise electronic, in

conformitate cu anexa II la directiva respectiva.

Informatiile si documentele mentionate la primul paragraf de la prezentul alineat includ o
declaratie care atesta ca studiile clinice interventionale efectuate n afara Uniunii
indeplinesc cerintele etice prevazute in Regulamentul (UE) nr. 536/2014. Informatiile si
documentele respective tin seama de caracterul specific Uniunii al autorizatiei solicitate si,
in afara unor cazuri exceptionale legate de aplicarea legislatiei privind marcile n temeiul
Regulamentului (UE) 2017/1001 al Parlamentului European si al Consiliului®6, includ
utilizarea unei denumiri unice pentru medicament. Utilizarea unei denumiri unice nu
exclude utilizarea unor calificative suplimentare, atunci cdnd acest lucru este necesar

pentru identificarea diferitelor forme de prezentare ale medicamentului in cauza.

36

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].

Regulamentul (UE) 2017/1001 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2017
privind marca Uniunii Europene (JO L 154, 16.6.2017, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1001/07).
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(2) Agentia poate propune solicitantului o examinare progresiva a pachetelor complete de date
pentru modulele individuale de informatii si documente mentionate la alineatul (1) pentru

medicamentele care:

(a) sunt susceptibile sa raspunda unei nevoi medicale nesatisfacute, astfel cum se
mentioneaza la articolul 85 alineatul (1) din Directiva (UE) 2026/...", si se
preconizeaza ca vor fi de interes major din perspectiva sanatatii publice, in special in

ceea ce priveste inovarea terapeutica,

(b) sunt antimicrobiene care prezinta oricare dintre caracteristicile mentionate la
articolul 41 alineatul (3) sau sunt antimicrobiene care vizeaza agentii patogeni inclusi
pe ,,.Lista OMS de agenti patogeni bacterieni prioritari”, in special pe cei inclusi pe
lista ca ,,grup critic” sau ,,grup prioritar”, sau pe cei inclusi pe orice lista echivalenta

de agenti patogeni prioritari stabilita la nivelul Uniunii; sau

(c) sunt destinate a fi utilizate in legdturd cu o urgenta de sanatate publica potentiald sau

recunoscuta.

Agentia aplicd primul paragraf in urma avizului Comitetului pentru medicamente de uz
uman cu privire la indeplinirea criteriilor enumerate la literele (a)-(c) de la primul paragraf

si la maturitatea datelor privind dezvoltarea medicamentelor respective.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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3)

(4)

©)

In orice etapd, agentia poate sa suspende sau sd anuleze examinarea progresiva, in cazul in
care Comitetul pentru medicamente de uz uman considera ca datele prezentate nu sunt
suficient de mature sau in cazul 1n care considera ca medicamentul nu mai indeplineste

criteriile stabilite la primul paragraf. Agentia informeaza solicitantul in consecinta.

Pentru o cerere de acordare a unei autorizatii de punere pe piata prin procedura centralizata

se aplica o taxa care se plateste agentiei pentru examinarea cererii.

Cererea de acordare a unei autorizatii de punere pe piata prin procedura centralizatd poate
include, dupa caz, documente de sinteza, certificate, protocoale sau dosare standard in

conformitate cu capitolul II sectiunea 4 si cu anexa II la Directiva (UE) 2026/...*.

Solicitantul demonstreaza ca principiul inlocuirii, reducerii si Imbunatatirii 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 sprijinul cererii.

Solicitantul nu efectueaza testari pe animale in cazul in care sunt disponibile metode de

testare satisfacatoare din punct de vedere stiintific care nu recurg la animale.

+
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(6)

(7

®)

Agentia se asigura ca avizul Comitetului pentru medicamente de uz uman este emis in
termen de 180 de zile de la primirea unei cereri valabile. In cazul unui medicament de uz
uman care constd in organisme modificate genetic sau care contine astfel de organisme
modificate genetic (OMGQG), avizul comitetului respectiv tine seama de evaluarea riscurilor

pentru mediu in conformitate cu articolul 8 alineatul (1).

Pe baza unei cereri justificate iIn mod corespunzator, Comitetul pentru medicamente de uz
uman poate prelungi durata analizei datelor stiintifice aferente unei cereri de acordare a

unei autorizatii de punere pe piatd prin procedura centralizata.

Atunci cand se transmite o cerere de acordare a unei autorizatii de punere pe piatd prin
procedura centralizata pentru un medicament de uz uman care este de interes major din
perspectiva sandtatii publice, 1n special in ceea ce priveste inovarea terapeutica, solicitantul
poate cere sa se aplice o procedurd de evaluare acceleratd. Acest lucru este valabil si pentru
medicamentele mentionate la articolul 62. Cererea respectiva se motiveaza in

mod corespunzator.

In cazul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman accepti cererea mentionati la
primul paragraf de la prezentul alineat, termenul stabilit la alineatul (6) primul paragraf se

reduce la 150 de zile.

Cadrele adaptate instituite in conformitate cu articolul 31 din Directiva (UE) 2026/...* se
pot aplica, de asemenea, in scopul obtinerii unei autorizatii de punere pe piata prin

procedura centralizata, in conformitate cu prezentul regulament.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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Articolul 8
Evaluarea riscurilor pentru mediu ale medicamentelor

care constau in OMG-uri sau care contin OMG-uri

(1) Fara a aduce atingere articolului 23 din Directiva (UE) 2026/...", cererea de acordare a unei
autorizatii de punere pe piata pentru un medicament de uz uman care consta in OMG-uri
sau care contine OMG-uri, astfel cum sunt definite la articolul 2 punctul 2 din
Directiva 2001/18/CE, este insotitd de o evaluare a riscurilor pentru mediu care identifica
si evalueaza potentialele efecte adverse ale OMG-urilor asupra sanatatii umane sau
animale si asupra mediului.

(2) Evaluarea riscurilor pentru mediu pentru medicamentele mentionate la alineatul (1) de la
prezentul articol se efectueaza in conformitate cu elementele enumerate la articolul 9 din
prezentul regulament si cu cerintele specifice prevazute in anexa II la Directiva
(UE) 2026/..., care se bazeaza pe principiile stabilite in anexa II la Directiva 2001/18/CE,
tinand seama de particularitatile medicamentelor.

3) Articolele 13-24 din Directiva 2001/18/CE nu se aplicd medicamentelor de uz uman care
constau In OMG-ur1 sau care contin OMG-uri.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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(4) Articolele 6-11 din Directiva 2001/18/CE, precum si articolele 4-13 din
Directiva 2009/41/CE nu se aplica operatiunilor de furnizare si de utilizarea clinica,
inclusiv ambalarea si etichetarea, distributia, depozitarea, transportul, pregatirea pentru
administrare, administrarea, distrugerea sau eliminarea medicamentelor care constau in
OMGe-uri sau care contin OMG-uri, cu exceptia fabricatiei lor, in oricare dintre

urmatoarele cazuri;

(a) in cazul in care aceste medicamente au fost exceptate de la cerintele Directivei
(UE) 2026/...* de catre un stat membru in temeiul articolului 4 alineatul (1) din

directiva respectiva;

(b) in cazul in care utilizarea si distributia acestor medicamente au fost autorizate
temporar de un stat membru in temeiul articolului 4 alineatul (4) din Directiva

(UE) 2026/..."; sau

(c) in cazul in care aceste medicamente sunt puse la dispozitie de un stat membru 1n

temeiul articolului 27 alineatul (1).

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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(5) In cazurile mentionate la alineatul (4), statele membre pun in aplicare masuri adecvate
pentru a reduce la minimum efectele negative previzibile asupra mediului care rezultd din
eliberarea intentionata sau neintentionatd in mediu a medicamentelor care constau in

OMG-uri sau care contin OMG-uri.

Autoritdtile competente ale statelor membre se asigura cd informatiile referitoare la
utilizarea medicamentelor mentionate la alineatul (4) de la prezentul articol sunt
disponibile si sunt comunicate autoritdtilor competente in temeiul Directivei 2009/41/CE,

atunci cand este necesar si, in special, in cazul unui accident mentionat la articolele 14

si 15 din Directiva 2009/41/CE.

Articolul 9
Continutul evaluarii riscurilor pentru mediu pentru medicamentele

care constau in OMG-uri sau care contin OMG-uri

Evaluarea riscurilor pentru mediu mentionata la articolul 8 alineatul (2) contine

urmatoarele elemente:

(a) o descriere a OMG-ului si a modificarilor introduse, precum si caracterizarea

produsului finit;

(b) identificarea si caracterizarea pericolelor pentru mediu, animale si pentru sandtatea umana;
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(c)

(d)

(e)

Q)

(1

o caracterizare a expunerii, care sa evalueze probabilitatea sau posibilitatea ca pericolele

1dentificate sa se materializeze;

o caracterizare a riscurilor, care sa tind seama de amploarea fiecarui pericol posibil si de

probabilitatea sau posibilitatea sa se produca un efect advers;

strategiile de reducere la minimum si de atenuare a riscurilor care sunt propuse in vederea
solutionarii riscurilor identificate, inclusiv masuri specifice de limitare a raspandirii pentru
a restrange contactul altor fiinte umane decat pacientul vizat cu medicamentul si

diseminarea acestuia in mediu;
o evaluare globald a riscurilor si concluzii.
Articolul 10

Procedura de evaluare a riscurilor pentru mediu pentru medicamentele

care constau in OMG-uri sau care contin OMG-uri

Solicitantul prezinta agentiei o evaluare a riscurilor pentru mediu, astfel cum se prevede la

articolul 8 alineatul (1).

Comitetul pentru medicamente de uz uman analizeaza evaluarea riscurilor pentru mediu.
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(2) In cazul medicamentelor care sunt primele din clasa lor sau atunci cand se ridicd o
problema noud in timpul analizei evaluarii prezentate a riscurilor pentru mediu, Comitetul
pentru medicamente de uz uman sau raportorul desemnat de Comisie desfasoara consultari,
dupd cum este necesar, cu organismele infiintate de statele membre In conformitate cu
Directiva 2001/18/CE. Acestia consulta, dupa cum este necesar, organele relevante ale
Uniunii. Detaliile privind procedura de consultare se publica de catre agentie cel tarziu

panala ... [12 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].
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Articolul 11
Evaluarea de catre Comitetul pentru medicamente de uz uman

a cererilor de acordare a autorizatiei de punere pe piata

(1) La elaborarea avizului sdu in temeiul articolului 13, Comitetul pentru medicamente de uz
uman verifica daca informatiile si documentele prezentate in conformitate cu articolul 7
sunt conforme cu cerintele Directivei (UE) 2026/...* si evalueaza daca sunt indeplinite
conditiile specificate in prezentul regulament pentru acordarea autorizatiei de punere pe
piata prin procedura centralizata. La elaborarea avizului sau, Comitetul pentru

medicamente de uz uman poate solicita:

(a) caun laborator oficial pentru controlul medicamentelor sau un laborator desemnat de
un stat membru in acest scop sa testeze medicamentul de uz uman, materialele de
start, ingredientele si, dupa caz, produsii intermediari sau alti constituenti ai acestuia,
pentru a se asigura ca metodele de control utilizate de fabricant si descrise in
informatiile si documentele care insotesc cererea de acordare a autorizatiei de punere

pe piata prin procedura centralizata sunt satisfacatoare;

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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)

G)

(b) casolicitantul s completeze, intr-un termen determinat, informatiile si documentele
care insotesc cererea; in cazul unei astfel de solicitari, termenul indicat la articolul 7
alineatul (6) primul paragraf se suspenda pana la comunicarea informatiilor
suplimentare solicitate; In mod similar, termenul respectiv se suspenda pe perioada

de timp acordata solicitantului pentru a-si pregati explicatiile verbale sau scrise.

In cazul in care, in termen de 90 de zile de la data validarii cererii de acordare a autorizatiei
de punere pe piata prin procedura centralizata si in cursul evaluarii pe care o efectueaza,
Comitetul pentru medicamente de uz uman considera ca datele prezentate nu au o calitate
sau o maturitate suficienta pentru a permite finalizarea evaluarii, evaluarea poate fi
incheiati. Inainte de a incheia evaluarea, Comitetul pentru medicamente de uz uman
rezuma deficientele in scris. Pe aceasta baza, agentia informeaza solicitantul in consecinta
si stabileste un termen pentru remedierea deficientelor de catre solicitant. Cererea se
suspenda pani cand solicitantul remediazi deficientele. In cazul in care solicitantul nu
remediaza aceste deficiente in termenul stabilit de agentie, evaluarea se incheie, iar cererea

se considera retrasa.

Comitetul pentru medicamente de uz uman poate lua in considerare dovezi suplimentare de
care dispune agentia, independent de datele prezentate de solicitant, si 1si poate adopta

avizul in temeiul articolului 13 pe baza acestor dovezi suplimentare.
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Articolul 12

Certificarea fabricantului si a importatorului si inspectia unitatii de fabricatie

(1) La primirea unei cereri scrise din partea Comitetului pentru medicamente de uz uman, un
stat membru pune la dispozitie informatiile care demonstreaza ca fabricantul unui
medicament sau importatorul care il importd dintr-o tara terta este in masura sa fabrice
medicamentul in cauza sau sa efectueze testele de control necesare ori ambele, in
conformitate cu informatiile si documentele prezentate de solicitant in temeiul

articolului 7.

(2) In cazul in care considera ca acest lucru este necesar pentru finalizarea evaluarii sale,
Comitetul pentru medicamente de uz uman poate impune solicitantului sa se supuna unei

inspectii specifice a unitdtii de fabricatie a medicamentului in cauza.

Inspectia se efectueaza in termenul indicat la articolul 7 alineatul (6) primul paragraf de
catre inspectori din statul membru care detin calificarile corespunzétoare. Inspectorii
respectivi pot fi insotiti de un raportor sau de un expert numit de Comitetul pentru
medicamente de uz uman sau de unul sau mai multi inspectori ai agentiei. Inspectia poate

fi efectuata in mod inopinat.

Pentru unitatile de fabricatie situate in tari terte, inspectia poate fi efectuata de cétre

agentie, la cererea statelor membre si pe baza procedurii prevazute la articolul 54.
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Articolul 13

Avizul Comitetului pentru medicamente de uz uman

(1) Agentia informeaza fara intarzieri nejustificate solicitantul in cazul in care, potrivit

avizului Comitetului pentru medicamente de uz uman, cererea:

(a) nuindeplineste criteriile pentru acordarea autorizatiei de punere pe piatd prin

procedura centralizata stabilite Tn prezentul regulament;

(b) indeplineste criteriile stabilite in prezentul regulament, cu conditia sa se efectueze
modificarile solicitate de agentie in ceea ce priveste rezumatul

caracteristicilor produsului;

(c) indeplineste criteriile stabilite in prezentul regulament, cu conditia sa se efectueze
modificarile solicitate de agentie in ceea ce priveste eticheta sau prospectul
medicamentului pentru a se asigura conformitatea cu capitolul VI din Directiva

(UE) 2026/...%; sau

(d) dupa caz, indeplineste criteriile stabilite la articolele 19 si 20, sub rezerva unor

conditii specifice prevazute la articolele respective.

(2) In termen de 12 zile de la primirea avizului mentionat la alineatul (1), solicitantul poate
cere agentiei, printr-o notificare scrisi, o reexaminare a avizului. In acest caz, solicitantul
prezintd agentiei motivele detaliate ale cererii in termen de 60 de zile de la

primirea avizului.

+ JO: a se introduce in text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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3)

(4)

Procedura de reexaminare priveste numai punctele din aviz semnalate initial de solicitant si
se bazeaza numai pe datele stiintifice disponibile la data la care Comitetul pentru

medicamente de uz uman si-a adoptat avizul initial.

In termen de 60 de zile de la primirea motivelor cererii, Comitetul pentru medicamente de

uz uman isi reexamineaza avizul. Motivarea concluziei se anexeaza la avizul definitiv.

In termen de 12 zile de la adoptarea avizului definitiv al Comitetului pentru medicamente
de uz uman, agentia transmite acest aviz Comisiei, statelor membre si solicitantului
impreuna cu un raport care descrie evaluarea medicamentului de catre Comitetul pentru
medicamente de uz uman si care precizeaza motivele care stau la baza concluziilor sale

(denumit in continuare ,,raportul de evaluare”).

Daca un aviz este favorabil acordarii autorizatiei de punere pe piata relevante, la aviz se

anexeaza urmatoarele documente:

(a) unrezumat al caracteristicilor produsului, mentionat la articolul 65 din Directiva
(UE) 2026/...* si care corespunde evaluarii medicamentului si avizului mentionat la

alineatul (1);

(b) o recomandare privind frecventa prezentarii de rapoarte periodice actualizate

privind siguranta;

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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(c)

(d)

(e)

®

(&)

detalii privind toate conditiile sau restrictiile care urmeaza sa fie impuse pentru
furnizarea sau utilizarea medicamentului in cauza, inclusiv conditiile in care
medicamentul poate fi pus la dispozitia pacientilor, in conformitate cu criteriile

stabilite in capitolul XII din Directiva (UE) 2026/...*;

detalii privind toate conditiile sau restrictiile recomandate cu privire la utilizarea

sigura si eficace a medicamentului;

detalii privind toate masurile recomandate pentru asigurarea utilizarii sigure a

medicamentului care urmeaza sa fie incluse in sistemul de management al riscului;

dupa caz, detalii privind orice obligatie recomandata de a efectua studii de siguranta
postautorizare sau de a respecta obligatii mai stricte decat cele mentionate in
capitolul VIII din prezentul regulament in ceea ce priveste Inregistrarea sau

raportarea reactiilor adverse suspectate;

dupa caz, detalii privind orice obligatie recomandata de a efectua studii de eficacitate
postautorizare, in cazul in care sunt identificate preocupari referitoare la anumite
aspecte ale eficacitatii medicamentului si acestea pot fi solutionate doar dupa
introducerea pe piata a medicamentului. Obligatia de a efectua astfel de studii se
bazeaza pe actele delegate adoptate in temeiul articolului 22 din prezentul
regulament, tinand seama, in acelasi timp, de ghidurile stiintifice mentionate la

articolul 127 din Directiva (UE) 2026/...";

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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(h) dupa caz, detalii privind orice obligatie recomandata de a efectua alte studii
postautorizare pentru a Tmbunatati utilizarea sigura si eficace a medicamentului,

inclusiv studii de optimizare a tratamentului;

(1)  in cazul medicamentelor in legatura cu care existd o incertitudine substantialad in ceea
ce priveste relatia dintre parametrul surogat si rezultatul preconizat in materie de
sanatate, daca este cazul si daca este relevant pentru raportul beneficiu-risc, detalii

privind orice obligatie postautorizare de a justifica beneficiul clinic;

(j)  dupa caz, detalii privind orice obligatie recomandatd de a efectua studii suplimentare
postautorizare de evaluare a riscurilor pentru mediu sau de a colecta date de
monitorizare ori informatii privind utilizarea sau de a pune in aplicare masuri
adecvate de reducere a riscurilor, in cazul in care preocuparile privind riscurile
pentru mediu sau sanatatea publica, inclusiv rezistenta la antimicrobiene, trebuie sa
fie investigate mai in profunzime sau atenuate intr-o mai mare masura dupa

introducerea pe piatd a medicamentului;

(k) textul etichetei si al prospectului, prezentat in conformitate cu capitolul VI din

Directiva (UE) 2026/...%;

(I)  raportul de evaluare referitor la rezultatele testelor farmaceutice si nonclinice si ale
studiilor clinice interventionale, precum si la sistemul de management al riscului si

sistemul de farmacovigilenta pentru medicamentul in cauza;

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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(m) dupa caz, detalii privind orice obligatie recomandata de a efectua studii de validare
specifice medicamentului pentru a inlocui metodele de control care implica folosirea

animalelor cu metode de control care nu implica folosirea animalelor;

(n) dupa caz, o argumentare pentru a stabili daca medicamentul indeplineste criteriile de
la articolul 85 din Directiva (UE) 2026/...* cu privire la medicamentele care raspund

unei nevoi medicale nesatisfacute.

(5) La adoptarea avizului sdu, Comitetul pentru medicamente de uz uman include criteriile
privind prescriptia medicala sau pentru utilizarea medicamentului, in conformitate cu

articolul 53 din Directiva (UE) 2026/...".

SECTIUNEA 2
DECIZII PRIVIND AUTORIZATIA DE PUNERE PE PIATA

ACORDATA PRIN PROCEDURA CENTRALIZATA

Articolul 14

Decizia Comisiei privind autorizatia de punere pe piata

(1) In termen de 12 zile de la primirea avizului Comitetului pentru medicamente de uz uman,
Comisia transmite Comitetului permanent pentru medicamente de uz uman mentionat la
articolul 179 alineatul (1) un proiect de decizie privind cererea de acordare a autorizatiei de

punere pe piatd prin procedura centralizata (denumit n continuare ,,proiectul de decizie”).

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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)

3)

In cazuri justificate In mod corespunzétor, Comisia poate trimite inapoi agentiei avizul

Comitetului pentru medicamente de uz uman in vederea unei examindri suplimentare.

In cazul in care un proiect de decizie are in vedere acordarea unei autorizatii de punere pe
piata prin procedura centralizata, acesta include documentele mentionate la articolul 13

alineatul (4) sau face trimitere la acestea.

In cazul in care un proiect de decizie are in vedere acordarea unei autorizatii de punere pe
piata prin procedura centralizata sub rezerva conditiilor mentionate la articolul 13
alineatul (4) literele (c)-(j), in acesta se stabilesc termene pentru indeplinirea conditiilor,

atunci cand este necesar.

In cazul in care proiectul de decizie difera de avizul agentiei, Comisia pune la dispozitie o

explicatie detaliatd a motivelor care stau la baza acestor diferente.
Comisia transmite proiectul de decizie statelor membre si solicitantului.

Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, adopta o decizie definitiva in
termen de 12 zile de la obtinerea avizului emis de Comitetul permanent pentru
medicamente de uz uman. Actele de punere in aplicare respective se adoptd in conformitate

cu procedura de examinare mentionata la articolul 179 alineatele (2) si (3).

In cazul in care un stat membru ridica in cadrul Comitetului permanent pentru
medicamente de uz uman noi chestiuni importante de natura stiintifica sau tehnica care nu
au fost abordate in avizul emis de agentie, Comisia poate trimite cererea inapoi agentiei in
vederea unei examinari suplimentare. In acest caz, procedurile previazute la alineatele (1)

si (2) incep din nou dupd primirea raspunsului din partea agentiei.

7105/2/26 REV 2 132

LIFE.5 RO



(4) Agentia publica documentele mentionate la articolul 13 alineatul (4) literele (a)-(e) si, dupa
caz, documentele mentionate la articolul 13 alineatul (4) literele (f)-(n), impreuna cu
eventualele termene stabilite in temeiul alineatului (1) primul paragraf de la

prezentul articol.

Articolul 15
Retragerea unei cereri de acordare a unei autorizatii de punere pe piata

prin procedura centralizata

Daca un solicitant isi retrage cererea de acordare a unei autorizatii de punere pe piata transmisa
agentiei Tnainte ca Comitetul pentru medicamente de uz uman sa fi emis un aviz privind cererea in
cauzd, solicitantul comunica agentiei motivele retragerii. Agentia pune aceste informatii la
dispozitia publicului si publica raportul de evaluare, daca este disponibil, dupa ce elimina toate

informatiile comerciale confidentiale.
Dupa emiterea avizului cu privire la cerere, solicitantul nu mai este in masura sa 1si retraga cererea
din proprie initiativa.

Articolul 16

Refuzul acordarii unei autorizatii de punere pe piata prin procedura centralizatd

(1) Comisia refuzd acordarea unei autorizatii de punere pe piata prin procedura centralizata in
cazul in care, dupa verificarea informatiilor si a documentelor transmise de solicitant in

conformitate cu articolul 7, se constata ca:

(a) raportul beneficiu-risc al medicamentului nu este favorabil;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

solicitantul nu a demonstrat in mod adecvat sau suficient calitatea, siguranta sau

eficacitatea medicamentului;
compozitia calitativa si cantitativa a medicamentului nu este cea declarata;

evaluarea riscurilor pentru mediu este incompleta sau insuficient justificata ori
riscurile identificate in evaluarea riscurilor pentru mediu nu au fost solutionate
suficient de catre solicitant, inclusiv prin masuri de reducere a riscurilor, cu exceptia
cazului 1n care solicitantul a justificat si documentat n mod corespunzitor motivele
pentru care evaluarea riscurilor pentru mediu este incompleta sau insuficient
justificata, iar agentia considera ca autorizatia de punere pe piata poate fi acordata cu
conditia efectudrii unor studii postautorizare de evaluare a riscurilor pentru mediu
sau a punerii in aplicare a unor masuri de reducere a riscurilor, mentionate la

articolul 13 alineatul (4) litera (j);

informatiile sau documentele transmise de solicitant in conformitate cu articolul 7

alineatele (1)-(4) sunt incorecte;

eticheta si prospectul propuse de solicitant nu sunt conforme cu capitolul VI din

Directiva (UE) 2026/...*.

+
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)

)

(1)

Decizia Comisiei de a refuza acordarea unei autorizatii de punere pe piata prin procedura
centralizatd echivaleaza cu interzicerea introducerii pe piata in intreaga Uniune a

medicamentului 1n cauza.

Informatiile cu privire la toate refuzurile si motivele care au stat la baza acestora sunt puse

la dispozitia publicului.

Articolul 17

Autorizatii de punere pe piata

Fara a aduce atingere articolului 1 alineatele (7) si (8) din Directiva (UE) 2026/...*, o
autorizatie de punere pe piata care a fost acordatd in conformitate cu prezentul regulament
este valabila in Intreaga Uniune. Aceasta conferd detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, in fiecare stat membru, aceleasi drepturi si obligatii ca o autorizatie de punere pe
piata acordata de statul membru respectiv in conformitate cu articolul 6 din Directiva

(UE) 2026/...".

Comisia se asigura cd medicamentele de uz uman autorizate sunt adaugate in Registrul de

medicamente al Uniunii si ca acestora li se atribuie un numar care figureaza pe ambalaj.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(2) Un tabel recapitulativ al deciziilor privind autorizatiile de punere pe piata se publicd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene; acesta indica data notificarii autorizatiei de punere
pe piatd si numarul de inregistrare in Registrul de medicamente al Uniunii, orice denumire
comuna internationala a substantei active a medicamentului, forma sa farmaceutica si orice

cod anatomic terapeutic chimic.

3) Agentia publica imediat Raportul european public de evaluare (EPAR) privind
medicamentul de uz uman si motivele care stau la baza avizului sau in favoarea acordarii
autorizatiei de punere pe piata, dupa eliminarea oricdror informatii comerciale
confidentiale. Justificarea aferenta unei autorizatii de punere pe piatd acordate in temeiul

articolelor 19, 20 si 31 este inclusa in raportul de evaluare.
EPAR include:

(a) unrezumat al raportului de evaluare redactat intr-un mod usor de inteles de catre
public; rezumatul contine, in special, o sectiune privind conditiile de utilizare

a medicamentului;
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(b) unrezumat al studiilor de evaluare a riscurilor pentru mediu si al rezultatelor
acestora, astfel cum au fost prezentate de detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
precum si evaluarea efectuata de agentie a riscurilor pentru mediu si a informatiilor
transmise, pe baza ghidurilor stiintifice mentionate la articolul 23 alineatul (5) din

Directiva (UE) 2026/...%;

(c) pentru antimicrobiene, informatiile mentionate la articolul 18 alineatul (1) litera (a)
din Directiva (UE) 2026/..." si la punctul 21 litera (a) din anexa I la directiva
respectiva, precum si orice alte obligatii impuse detinatorului autorizatiei de punere

pe piata.

4) Dupa acordarea autorizatiei de punere pe piata, detinatorul autorizatiei de comercializare
informeaza agentia cu privire la datele introducerii pe piata a medicamentului de uz uman

in statele membre, tindnd seama de diferitele forme de prezentare autorizate.

La cererea agentiei, in special in contextul farmacovigilentei in temeiul capitolului VIII,
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd ii comunica acesteia toate datele referitoare la
volumul vanzarilor medicamentului in Uniune, defalcate pe statele membre, precum si
orice date de care dispune referitoare la cantitdtile de medicament prescrise in Uniune si in

statele sale membre.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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(1)

)

Articolul 18

Valabilitatea si reinnoirea autorizatiilor de punere pe piata

Fara a aduce atingere alineatului (2), o autorizatie de punere pe piata a unui medicament

este valabila pe o perioada nelimitata.

Prin derogare de la alineatul (1), atunci cand acorda o autorizatie, Comisia poate decide, pe
baza unui aviz stiintific emis de agentie cu privire la siguranta medicamentului, sa limiteze

valabilitatea autorizatiei de punere pe piata la cinci ani.

In cazul in care valabilitatea autorizatiei de punere pe piata este limitata la cinci ani,
detinatorul autorizatiei de punere pe piata solicitd agentiei relnnoirea autorizatiei de punere

pe piata cu cel putin noud luni inainte de expirarea valabilitatii acesteia.

In cazul in care a fost depusa o cerere de reinnoire in conformitate cu al doilea paragraf de
la prezentul alineat, autorizatia de punere pe piatd ramane valabild pana la adoptarea unei

decizii de catre Comisie in conformitate cu articolul 14.

Autorizatia de punere pe piatd poate fi reinnoita pe baza unei reevaluari a raportului
beneficiu-risc, efectuatd de agentie. Odata reinnoitd, autorizatia de punere pe piatd este

valabila pe o perioada nelimitata.
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Articolul 19

Autorizatia de punere pe piatda acordatd in circumstante exceptionale

(1) In circumstante exceptionale in care, intr-o cerere de acordare a unei autorizatii de punere
pe piatd pentru un medicament in temeiul articolului 7 din Directiva (UE) 2026/...* sau
intr-o cerere pentru o noud indicatie terapeutica a unei autorizatii de punere pe piata
existente in temeiul prezentului regulament, un solicitant nu este In masura sa comunice
date complete privind siguranta si eficacitatea medicamentului in conditii normale de
utilizare, Comisia poate, prin derogare de la articolul 7 din prezentul regulament, sa acorde
o autorizatie n temeiul articolului 14 din prezentul regulament, sub rezerva unor conditii

specifice, in cazul in care sunt indeplinite urmatoarele cerinte:

(a) solicitantul a demonstrat, in dosarul de cerere, cd, din cauze obiective si verificabile,
nu poate comunica date complete privind siguranta si eficacitatea medicamentului in
conditii normale de utilizare, pe baza unuia dintre motivele prevazute in anexa Il la

Directiva (UE) 2026/...";

(b) cu exceptia datelor mentionate la litera (a), dosarul de cerere este complet si

indeplineste toate cerintele prezentului regulament.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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)

Conditiile specifice mentionate la primul paragraf se includ in decizia Comisiei de

acordare a autorizatiei de punere pe piatd, in special pentru a se asigura siguranta
medicamentului, precum si pentru a se asigura ca detinatorul autorizatiei de punere pe piatd
notifica autoritatilor competente din statele membre si agentiei orice incident legat de

utilizarea acestuia si ia masurile corespunzatoare, daca este necesar.

Mentinerea noii indicatii terapeutice autorizate si valabilitatea autorizatiei de punere pe
piata acordate in conformitate cu alineatul (1) sunt legate de reevaluarea conditiilor
prevazute la alineatul (1) efectuata de catre agentie dupa doi ani de la data la care a fost
autorizata indicatia terapeutica noud sau de la data la care a fost acordata autorizatia de
punere pe piata ori intr-un termen mai scurt, astfel cum se prevede in autorizatia de punere
pe piata, si, ulterior, cu o frecventa bazata pe riscuri care urmeaza sa fie stabilita de agentie

si specificata de catre Comisie in autorizatia de punere pe piata.

Aceasta reevaluare se efectueaza pe baza unei cereri din partea detindtorului autorizatiei de
punere pe piatd de mentinere a noii indicatii terapeutice autorizate sau de reinnoire a

autorizatiei de punere pe piata acordate In circumstante exceptionale.
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(1)

)

Articolul 20

Autorizatia de punere pe piata conditionata

In cazuri justificate in mod corespunzitor, pentru a raspunde unei nevoi medicale
nesatisfacute a pacientilor, Comisia poate acorda o autorizatie de punere pe piatd
conditionata sau o noud indicatie terapeutica conditionatd intr-o autorizatie de punere pe
piata existentd acordatd in conformitate cu articolul 14 din prezentul regulament pentru un
medicament care este susceptibil sa raspunda nevoii medicale nesatisfacute in conformitate
cu articolul 85 alineatul (1) din Directiva (UE) 2026/...*, inainte de prezentarea unor date
medicamentului respectiv sa depdseasca riscul inerent faptului ca sunt in continuare

necesare date suplimentare.

In situatii de urgenta, se poate acorda o autorizatie de punere pe piata conditionatd sau o
nouad indicatie terapeuticd conditionata mentionata la primul paragraf si in cazul in care nu

au fost comunicate date nonclinice sau farmaceutice complete.

Autorizatiile de punere pe piatd conditionata sau o noud indicatie terapeutica conditionata
mentionate la alineatul (1) pot fi acordate numai daca raportul beneficiu-risc al
medicamentului este favorabil si daca solicitantul pare sd fie in masura sa comunice

date complete.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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3)

4

)

(6)

(7

Autorizatiile de punere pe piata conditionatd sau o noua indicatie terapeutica conditionata
acordate in temeiul prezentului articol fac obiectul unor obligatii specifice. Respectivele
obligatii specifice si, daca este cazul, termenele pentru Indeplinirea lor sunt precizate in
conditiile autorizatiei de punere pe piatd. Respectivele obligatii specifice sunt reevaluate

anual de catre agentie.

In cadrul obligatiilor specifice mentionate la alineatul (3), detinatorul unei autorizatii de
punere pe piatd conditionata acordate in temeiul prezentului articol are obligatia sa
finalizeze studiile aflate n curs sau sa efectueze studii noi pentru confirmarea faptului ca

raportul beneficiu-risc este favorabil.

Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul mentioneaza in mod clar ca autorizatia
de punere pe piata conditionata pentru medicamentul respectiv a fost acordata sub rezerva

indeplinirii obligatiilor specifice mentionate la alineatul (3).

Prin derogare de la articolul 18 alineatul (1), o autorizatie de punere pe piata conditionata
initiald acordata in temeiul prezentului articol este valabila timp de un an, cu posibilitate

de reinnoire.

In cazul in care obligatiile specifice mentionate la alineatul (3) de la prezentul articol au
fost indeplinite pentru o autorizatie de punere pe piata conditionatd acordata in temeiul
prezentului articol, Comisia poate, in urma unei cereri depuse de detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd in temeiul articolului 7 si dupa primirea unui aviz favorabil din partea

agentiei, sa acorde o autorizatie de punere pe piata in temeiul articolului 14.
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(8) Comisia este Tmputernicita sa adopte, In conformitate cu articolul 181, acte delegate de

completare a prezentului regulament, prin care se stabilesc urmatoarele:
(a) categoriile de medicamente carora li se aplica alineatul (1) de la prezentul articol;

(b) procedurile si cerintele pentru acordarea unei autorizatii de punere pe piatd
conditionata, pentru reinnoirea acesteia si pentru adaugarea unei noi indicatii

terapeutice conditionate la o autorizatie de punere pe piata existenta.

Articolul 21

Studii postautorizare obligatorii

(1) Dupa acordarea unei autorizatii de punere pe piata, agentia poate considera ca este necesar

ca detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

(a) sd efectueze un studiu de siguranta postautorizare, daca exista preocupari privind
riscurile asociate unui medicament autorizat. In cazul in care aceleasi preocupiri se
referd la mai multe medicamente, agentia Incurajeaza detinatorii autorizatiilor de
punere pe piatd in cauza, dupa consultarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd, sa efectueze un studiu de siguranta

postautorizare comun;
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(b)

(c)

(d)

sa efectueze un studiu de eficacitate postautorizare atunci cand datele disponibile cu
privire la o boald sau metodologia clinica indica faptul ca este posibil ca evaluarile
anterioare privind eficacitatea sa trebuiasca sa fie revizuite in mod semnificativ.
Obligatia de a efectua un studiu de eficacitate postautorizare se bazeaza pe actele
delegate adoptate in conformitate cu articolul 22 din prezentul regulament, tinand
seama, in acelasi timp, de orientarile stiintifice mentionate la articolul 127 din

Directiva (UE) 2026/...%;

sa efectueze orice alte studii postautorizare pentru a imbunatati utilizarea sigura si
eficace a medicamentului, inclusiv de optimizare a tratamentului pe baza

experientei clinice;

sa efectueze un studiu de evaluare postautorizare a riscurilor pentru mediu pentru a
investiga mai in profunzime riscurile pentru mediu sau pentru sanatatea publica,
inclusiv rezistenta la antimicrobiene, cauzate de eliberarea medicamentului in mediu,
in cazul in care apar noi preocupari cu privire la medicamentul autorizat sau la alte

medicamente care contin aceeasi substanta activa.

In cazul in care aceleasi preocupdri se refera la mai multe medicamente, agentia

incurajeaza detindtorii autorizatiilor de punere pe piata in cauza sa efectueze un studiu

comun de evaluare postautorizare a riscurilor pentru mediu.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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Atunci cand agentia considera cd este necesard efectuarea oricdruia dintre studiile
postautorizare mentionate la literele (a)-(d) de la primul paragraf, aceasta informeaza in
scris detinatorul autorizatiei de punere pe piatd cu privire la avizul sau, precizdnd motivele
evaluarii sale, si include obiectivele si termenele pentru efectuarea si transmiterea

studiului relevant.

(2) Agentia ofera detinatorului autorizatiei de punere pe piatd posibilitatea de a prezenta
observatii scrise ca raspuns la avizul sau intr-un termen pe care il precizeaza, in cazul in
care detindtorul autorizatiei de punere pe piata solicita acest lucru in termen de 30 de zile

de la primirea avizului.

3) Pe baza observatiilor scrise prezentate de detindtorul autorizatiei de punere pe piata,

agentia 1si revizuieste avizul.

4) Atunci cand avizul agentiei confirma necesitatea efectudrii oricaruia dintre studiile
postautorizare mentionate la alineatul (1) primul paragraf literele (a)-(d) de la prezentul
articol, Comisia introduce o variatie a autorizatiei de punere pe piata, prin intermediul unor
acte de punere 1n aplicare adoptate in temeiul articolului 14, pentru a include obligatia de a
efectua un astfel de studiu drept conditie pentru acordarea autorizatiei de punere pe piatd,
cu exceptia cazului In care Comisia trimite avizul Tnapoi agentiei in vederea unei examinari
suplimentare. Pentru obligatiile prevazute la alineatul (1) primul paragraf literele (a), (b)
si (c) de la prezentul articol, detindtorul autorizatiei de punere pe piata actualizeaza in

consecinta sistemul de management al riscului.
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Articolul 22

Acte delegate privind studiile de eficacitate postautorizare

Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 181 pentru a
completa prezentul regulament prin stabilirea situatiilor in care poate fi impusa obligatia efectuarii
unor studii de eficacitate postautorizare In temeiul articolului 13 alineatul (4) litera (g) si al

articolului 21 alineatul (1) primul paragraf litera (b).

Articolul 23

Sistemul de management al riscului

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata include in sistemul sdu de management al riscului orice
conditie de autorizare care reflectd elementele mentionate la articolul 13 alineatul (4) literele (d)-(1),
la articolul 21 alineatul (1) primul paragraf literele (a), (b) si (c) sau la articolul 19 alineatul (1) si la
articolul 20.

Articolul 24

Raspunderea detinatorului autorizatiei de punere pe piata

Acordarea unei autorizatii de punere pe piatd nu aduce atingere raspunderii civile sau penale a
fabricantului sau a detinatorului autorizatiei de punere pe piata in conformitate cu dreptul intern

aplicabil in statele membre.
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Articolul 25
Suspendarea comercializarii, retragerea de pe piatd a unui medicament,

retragerea unei autorizatii de punere pe piata de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata

(1) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatad notifica agentiei, fara intarzieri nejustificate,
orice masura pe care o ia pentru a suspenda comercializarea unui medicament, pentru a
retrage un medicament de pe piatd, pentru a solicita retragerea unei autorizatii de punere pe
piata sau pentru a nu solicita reinnoirea unei autorizatii de punere pe piatd, impreuna cu

motivarea detaliatd a masurii respective.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata declara daca o astfel de masura se bazeaza pe

urmatoarele motive:

(a) medicamentul este nociv;

(b) efectul terapeutic al medicamentului lipseste;

(c) raportul beneficiu-risc nu este favorabil;

(d) medicamentul nu are compozitia calitativa si cantitativa declarata;

(e) controalele cu privire la medicament sau la ingrediente si controalele din faza
intermediara a procesului de fabricatie nu au fost efectuate sau oricare alta cerintd

sau obligatie legatd de acordarea autorizatiei de fabricatie nu a fost respectata;
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(f)  afost identificat un risc grav pentru mediu sau pentru sandtatea publica prin
intermediul mediului si acesta nu a fost abordat suficient de cétre detinatorul

autorizatiei de punere pe piata; sau
(g) motive comerciale.

In cazul in care masura notificata in temeiul primului paragraf consta in retragerea unui
medicament de pe piatd, detinatorul autorizatiei de punere pe piatd comunica informatii cu

privire la impactul unei astfel de retrageri asupra pacientilor aflati sub tratament.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata transmite notificarea prin mijloace electronice si
in formatele puse la dispozitie de agentie. Agentia consulta statele membre atunci cand

elaboreaza formatele.

(2) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd transmite notificarea in temeiul alineatului (1)
dacd masura este Intreprinsd intr-o tara terta, iar aceasta masura se bazeaza pe oricare
dintre motivele prevazute la alineatul (1) al doilea paragraf literele (a)-(f).

3) In cazurile mentionate la alineatele (1) si (2), agentia transmite autorititilor competente din
statele membre, fard intarzieri nejustificate, notificarea detinatorului autorizatiei de punere
pe piata.

(4) In cazul mentionat la alineatul (1) al doilea paragraf litera (f), agentia informeaza imediat
Comisia, iar detindtorul autorizatiei de punere pe piata informeaza fard intarziere
autoritatile nationale si ale Uniunii relevante.
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Articolul 26

Duplicate ale autorizatiilor de punere pe piata

(1) Acelasi medicament poate face obiectul unei singure autorizatii de punere pe piatd acordate

unuti solicitant.

Prin derogare de la primul paragraf, Comisia autorizeaza acelasi solicitant sa transmita
agentiei mai multe cereri pentru medicamentul respectiv in oricare dintre

urmatoarele cazuri:

(a) daca una dintre indicatiile sau formele farmaceutice, posologiile, metodele sau cdile
sale de administrare sau orice altd modalitate de utilizare a medicamentului este
protejata de un brevet sau de un certificat suplimentar de protectie in unul sau mai

multe state membre;

(b) din motive de punere pe piata in comun cu o intreprindere diferita care nu apartine
aceluiasi grup ca detindtorul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului pentru

care se solicitda un duplicat al autorizatiei de punere pe piata.

De indata ce brevetul sau certificatul suplimentar de protectie relevant mentionat la al
doilea paragraf litera (a) expird, detinatorul autorizatiei de punere pe piatd retrage

autorizatia initiald sau duplicatul autorizatiei de punere pe piata cit mai curand posibil.
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(2) In ceea ce priveste medicamentele de uz uman, articolul 190 alineatul (3) din
Directiva (UE) 2026/...* se aplicd medicamentelor autorizate In temeiul

prezentului regulament.

3) Fara a aduce atingere caracterului specific Uniunii al continutului documentelor
mentionate la articolul 13 alineatul (4), literele (a)-(k), prezentul regulament nu interzice
utilizarea a doua sau mai multe concepte comerciale pentru un anumit medicament de uz

uman care face obiectul unei singure autorizatii de punere pe piata.

Articolul 27

Medicamente de uz compasional

(1) Statele membre pot pune la dispozitie pentru uz compasional un medicament de uz uman
care se incadreaza 1n categoriile mentionate la articolul 3 alineatele (1) si (2). Punerea la
dispozitie a unui medicament pentru uz compasional poate include noi utilizari terapeutice

ale unui medicament autorizat.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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)

©)

“4)

In sensul prezentului articol, ,,uz compasional” inseamni ci un medicament care se
incadreaza in categoriile mentionate la articolul 3 alineatele (1) si (2) este pus la dispozitie,
din motive compasionale, pentru un singur pacient sau pentru un grup de pacienti care
sufera de o boala care provoaca o invaliditate cronica sau grava sau de o boala despre care
se considera ca le pune viata in pericol sau le afecteaza sandtatea mintald, provocandu-le
suferinte psihologice sau emotionale grave, conducand la agravarea simptomelor clinice si
compromitandu-le Tn mod grav capacitatea de a functiona In viata de zi cu zi, si care nu pot
fi tratati in mod satisfacator cu ajutorul unui medicament autorizat. Medicamentul de uz
compasional fie face obiectul unei cereri de autorizatie de punere pe piata care a fost
transmisa in conformitate cu articolul 7 sau a carei transmitere este iminenta, fie face

obiectul unor studii clinice interventionale pentru aceeasi indicatie terapeuticd propusa.

Atunci cand aplica alineatul (1), statele membre notifica acest lucru agentiei, iar aceasta

pune notificarea la dispozitia publicului.

Atunci cand un stat membru are in vedere uzul compasional, Comitetul pentru
medicamente de uz uman poate adopta, dupa consultarea fabricantului sau a solicitantului,
un aviz privind conditiile de utilizare, conditiile de distributie, pacientii vizati si conditiile

de monitorizare. Avizul se actualizeaza daca este necesar.
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©)

(6)

La elaborarea avizului sdu, Comitetul pentru medicamente de uz uman poate solicita
informatii si date de la detinatorul autorizatiei de punere pe piata si de la dezvoltatorul
medicamentului si poate purta discutii preliminare cu acestia. De asemenea, Comitetul
pentru medicamente de uz uman poate utiliza date medicale generate in afara studiilor
clinice, inclusiv date reale, in cazul in care sunt disponibile, in functie de fiabilitatea

datelor respective.

De asemenea, agentia poate sd colaboreze cu agentii pentru medicamente din tari terte in

ceea ce priveste informatiile suplimentare si schimbul de date.

La elaborarea avizului sdu, Comitetul pentru medicamente de uz uman poate consulta
statul membru in cauza si 1i poate solicita sd comunice orice informatii sau date disponibile

pe care statul membru le detine cu privire la medicamentul in cauza.

Atunci cand aplicd alineatul (1), statele membre tin seama de orice aviz disponibil si
notificd agentiei punerea la dispozitie a medicamentelor pe baza avizului pe teritoriul lor.
Statele membre se asigura ca cerintele de farmacovigilenta in ceea ce priveste inregistrarea
si raportarea reactiilor adverse suspectate si transmiterea rapoartelor privind siguranta se

aplica pentru medicamentele respective.

Agentia pastreaza o lista actualizata a avizelor adoptate in conformitate cu alineatul (4) si o

publica pe site-ul sdu web.
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(7

(8)

)

(10)

Avizele mentionate la alineatul (4) nu aduc atingere raspunderii civile sau penale a

fabricantului sau a solicitantului.

In cazurile in care un stat membru dispune de un program de uz compasional, solicitantul
asigura eliberarea medicamentului catre pacientii care participa la programul respectiv,
daca este necesar pentru intreaga perioada cuprinsa intre momentul acordarii autorizatiei
de punere pe piatd si momentul in care medicamentul este pus la dispozitie pe piata statului

membru in cauza.

Prezentul articol nu aduce atingere Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si articolului 4 din

Directiva (UE) 2026/...*.

Agentia adopta orientari detaliate care sa stabileasca formatul si continutul notificérilor
mentionate la alineatele (3) si (5) si al oricarui schimb de date in temeiul

prezentului articol.

Articolul 28

Solicitarea unui aviz cu privire la aspecte stiinfifice

La cererea directorului executiv al agentiei sau a Comisiei, Comitetul pentru medicamente de uz

uman elaboreaza un aviz cu privire la orice aspect stiintific in legaturad cu evaluarea medicamentelor

de uz uman. Comitetul pentru medicamente de uz uman tine seama in mod corespunzator de orice

cerere din partea statelor membre pentru un astfel de aviz.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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Agentia publica avizul mentionat la primul paragraf, dupa eliminarea tuturor informatiilor

comerciale confidentiale.

Articolul 29

Domeniul de reglementare aferent deciziilor privind autorizatiile de punere pe piata

Acordarea, refuzul, variatia, suspendarea, retragerea sau revocarea unei autorizatii de punere pe
piatd a unui medicament reglementata de prezentul regulament se realizeaza numai pe baza

procedurilor si din motivele stabilite de prezentul regulament.

Articolul 30

Perioadele de protectie normativa

Fara a aduce atingere legislatiei privind protectia proprietatii industriale si comerciale,
medicamentele de uz uman care au fost autorizate in conformitate cu prezentul regulament
beneficiaza de perioadele de protectie normativa prevazute in capitolul VII din Directiva

(UE) 2026/...*.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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SECTIUNEA 3

AUTORIZATIA TEMPORARA DE PUNERE PE PIATA IN REGIM DE URGENTA

Articolul 31

Autorizatia temporara de punere pe piata in regim de urgenta

In timpul unei urgente de sanatate publici recunoscute la nivelul Uniunii, Comisia poate acorda o
autorizatie temporara de punere pe piatd in regim de urgenta pentru medicamentele destinate
prevenirii, diagnosticarii sau tratamentului unei boli sau afectiuni grave sau care pune in pericol
viata si care este direct legatd de urgenta de sanatate publica respectiva, inainte de transmiterea

datelor si informatiilor complete nonclinice, clinice, de mediu si privind calitatea.

In cazul medicamentelor care constau in OMG-uri sau care contin OMG-uri, in sensul definitiei de
la articolul 2 punctul 2 din Directiva 2001/18/CE, articolele 13-24 din directiva respectiva nu

se aplica.

O cerere de autorizatie temporara de punere pe piatd in regim de urgenta se transmite agentiei in

conformitate cu articolele 5 si 7.
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Articolul 32

Cerinte privind acordarea unei autorizatii temporare de punere pe piatd in regim de urgenta

O autorizatie temporard de punere pe piatd in regim de urgenta poate fi acordatd numai dupa
recunoasterea unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii In conformitate cu articolul 23 din
Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului®’ si daca sunt indeplinite

urmatoarele cerinte:

(a) nu exista nicio altd metoda satisfacatoare de prevenire, diagnosticare sau tratament
autorizatd sau disponibila in mod suficient in Uniune sau, in cazul in care o astfel de
metoda este deja disponibild, autorizatia temporard de punere pe piata in regim de urgenta

a medicamentului va contribui la abordarea urgentei de sanatate publica;

(b) pe baza dovezilor stiintifice disponibile, agentia emite un aviz in care concluzioneaza ca
medicamentul ar putea fi eficace n prevenirea, diagnosticarea sau tratamentul bolii sau a
afectiunii direct legate de urgenta de sanatate publicd, iar beneficiile cunoscute si
potentiale ale produsului depasesc riscurile cunoscute si potentiale ale produsului, luand in

considerare amenintarea reprezentata de urgenta de sanatate publica.

37 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 (JO L 314, 6.12.2022, p. 26,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
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Articolul 33

Avizul stiintific al agentiei

(1) Agentia se asigurd ca Comitetul pentru medicamente de uz uman pregéteste avizul stiintific
fara Intarzieri nejustificate, tindnd seama de recomandarea grupului operativ pentru situatii
de urgentd mentionat la articolul 39 alineatul (1) al doilea paragraf. In scopul emiterii
avizului sau, agentia poate lua n considerare orice date relevante privind medicamentul

in cauza.

(2) Agentia analizeaza, fara Intarzieri nejustificate, orice dovezi noi comunicate de
dezvoltatorul medicamentului, de statele membre sau de Comisie sau orice alte dovezi care
ii sunt aduse la cunostintd, in special dovezi care ar putea influenta raportul beneficiu-risc

pentru medicamentul in cauza.
Agentia 1si actualizeaza avizul stiintific, dupa caz.

3) Agentia transmite Comisiei, fard intarzieri nejustificate, avizul stiintific si actualizarile
acestuia, precum si orice recomandari privind autorizatia temporara de punere pe piatd in

regim de urgenta.
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Articolul 34

Decizia Comisiei privind o autorizatie temporara de punere pe piatd in regim de urgentd

(1) Pe baza avizului stiintific al agentiei sau a actualizarilor acestuia mentionate la articolul 33
alineatele (1) si (2), Comisia adopta fara intarzieri nejustificate, prin intermediul unui act
de punere in aplicare, o decizie cu privire la acordarea unei autorizatii temporare de punere
pe piatd in regim de urgenta a medicamentului, sub rezerva indeplinirii conditiilor specifice
stabilite In conformitate cu alineatele (2) si (3) de la prezentul articol. Actul de punere in
aplicare respectiv se adoptad in conformitate cu procedura de examinare mentionata la

articolul 179 alineatul (2).

(2) Pe baza avizului stiintific al agentiei mentionat la alineatul (1), Comisia stabileste conditii
specifice 1n ceea ce priveste autorizatia temporarad de punere pe piata in regim de urgenta,
in special conditiile privind fabricatia, utilizarea, furnizarea si monitorizarea sigurantei si
conformitatea cu bunele practici in materie de fabricatie si de farmacovigilenta aferente.
Daca este necesar, conditiile respective pot specifica loturile medicamentului vizat de

autorizatia temporard de punere pe piatd in regim de urgenta.

3) Se pot stabili conditii specifice care sa impuna finalizarea studiilor In curs sau efectuarea
de noi studii pentru a se asigura utilizarea sigura si eficace a medicamentului sau a se
reduce la minimum impactul acestuia asupra mediului. Se stabileste un termen pentru

prezentarea acestor studii.
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(4) Conditiile specifice stabilite in conformitate cu alineatele (2) si (3) si, dupa caz, termenul
pentru prezentarea rezultatelor studiilor mentionate la alineatul (3) se specifica in conditiile
autorizatiei temporare de punere pe piatd in regim de urgenta si sunt reevaluate anual de

catre agentie.

(5) Agentia publica imediat raportul de evaluare privind medicamentul de uz uman si motivele
care stau la baza avizului sdu in favoarea acordarii autorizatiei temporare de punere pe

piata in regim de urgentd, dupd eliminarea oricaror informatii comerciale confidentiale.

Articolul 35

Valabilitatea unei autorizatii temporare de punere pe piata in regim de urgenta

Autorizatia temporara de punere pe piatd in regim de urgenta inceteaza sa fie valabila atunci cand
Comisia Tnceteaza recunoasterea unei urgente de sandtate publica in conformitate cu articolul 23

alineatele (2) si (4) din Regulamentul (UE) 2022/2371.

Articolul 36
Varierea, suspendarea sau revocarea

unei autorizatii temporare de punere pe piata in regim de urgenta

Comisia poate introduce o variatie, suspenda sau revoca 1n orice moment autorizatia temporara de
punere pe piatd in regim de urgentd prin intermediul unor acte de punere in aplicare, in oricare

dintre urmatoarele cazuri:

(a) criteriile prevazute la articolul 32 nu mai sunt indeplinite;
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(b) ar trebui sa fie protejatd sanatatea publicd;

(c) detindtorul autorizatiei temporare de punere pe piatd in regim de urgenta nu a respectat
conditiile si obligatiile prevazute in autorizatia temporard de punere pe piatd in regim

de urgents;

(d) detindtorul autorizatiei temporare de punere pe piatd in regim de urgenta nu a respectat

conditiile specifice stabilite in conformitate cu articolul 34.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare

mentionatd la articolul 179 alineatul (2).

Articolul 37
Acordarea unei autorizatii de punere pe piata sau a unei autorizatii de punere pe piata

conditionata ulterior unei autorizatii temporare de punere pe piatd in regim de urgenta

De 1ndata ce au fost generate suficiente date, detinatorul unei autorizatii temporare de punere pe
piatd in regim de urgentd in conformitate cu articolul 34 depune o cerere in conformitate cu
articolele 5 si 7 pentru a inlocui autorizatia temporara de punere pe piata in regim de urgenta cu o

autorizatie de punere pe piatd acordata in conformitate cu articolul 14, 19 sau 20.

In scopul protectiei normative a datelor, autorizatia temporara de punere pe piata in regim de
urgenta si orice autorizatie ulterioara de punere pe piatd, astfel cum se mentioneaza la primul

paragraf, sunt considerate ca facand parte din aceeasi autorizatie generala de punere pe piata.
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Articolul 38

Perioada de tranzitie

In cazul in care autorizatia temporara de punere pe piata in regim de urgenta a unui medicament
este suspendatd sau revocatd din alte motive decat siguranta medicamentului sau in cazul in care
respectiva autorizatie temporara de punere pe piatd in regim de urgentd nu mai este valabila, statele
membre pot permite, In circumstante exceptionale si pe o perioada de tranzitie, eliberarea
medicamentului citre pacientii care sunt deja tratati cu acesta. In aceste cazuri, statul membru in
cauza informeaza agentia cu privire la aplicarea perioadei de tranzitie. In perioada respectiva
continud sa se aplice conditiile privind fabricatia, utilizarea, furnizarea si monitorizarea sigurantei,

precum si respectarea bunelor practici in materie de fabricatie si de farmacovigilenta aferente.

Articolul 39
Relatia cu articolul 18 din Regulamentul (UE) 2022/123

(1) Pentru medicamentele 1n cazul carora agentia ia in considerare o autorizatie temporara de
punere pe piatd in regim de urgenta, se aplica articolul 18 alineatele (1) si (2) din

Regulamentul (UE) 2022/123.

Grupul operativ pentru situatii de urgenta infiintat in temeiul articolului 15 din
Regulamentul (UE) 2022/123 prezinta Comitetului pentru medicamente de uz uman o
recomandare privind o autorizatie temporara de punere pe piatd in regim de urgentd in
vederea emiterii unui aviz in conformitate cu articolul 33 din prezentul regulament. In
acest scop, grupul operativ pentru situatii de urgenta poate, dupa caz, sa desfasoare
activitatile mentionate la articolul 18 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2022/123 nainte

de recunoasterea unei urgente de sanatate publica.
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(2) In cazul in care a fost formulati o cerere de recomandare mentionati la articolul 18
alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2022/123 si exista o cerere de acordare a unei
autorizatii temporare de punere pe piata in regim de urgenta pentru medicamentul n cauza,
procedura de recomandare in temeiul articolului 18 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) 2022/123 este oprita, iar procedura pentru o autorizatie temporara de punere pe piata
in regim de urgenta prevaleaza. Toate datele disponibile sunt luate in considerare in cadrul

cererii de acordare a unei autorizatii temporare de punere pe piatd in regim de urgenta.

Articolul 40
Retragerea autorizatiilor acordate

in conformitate cu articolul 4 alineatul (4) din Directiva (UE) 2026/...*

In cazul in care Comisia a acordat o autorizatie temporara de punere pe piati in regim de urgenta in
conformitate cu articolul 34 din prezentul regulament, statele membre retrag, daca este posibil si
intr-un termen rezonabil, orice autorizatie acordata In conformitate cu articolul 4 alineatul (4) din
Directiva (UE) 2026/..." pentru utilizarea medicamentelor care contin aceeasi substantd activa,

pentru orice indicatii terapeutice care fac obiectul autorizatiei temporare de punere pe piata.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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Capitolul 111

Stimulente pentru dezvoltarea de antimicrobiene

SECTIUNEA 1
VOUCHERE TRANSFERABILE DE EXCLUSIVITATE A DATELOR

PENTRU ANTIMICROBIENELE PRIORITARE

Articolul 41

Acordarea unui voucher transferabil de exclusivitate a datelor

(1) La cererea solicitantului in momentul depunerii unei cereri pentru o autorizatie de punere
pe piatd, Comisia poate, prin intermediul unui act de punere in aplicare, sa acorde un
voucher transferabil de exclusivitate a datelor (denumit in continuare ,,voucher de
exclusivitate a datelor”) unui ,,antimicrobian prioritar” mentionat la alineatul (3), in

conditiile mentionate la alineatul (4), pe baza unei evaluari stiintifice efectuate de agentie.

(2) Voucherul de exclusivitate a datelor mentionat la alineatul (1) confera detinatorului sau
dreptul de a prelungi cu 12 luni perioada de protectie normativa a datelor mentionata la

articolul 83 alineatul (1) din Directiva (UE) 2026/...* pentru un medicament autorizat.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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3) Un antimicrobian este considerat ,,antimicrobian prioritar” daca vizeaza un organism
multirezistent, dacd datele preclinice si clinice demonstreaza un beneficiu clinic
semnificativ in ceea ce priveste rezistenta la antimicrobiene, si daca prezinta cel putin una

dintre urmatoarele caracteristici:

(a) mecanismul sdu de actiune este in mod clar diferit de cel al oricarui antimicrobian

autorizat in Uniune;

(b) contine o substanta activa noua care, atunci cand este utilizata fie singura, fie in
combinatie cu alte substante active, vizeaza o infectie grava sau care pune in

pericol viata.

In evaluarea stiintifica a criteriilor mentionate la primul paragraf, agentia tine seama de
,Lista OMS de agenti patogeni bacterieni prioritari ” sau de o lista echivalentd de agenti

patogeni prioritari stabilita la nivelul Uniunii.

(4) Pentru a i se acorda de catre Comisie voucherul de exclusivitate a datelor mentionat la

alineatul (1), solicitantul:

(a) demonstreaza capacitatea de a furniza antimicrobianul prioritar In cantitati suficiente

pentru a raspunde nevoilor preconizate ale pietei Uniunii;

(b) comunica informatii cu privire la Intregul sprijin financiar direct primit pentru

cercetarea legatd de dezvoltarea antimicrobianului prioritar;
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)

(6)

(c) demonstreaza ca o cerere de autorizatie de punere pe piata pentru antimicrobianul
prioritar a fost mai intai transmisd agentiei sau a fost transmisa in termen de cel
mult 180 de zile de la transmiterea cererii pentru prima autorizatie de punere pe piata

in afara Uniunii.

In termen de 30 de zile de la acordarea autorizatiei de punere pe piatd, detinitorul
autorizatiei de punere pe piata pune la dispozitia publicului informatiile mentionate la
litera (b) de la primul paragraf prin intermediul unei pagini web dedicate si comunica

agentiei, in timp util, linkul electronic catre pagina web respectiva.

Dupa acordarea autorizatiei de punere pe piata, agentia informeaza fara intarzieri
nejustificate Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente i siguranta
medicamentelor (MSSG), cu scopul de a propune eventuala includere a antimicrobianului
prioritar pe lista de medicamente critice a Uniunii, in conformitate cu articolul 137

alineatul (2).

Un antimicrobian prioritar este rezervat pentru utilizare exclusiva in tratamentul oamenilor

pentru o perioada de 10 ani, pentru a mentine eficacitatea antimicrobienelor respective.

Perioada mentionatd la primul paragraf poate fi prelungita pe baza unei evaluari efectuate
de agentie in functie de criteriile stabilite Tn Regulamentul delegat (UE) 2021/1760

al Comisiei’8.

38

Regulamentul delegat (UE) 2021/1760 al Comisiei din 26 mai 2021 de completare a
Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului prin stabilirea
criteriilor pentru desemnarea antimicrobienelor care trebuie sa fie rezervate pentru
tratamentul anumitor infectii la oameni (JO L 353, 6.10.2021, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/1760/0j).
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(7

(1

Comisia informeaza statele membre cu privire la acordarea autorizatiei de punere pe piata
si include o recomandare prin care invita statele membre sa utilizeze posibilitatea unui

model voluntar de subscriptie pentru achizitiile publice comune mentionat la articolul 45.

Articolul 42

Transferul si utilizarea voucherului de exclusivitate a datelor

Un voucher de exclusivitate a datelor mentionat la articolul 41 din prezentul regulament
poate fi utilizat pentru a prelungi cu 12 luni perioada de protectie normativa a datelor
mentionatd la articolul 83 alineatul (1) din Directiva (UE) 2026/...* pentru antimicrobianul
prioritar sau alt medicament autorizat in conformitate cu prezentul regulament al aceluiasi
detindtor al autorizatiei de punere pe piata sau al unui alt detinator de autorizatie de punere

pe piata.

Un voucher de exclusivitate a datelor poate fi utilizat o singura data si pentru un singur

medicament autorizat prin procedura centralizata.

In cazul unui alt medicament decét antimicrobianul prioritar in cauza, utilizarea
voucherului de exclusivitate a datelor are loc numai in al cincilea sau al saselea an al
perioadei de protectie normativa a datelor si numai dacd detindtorul autorizatiei de punere
pe piatd demonstreaza ca vanzarile brute anuale ale medicamentului respectiv in Uniune in
oricare dintre primii patru ani de la acordarea autorizatiei de punere pe piata nu au

depasit 490 000 000 EUR.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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)

)

“4)

©)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata demonstreaza ca informatiile privind vanzarile
brute anuale mentionate la alineatul (1) sunt exacte si complete si ca au fost auditate de un

auditor extern independent.

Un voucher de exclusivitate a datelor poate fi utilizat numai daca nu a fost retrasa
autorizatia de punere pe piatd a antimicrobianului prioritar pentru care a fost acordat

initial dreptul.

Pentru a utiliza voucherul de exclusivitate a datelor, proprietarul acestuia solicita
introducerea unei variatii la autorizatia de punere pe piata in cauza in conformitate cu

articolul 49 pentru a prelungi perioada de protectie normativa a datelor.

Un voucher de exclusivitate a datelor poate fi transferat unui alt detinator de autorizatie de

punere pe piatd si nu mai poate fi transferat ulterior.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata caruia i se transfera un voucher de exclusivitate
a datelor informeaza agentia cu privire la transfer in termen de 30 de zile, precizand
valoarea tranzactiei dintre cele doud parti. Agentia pune aceste informatii la dispozitia

publicului pe pagina sa web.
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(1)

)

3)

Articolul 43

Valabilitatea voucherului de exclusivitate a datelor
Valabilitatea unui voucher de exclusivitate a datelor inceteaza in urmatoarele cazuri:

(a) 1n cazul in care Comisia a adoptat o decizie in conformitate cu articolul 49 pentru a
prelungi perioada de protectie normativa a datelor aferentd medicamentului pentru

care a fost acordata prelungirea protectiei normative a datelor;

(b) 1n cazul in care nu este utilizat in conformitate cu articolul 42 alineatul (3) in termen

de cinci ani de la data acordarii.

Comisia poate revoca voucherul de exclusivitate a datelor Tnainte de transferul acestuia,
astfel cum se mentioneaza la articolul 42 alineatul (4), daca nu este respectata o cerere de
furnizare formulata de catre orice stat membru sau de Comisie, sau daca nu a fost realizata

achizitia sau cumpdrarea antimicrobianului prioritar in Uniune.

Fara a aduce atingere drepturilor de brevet sau certificatelor suplimentare de protectie, in
cazul in care un antimicrobian prioritar este retras de pe piata interna inainte de expirarea
perioadelor de protectie normativa pe piata si de protectie normativa a datelor prevazute la
articolele 83 si 84 din Directiva (UE) 2026/...*, perioadele respective nu impiedica
validarea unei cereri de acordare a unei autorizatii de punere pe piatd pentru un
medicament care utilizeaza antimicrobianul prioritar ca medicament de referintad sau
autorizarea sau introducerea pe piatd a unui astfel de medicament in conformitate cu

capitolul IT sectiunea 2 din Directiva (UE) 2026/...".

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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Articolul 44

Durata de aplicare a sectiunii 1 din prezentul capitol

Sectiunea 1 se aplicd, tinand seama de rezultatul evaluarii mentionate la articolul 176 alineatul (6),
panala ... [15 ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament] sau pana la data la care
Comisia a acordat in total cinci vouchere de exclusivitate a datelor in conformitate cu prezentul

capitol, ludndu-se in considerare data care survine mai intai.

SECTIUNEA 2

MODELUL VOLUNTAR DE SUBSCRIPTIE PENTRU ANTIMICROBIENE

Articolul 45

Modelul voluntar de subscriptie pentru achizitia in comun de antimicrobiene

(1) Autoritatile contractante din diferite state membre pot actiona in comun pentru atribuirea
contractelor de achizitii publice in temeiul articolului 39 din Directiva 2014/24/UE a

Parlamentului European si a Consiliului® in vederea achizitionarii de antimicrobiene.

(2) In sensul alineatului (1), in plus fata de elementele previzute la articolul 39 alineatul (4)
din Directiva 2014/24/UE, acordul dintre autoritdtile contractante din diferite state membre
stabileste modalitatile practice care reglementeaza conditiile pentru un model de
subscriptie si alte procedurile, inclusiv durata contractului de achizitii publice care urmeaza

sa fie atribuit si daca sunt permise achizitii paralele.

3 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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3)

(4)

)

Contractul de achizitii publice care urmeaza sa fie atribuit ia forma unei subscriptii

multianuale si include cel putin urmatoarele conditii:

(a) disocierea sau disocierea partiald a finantarii de volumul vanzarilor de

antimicrobiene;

(b) dispozitii privind criteriile de sprijinire a furnizarii continue si suficiente in cantitati

convenite 1n prealabil.

In sensul alineatelor (2) si (3), Comisia, in consultare cu statele membre si cu partile
relevante, elaboreaza orientari pentru a identifica componentele relevante pentru un model
de subscriptie, inclusiv metodologia de evaluare a medicamentelor si de remunerare pentru
a asigura viabilitatea economica a aprovizionarii cu acestea, precum si stimulentele pentru
incurajarea investitiilor in dezvoltarea antimicrobienelor prioritare. Statele membre pot lua
in considerare astfel de orientdri atunci cand instituie un model de subscriptie in temeiul

prezentului articol.

La cerere, Comisia sprijind statele membre la aplicarea prezentului articol. Daca este
necesar, statele membre pot solicita Comisiei sd organizeze reuniuni comune intre
autoritatile competente din statele membre, agentie si orice alte parti relevante, dupa caz,
inclusiv organismele responsabile cu stabilirea preturilor si rambursarea, pentru a discuta
aspecte referitoare la aplicarea practica a prezentului articol. Statele membre informeaza

Comisia atunci cand aplica prezentul articol.
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(1)

2)

Capitolul IV

o

Masuri ulterioare acordarii autorizatiei de punere pe piata

9

Articolul 46

Restrictii urgente din motive de siguranta sau eficacitate

Daca, in cazul unui risc pentru sandtatea publica, detindtorul autorizatiei de punere pe piata
aplicd din proprie initiativa restrictii urgente din motive de siguranta sau eficacitate, acesta
informeaza imediat agentia si autoritatile competente ale statelor membre in care

medicamentul este introdus pe piata.

Daca agentia nu a formulat obiectii in termen de 24 de ore de la primirea informatiilor
mentionate la primul paragraf, restrictiile urgente din motive de siguranta sau eficacitate se
considera acceptate temporar. Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd transmite cererea
corespunzatoare de introducere a unei variatii, in conformitate cu articolul 49, in termen

de 12 zile de la initierea restrictiei urgente din motive de sigurantd sau eficacitate.

In cazul unui risc pentru sanatatea publica, Comisia poate introduce o variatie a autorizatiei
de punere pe piata pentru a impune restrictii urgente din motive de siguranta sau eficacitate

detinatorului autorizatiei de punere pe piata.
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Atunci cand prin decizia Comisiei sunt impuse in conformitate cu prezentul articol
restrictii cu privire la utilizarea sigura si eficace a medicamentului, Comisia poate adopta,
de asemenea, o decizie adresata statelor membre privind punerea in aplicare a restrictiilor

respective n temeiul articolului 59.

Atunci cand detinatorul autorizatiei de punere pe piata nu este de acord cu decizia
Comisiei, acesta poate transmite agentiei observatii scrise cu privire la variatie in termen
de 12 zile de la primirea deciziei Comisiei. Pe baza observatiilor scrise, agentia emite un

aviz cu privire la necesitatea modificarii variatiei.

Daci este necesard modificarea variatiei, Comisia adoptd o decizie definitiva in

conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 179 alineatul (2).

Daca este initiatd cu privire la aceeasi problema de siguranta sau eficacitate care face
obiectul respectivei variatii, o procedura de sesizare in temeiul articolului 57 din prezentul
regulament sau in temeiul articolului 98 sau 118 din Directiva (UE) 2026/...*, procedura de
sesizare respectiva ia in considerare orice observatie scrisd comunicatd de detindtorul

autorizatiei de punere pe piata.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(1)

2)

Articolul 47

Actualizarea autorizatiei de punere pe piata in functie de evolutiile stiintifice si tehnologice

Dupa acordarea unei autorizatii de punere pe piata in conformitate cu prezentul
regulament, detinatorul autorizatiei de punere pe piata tine seama, In ceea ce priveste
metodele de fabricatie si de control prevazute la punctele 6 si 10 din anexa I la Directiva
(UE) 2026/...%, de progresul stiintific si tehnic si introduce orice modificari care ar putea fi
necesare pentru a permite fabricatia si controlul medicamentului prin metode stiintifice
general acceptate. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata solicitd aprobarea variatiilor

corespunzatoare n conformitate cu articolul 49 din prezentul regulament.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd comunica fara intarzieri nejustificate agentiei,
Comisiei si statelor membre orice informatii noi care ar putea implica modificarea
informatiilor sau a documentelor mentionate la articolele 12 si 31, la articolul 44
alineatul (5) sau la articolul 65 din Directiva (UE) 2026/...", in anexa I sau II la directiva

respectiva, sau la articolul 13 alineatul (4) din prezentul regulament.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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3)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata informeaza fard intarzieri nejustificate agentia,

Comisia si autoritdtile competente ale statelor membre cu privire la:

(a) orice interdictie sau restrictie impusa detindtorului autorizatiei de punere pe piatd sau
oricarei entitati aflate in relatie contractuala cu detinatorul autorizatiei de punere pe
piata de catre autoritdtile competente din orice stat membru sau tara tertd in care

medicamentul este pus la dispozitie pe piatd; si

(b) orice alte informatii noi care ar putea influenta evaluarea beneficiilor si a riscurilor

medicamentului 1n cauza.

Informatiile mentionate la prezentul alineat includ atat rezultatele pozitive, cat si cele
negative ale studiilor clinice interventionale sau ale altor studii pentru toate indicatiile si
populatiile, indiferent daca acestea figureaza sau nu in autorizatia de punere pe piata,
precum si datele privind utilizarea medicamentului in cazul utilizarii in afara termenilor

autorizatiei de punere pe piata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata se asigura ca termenii autorizatiei de punere pe
piata, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului, eticheta si prospectul sunt actualizate
in functie de cunostintele stiintifice actuale, inclusiv concluziile evaluarilor si
recomandarile puse la dispozitia publicului prin intermediul portalului web european al

medicamentelor, creat In conformitate cu articolul 106.

7105/2/26 REV 2 174

LIFE.5 RO



4

)

Agentia poate solicita In orice moment detinatorului autorizatiei de punere pe piata sa
prezinte date care sa demonstreze ca raportul beneficiu-risc raimane favorabil. Detinatorul
autorizatiei de punere pe piata transmite un raspuns complet la orice astfel de solicitare
pana la termenul indicat. De asemenea, detinatorul autorizatiei de punere pe piatd transmite
pana la termenul indicat un raspuns complet la orice astfel de solicitare a unei autoritati
competente cu privire la punerea in aplicare a oricdrei masuri impuse anterior, inclusiv a

masurilor de reducere la minimum a riscurilor.

Agentia poate oricand sa solicite detinatorului autorizatiei de punere pe piatd sa transmita o
copie a dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta. Detinatorul autorizatiei de
punere pe piata transmite copia respectiva in termen de cel mult sapte zile de la

primirea solicitarii.

De asemenea, detinatorul autorizatiei de punere pe piatd transmite pana la termenul indicat
un raspuns complet la orice solicitare din partea unei autoritati competente cu privire la
punerea in aplicare a oricdrei masuri impuse anterior cu privire la riscurile pentru mediu

sau pentru sandtatea publica, inclusiv rezistenta la antimicrobiene.

Agentia, prin intermediul comitetelor sale stiintifice mentionate la articolul 148 literele (d)
si (e), poate sa tind seama de dovezile suplimentare disponibile, independent de datele
prezentate de detinatorul autorizatiei de punere pe piata. In cazul in care dovezile
suplimentare au un impact asupra raportului beneficiu-risc al unui medicament, agentia
poate recomanda actualizarea rezumatului caracteristicilor produsului, fard a exclude alte
actiuni care pot fi intreprinse. Intr-un astfel de caz, detinitorul autorizatiei de punere pe
piata transmite agentiei o cerere corespunzatoare de introducere a unei variatii, care include

o versiune actualizata a rezumatului caracteristicilor produsului.
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(1)

)

Articolul 48

Actualizarea planurilor de management al riscului

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a unui medicament mentionat la articolele 10

si 12 din Directiva (UE) 2026/...* care nu a prezentat un plan de management al riscului in
conformitate cu articolul 22 din Directiva (UE) 2026/..." prezinta agentiei un plan de
management al riscului si un rezumat al acestuia, in cazul 1n care autorizatia de punere pe
piatd a medicamentului de referinta este retrasa, dar autorizatia de punere pe piatd pentru

medicamentul mentionat la articolele 10 si 12 din Directiva (UE) 2026/..." este mentinuta.

Planul de management al riscului si rezumatul acestuia se transmit agentiei in termen de 60
de zile de la retragerea autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul de referinta

prin intermediul unei variatii in conformitate cu articolul 49.

Agentia poate impune detinatorului autorizatiei de punere pe piatd a unui medicament
mentionat la articolele 10 si 12 din Directiva (UE) 2026/..." obligatia de a prezenta un plan

de management al riscului si un rezumat al acestuia in cazul in care:

(a) au fost impuse masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor in ceea ce

priveste medicamentul de referinta; sau

(b) aceasta este justificatd din motive de farmacovigilenta.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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3)

(4)

In cazurile mentionate la alineatul (1) si la alineatul (2) litera (a), detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd aliniaza planul de management al riscului mentionat la alineatul (2) la

planul de management al riscului aferent medicamentului de referinta.

Impunerea obligatiei mentionate la alineatul (2) de la prezentul articol este justificata in
mod corespunzator in scris, notificata detindtorului autorizatiei de punere pe piata si
include termenul pentru prezentarea planului de management al riscului si a rezumatului

prin intermediul unei variatii in conformitate cu articolul 49.

Articolul 49

Introducerea unei variatii la o autorizatie de punere pe piata acordata prin procedura centralizata

(1

)

O cerere de introducere a unei variatii la o autorizatie de punere pe piatd acordata prin
procedura centralizata, formulatd de detindtorul autorizatiei de punere pe piata, se
transmite prin mijloace electronice, in formatele puse la dispozitie de agentie, cu exceptia
cazului 1n care variatia este o actualizare efectuata de catre detinatorul autorizatiei de

punere pe piata a informatiilor detinute in baza de date mentionata la alineatul (5) litera (b).

Variatiile sunt clasificate In categorii diferite, in functie de nivelul de risc pentru sandtatea
publicd si de potentialul impact asupra calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentului In
cauza. Categoriile respective variaza de la modificari ale termenilor autorizatiei de punere
pe piata care au cel mai mare impact posibil asupra calitdtii, sigurantei si eficacitatii
medicamentului, pana la modificari care nu au impact sau au impact minim asupra acestora

si pand la modificdri administrative.
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3)

“4)

)

Procedurile de examinare a cererilor de variatie sunt proportionale cu riscul si impactul
mentionate la alineatul (2). procedurile respective variaza de la proceduri care permit

punerea in aplicare numai in urma aprobarii de catre agentie pe baza unei evaluari

stiintifice complete, pand la proceduri care permit punerea in aplicare imediata a variatiei si

notificarea ulterioara a agentiei de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata. Astfel

de proceduri pot permite, de asemenea, actualizari de catre detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd ale informatiilor detinute Tn baza de date mentionata la alineatul (5)

litera (b).

Dupa caz, in functie de categoria de variatie mentionata la alineatul (2) si de tipul de
procedura mentionat la alineatul (3), Comisia adopta o decizie de introducere a unei
variatii a autorizatiei de punere pe piata acordate prin procedura centralizata prin

intermediul unui act de punere in aplicare.

Comisia este Tmputernicitd sa adopte, in conformitate cu articolul 181, acte delegate de

completare a prezentului articol, prin care:
(a) stabileste categoriile mentionate la alineatul (2) in care se clasifica variatiile;

(b) stabileste procedurile de examinare a cererilor de introducere a unor variatii ale
termenilor autorizatiei de punere pe piata, inclusiv procedurile de actualizare prin
intermediul unei baze de date a informatiilor de catre detindtorul autorizatiei de

punere pe piata;
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(c) stabileste conditiile pentru transmiterea unei singure cereri pentru mai multe
modificari ale termenilor aceleiasi autorizatii de punere pe piata si pentru aceeasi

modificare a termenilor din mai multe autorizatii de punere pe piata;

(d) precizeaza derogarile de la procedurile de variatie in cazul in care actualizarea
informatiilor din autorizatia de punere pe piatd mentionate in anexa I la Directiva

(UE) 2026/...* poate fi pusa in aplicare in mod direct;

(e) stabileste conditiile si procedurile de cooperare cu autoritatile competente ale tarilor
terte sau cu organizatiile internationale in ceea ce priveste examinarea cererilor de

introducere a unor variatii ale termenilor autorizatiei de punere pe piata.

Articolul 50
Avizul stiintific privind datele transmise de entitatile nonprofit

pentru reorientarea utilizarii unui medicament autorizat

(1) O entitate nonprofit poate prezenta agentiei sau unei autoritati competente a statului
membru dovezi nonclinice sau clinice substantiale pentru o noud indicatie terapeutica a
unui medicament autorizat despre care se preconizeaza ca va raspunde unei nevoi

medicale nesatisfacute.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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)

3)

La cererea unui stat membru, a Comisiei sau din proprie initiativa si pe baza tuturor
dovezilor disponibile, inclusiv a oricaror dovezi suplimentare care pot fi prezentate de
detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul in cauza, agentia poate sa
efectueze o evaluare stiintifica a raportului beneficiu-risc al utilizarii unui medicament cu o
noud indicatie terapeutica si poate emite un aviz stiintific. Agentia elaboreaza orientari

privind procesul de consultare.

Avizul stiintific al agentiei este pus la dispozitia publicului, iar autoritatile competente ale

statelor membre si detinatorul autorizatiei de punere pe piatd sunt informati in acest sens.

In cazurile in care avizul stiintific este favorabil si noua indicatie terapeutica raspunde unei
nevoi medicale nesatisfacute, la cererea agentiei, detinatorul autorizatiei de punere pe piata
a medicamentului In cauza transmite o cerere de introducere a unei variatii pentru a

actualiza informatiile despre medicament cu noua indicatie terapeutica.

Articolul 84 alineatul (2) si articolul 86 alineatul (1) din Directiva (UE) 2026/...* nu se

aplica variatiilor prevazute la alineatul (2) de la prezentul articol.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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Articolul 51

Transferul unei autorizatii de punere pe piata

(1) O autorizatie de punere pe piatd poate fi transferatd unui nou detindtor al autorizatiei de
punere pe piatd. Un astfel de transfer nu se considera a fi o variatie. Transferul face
obiectul aprobdrii prealabile de catre Comisie, prin intermediul unui act de punere in
aplicare, In urma transmiterii catre agentie a unei cereri de transfer al unei autorizatii de

punere pe piata.

(2) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 181 pentru a
completa prezentul regulament prin stabilirea unor proceduri pentru examinarea cererii de

transfer al unei autorizatii de punere pe piata transmise agentiei.

Articolul 52

Autoritatile de supraveghere

(1) In cazul medicamentelor fabricate in Uniune, autorititile de supraveghere a fabricatiei sunt
autoritatile competente ale statului membru sau ale statelor membre care au acordat
autorizatia de fabricatie mentionata la articolul 146 alineatul (1) din Directiva

(UE) 2026/...* pentru medicamentul in cauza.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(2) In cazul medicamentelor importate din tiri terte, autorititile de supraveghere a importurilor
sunt autoritatile competente ale statului membru sau ale statelor membre care au acordat
autorizatia de fabricatie detinatorului care raspunde de certificarea loturilor de medicament
vizat in conformitate cu articolul 157 alineatul (3) din Directiva (UE) 2026/...".

Un stat membru poate solicita asistentd din partea altui stat membru sau a agentiei.

3) Autoritatea de supraveghere in domeniul farmacovigilentei este autoritatea competenta a
statului membru in care se afld dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta.
Articolul 53
Responsabilitatile autoritatilor de supraveghere

(1) Autoritatile de supraveghere a fabricatiei si a importului raspund de verificarea, in numele
Uniunii, a faptului cd detindtorul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului, stabilit
in Uniune, sau fabricantul ori importatorul stabiliti in Uniune respecta cerintele de
fabricatie si de import prevazute in capitolele XI si XV din Directiva (UE) 2026/...*.
Atunci cand efectueaza verificarea mentionata la primul paragraf, autoritétile de
supraveghere pot solicita sa fie Tnsotite de un raportor sau de un expert numit de Comitetul
pentru medicamente de uz uman sau de un inspector al agentiei.

+ JO: a se introduce in text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
7105/2/26 REV 2 182

LIFE.5 RO



Autoritatile de supraveghere in domeniul farmacovigilentei rdspund de verificarea, in
numele Uniunii, a faptului ca detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului
respectd cerintele de farmacovigilenta prevazute in capitolele IX si XV din Directiva

(UE) 2026/...".

Daca este necesar, autoritatile de supraveghere in domeniul farmacovigilentei pot sa
efectueze inspectii prealabile autorizarii pentru a verifica exactitatea si punerea in aplicare
cu succes a sistemului de farmacovigilenta, astfel cum a fost descris de solicitant in

sprijinul cererii sale.

(2) In cazul in care, in conformitate cu articolul 205 din Directiva (UE) 2026/...*, Comisia este
informata 1n legatura cu existenta unor diferente grave de opinie Intre statele membre cu
privire la respectarea de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului
de uz uman sau de catre un fabricant sau importator stabilit in Uniune a cerintelor
mentionate la alineatul (1), Comisia poate, dupa consultarea statelor membre in cauza, sa
solicite unui inspector din cadrul autoritatii de supraveghere sa efectueze o noua inspectie a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata, a fabricantului sau a importatorului.

Inspectorul in cauza poate fi insotit de cel mult doi inspectori din state membre care nu
sunt parti in litigiu sau de doi experti desemnati de Comitetul pentru medicamente

de uz uman.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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3) Fard a aduce atingere eventualelor acorduri incheiate intre Uniune si tari terte, Comisia
poate, la cererea motivata din partea unui stat membru sau a Comitetului pentru
medicamente de uz uman sau din proprie initiativa, sa impuna unui fabricant stabilit intr-o

tara tertd sa se supund unei inspectii.

Cererea de inspectie este prezentatd autoritatii de supraveghere mentionate la articolul 52
alineatul (2). Inspectia se efectueaza de inspectori din statele membre care au calificarile
corespunzatoare sau, la cerere, de catre agentie. Inspectorii pot solicita sd fie insotiti de un
raportor sau de un expert numit de Comitetul pentru medicamente de uz uman sau de un
inspector al agentiei. Rapoartele de inspectie se pun la dispozitia Comisiei, a statelor

membre si a agentiei prin mijloace electronice.
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Articolul 54
Cooperarea dintre autoritdtile competente ale statelor membre si agentie

in vederea efectuarii de inspectii in tari terte

(1) Fara a aduce atingere responsabilitatilor care revin autoritatilor competente ale statelor
membre in temeiul articolului 191 alineatul (1) din Directiva (UE) 2026/...*, atunci cand o
inspectie este necesard in temeiul articolului 191 alineatul (1) al doilea paragraf litera (a)
din Directiva (UE) 2026/..." sau se impune, astfel cum se mentioneaza la articolul 12
alineatul (2) din prezentul regulament, pentru un amplasament situat intr-o tara terta,

autoritatea competenta a statului membru in cauza poate:

(a) sd solicite agentiei sa participe la inspectie; agentia 1si poate oferi sprijinul prin
participarea la o inspectie comund a amplasamentului impreuna cu autoritatea
competenta solicitantd a statului membru in cauzi; in acest caz, autoritatea
competentd solicitantd a statului membru conduce inspectia si actiunile ulterioare

acesteia; sau

(b) sa solicite agentiei sa faciliteze cooperarea dintre autoritatile competente ale statelor
membre atunci cand o autoritate competenta a unui stat membru intentioneaza sa
delege inspectia unei autoritdti competente a altui stat membru, astfel cum se

mentioneaza la articolul 192 alineatul (6) din Directiva (UE) 2026/..."; sau

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(¢) daca nicio autoritate competenta a unui stat membru nu acceptd delegarea de a
efectua inspectia mentionata la litera (b) de la prezentul alineat, s solicite agentiei sa
efectueze inspectia si actiunile ulterioare acesteia; daca inspectia este 1n interesul
Uniunii, 1n sensul anexei III la prezentul regulament, agentia accepta delegarea si
efectueaza inspectia; daca rezultatul inspectiei aratd ca entitatea inspectata respecta
principiile bunei practici de fabricatie (BPF), agentia emite certificatul de
conformitate cu buna practica de fabricatie relevant si introduce certificatul respectiv
in baza de date a Uniunii mentionata la articolul 191 alineatul (15) din Directiva

(UE) 2026/..".

In cazul in care agentia efectueaza inspectia, aceasta poate solicita autoritatilor competente
ale altor state membre sa participe la inspectie. In cazul oricarei astfel de cereri, se aplica

articolul 192 din Directiva (UE) 2026/..." privind inspectiile comune.

Agentia poate solicita, de asemenea, sa fie Tnsotitd de un raportor sau de un expert numit de

Comitetul pentru medicamente de uz uman.

In cazul in care agentia a emis o declaratie de neconformitate cu BPF si este necesara o
inspectie subsecventa, agentia acceptd o cerere din partea unei autoritdti competente a unui

stat membru de a efectua respectiva inspectie subsecventa.

Alineatul (6) si alineatele (8)-(17) de la articolul 191 din Directiva (UE) 2026/..." se aplica
mutatis mutandis inspectiilor mentionate la alineatul (1) primul paragraf litera (c) de la

prezentul articol.

+
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3) La cererea unei autoritdti competente a unui stat membru, inspectorii agentiei pot oferi
sprijin respectivei autoritati competente atunci cand aceasta din urma efectueaza inspectii

in temeiul Regulamentului (UE) nr. 536/2014.
(4) Agentia:

(a) se asigura ca sunt puse la dispozitie resurse adecvate pentru indeplinirea sarcinilor de

inspectie in conformitate cu alineatele (1) si (3);

(b) se asigurd ca inspectorii agentiei detin competente de specialitate, cunostinte tehnice
si calificari formale echivalente cu cele ale inspectorilor nationali, astfel cum sunt
detaliate in culegerea publicatd de Comisie a procedurilor Uniunii referitoare la

inspectii si schimbul de informatii;

(c) pune in aplicare, in masura posibila, un sistem de calitate in conformitate cu
principiile mentionate la articolul 193 alineatul (1) litera (a) din Directiva
(UE) 2026/...*, participa in calitate de inspectorat la programul comun de audit (JAP)

mentionat la articolul 56 din prezentul regulament care include audituri periodice;

(d) isirevizuieste periodic inspectoratul pentru a se asigura ca resursele acestuia ofera o
capacitate suplimentard adecvata autoritatilor competente ale statelor membre fara a
submina resursele In materie de inspectie ale acestora si, dacd este necesar, ia masuri

de imbunatéatire.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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)

(1

2)

(D

Cooperarea dintre autoritdtile competente ale statelor membre si agentie n ceea ce priveste
inspectiile in interesul Uniunii este facilitatd de Grupul de lucru pentru inspectii mentionat

la articolul 148 litera (k).

Articolul 55

Programe internationale de inspectie

In consultare cu Comisia si cu statele membre, agentia coordoneazi o cooperare structurati
privind inspectiile n tari terte intre statele membre si, dupa caz, cu Directia Europeana
pentru Calitatea Medicamentelor si Ingrijirea Sanatitii din cadrul Consiliului Europei,
Organizatia Mondiald a Sanatatii si autoritatile internationale de incredere, prin intermediul

unor programe internationale de inspectie.

Agentia, 1n special prin intermediul Grupului sau de lucru pentru inspectii mentionat la
articolul 148 litera (k), in acord cu Comisia, elaboreaza orientari detaliate care stabilesc

principiile aplicabile respectivelor programe internationale de inspectie.
Articolul 56
Programul comun de audit
Grupul de lucru pentru inspectii mentionat la articolul 148 litera (k) asigura urmatoarele:

(a) stabilirea si dezvoltarea JAP si supravegherea acestuia;
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(b) monitorizarea oricarei masuri luate de statul membru In cauza sau de agentie in
temeiul alineatului (4) de la prezentul articol si limitate la acesta si in cooperare cu

respectivul stat membru sau cu agentia;

(c) cooperarea cu organismele relevante de la nivel international si de la nivelul Uniunii
pentru a facilita activitatea JAP si pentru a inlesni recunoasterea de catre partenerii
internationali a inspectiilor efectuate de autoritdtile competente din statele membre

sau de catre agentie.

In sensul primului paragraf, Grupul de lucru pentru inspectii poate infiinta un

subgrup operational.
(2) In sensul alineatului (1) primul paragraf litera (a), fiecare stat membru:
(a) pune la dispozitie auditori formati;

(b) accepta ca autoritatile competente din statele membre responsabile cu punerea in
aplicare a bunelor practici de fabricatie si de distributie si a activitatilor conexe de
supraveghere si de asigurare a respectarii legislatiei aplicabile medicamentelor si

substantelor active sa fie auditate periodic si, dupd caz, in conformitate cu JAP.
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3)

(4)

©)

JAP este considerat parte integrantd a sistemului de calitate al inspectoratelor autoritatilor
competente din statele membre si al agentiei in conformitate cu principiile mentionate la
articolul 193 alineatul (1) litera (a) din Directiva (UE) 2026/...* si asigurd mentinerea unor
standarde de calitate adecvate si echivalente in cadrul retelei Uniunii de

autoritati competente.

In cadrul JAP, auditorii emit un raport de audit dupa fiecare audit. Raportul de audit
include, dupa caz, recomandari adecvate privind masuri pe care statul membru in cauza sau
agentia sa le ia in considerare 1n vederea adoptarii pentru a se asigura ca sistemul sdu de
calitate relevant si activitatile sale de asigurare a respectarii legislatiei sunt in concordanta

cu standardele de calitate ale Uniunii.

La cererea statului membru in cauzd, Comisia sau agentia poate sprijini statul membru

respectiv in luarea masurilor corespunzatoare in temeiul primului paragraf.

In sensul alineatului (4) de la prezentul articol, agentia, in special prin intermediul

Grupului sau de lucru pentru inspectii mentionat la articolul 148 litera (k):

(a) asigurd armonizarea evaludrilor in cursul auditurilor JAP, precum si calitatea si

coerenta rapoartelor de audit;

(b) stabileste criteriile pentru comunicarea recomandarilor JAP.

+
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(6)

(7

(1

Agentia, in special prin intermediul Grupului sau de lucru pentru inspectii mentionat la
articolul 148 litera (k) din prezentul regulament, actualizeaza culegerea de proceduri ale
Uniunii privind inspectiile si schimbul de informatii mentionata la articolul 3 alineatul (1)
din Directiva (UE) 2017/1572 a Comisiei*® pentru a include normele aplicabile

functionarii, structurii si sarcinilor JAP.

Uniunea asigura finantarea activitatilor care sprijind activitatea JAP.

Articolul 57

Procedura de sesizare

In cazul in care autoritatile de supraveghere sau autorititile competente ale oricirui alt stat
membru considera cd fabricantul sau importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii nu mai
indeplineste obligatiile prevazute in capitolul XI din Directiva (UE) 2026/...*, acestea
informeaza fara intarzieri nejustificate agentia si Comisia, precizand in detaliu motivele si

indicand actiunile propuse.

40

Directiva (UE) 2017/1572 a Comisiei din 15 septembrie 2017 de completare a Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste principiile si
orientarile vizand buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman (JO L 238,
16.9.2017, p. 44, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).

JO: a se introduce in text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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3)

In mod similar, in cazul in care un stat membru sau Comisia consideri ca se aplicd una
dintre masurile prevazute in capitolele IX, XIV si XV din Directiva (UE) 2026/...* in ceea
ce priveste medicamentul in cauza sau in cazul in care Comitetul pentru medicamente de
uz uman a emis un aviz in acest sens, acestea se informeaza reciproc, fard intarzieri
nejustificate, si informeaza, de asemenea, Comitetul pentru medicamente de uz uman,

precizand in detaliu motivele si indicand actiunile propuse.

In fiecare dintre situatiile mentionate la alineatul (1), Comisia solicita avizul agentiei Intr-
un termen pe care 1l stabileste tindnd seama de urgenta situatiei, pentru a examina motivele
invocate. Ori de cate ori este posibil, detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a

medicamentului de uz uman este invitat sa transmita explicatii verbale sau scrise.

In orice stadiu al procedurii prevazute la prezentul articol, dupa consultarea
corespunzatoare a agentiei, Comisia poate lua masuri temporare prin intermediul unor acte

de punere in aplicare. Respectivele masuri temporare se aplica imediat.

Fara intarzieri nejustificate, Comisia adopta, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, o decizie definitiva in ceea ce priveste masurile care urmeaza sa fie luate cu
privire la medicamentul in cauza. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 179 alineatul (2).

+
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De asemenea, in temeiul articolului 59, Comisia poate adopta o decizie adresata

statelor membre.

4) In cazul in care se impune adoptarea unor masuri urgente pentru protejarea sanatatii
publice sau a mediului, un stat membru poate, din proprie initiativa sau la cererea
Comisiei, sa suspende utilizarea pe teritoriul sdu a unui medicament de uz uman care a fost

autorizat in conformitate cu prezentul regulament.

Atunci cand un stat membru adoptd masuri suspensive din proprie initiativa, acesta
informeaza Comisia si agentia cu privire la motivele actiunii sale cel tdrziu in urmatoarea
zi lucrdtoare dupa suspendare. Agentia informeaza de indata celelalte state membre cu

privire la acest lucru. Comisia initiazd imediat procedura prevazuta la alineatele (2) si (3).

(%) In cazurile mentionate la alineatul (4), statul membru se asigura ci profesionistii din
domeniul sanatatii sunt informati rapid cu privire la masurile luate si la motivele care au
stat la baza acestora. Pot fi folosite in acest scop retelele infiintate de asociatiile
profesionale. Statele membre informeaza Comisia si agentia despre masurile luate in

acest scop.

(6) Masurile suspensive mentionate la alineatul (4) pot fi mentinute in vigoare pana cand

Comisia adopta o decizie definitiva in conformitate cu alineatul (3).
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(7

(8)

©)

Agentia informeaza orice persoand interesata, la cerere, cu privire la decizia definitiva si

face publica aceasta decizie imediat dupa ce a fost luata.

In cazul in care procedura este initiati ca urmare a evaluirii datelor legate de
farmacovigilenta, Comitetul pentru medicamente de uz uman adopta avizul emis de agentie
in conformitate cu alineatul (2) de la prezentul articol, pe baza recomandarii din partea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, si se aplica

articolul 119 alineatul (2) din Directiva (UE) 2026/...*.

Prin derogare de la alineatele (1)-(7) de la prezentul articol, in cazul in care o procedura in
temeiul articolului 98 sau al articolelor 118, 119 si 120 din Directiva (UE) 2026/..." se
referd la o gama de medicamente sau la o clasa terapeuticd, medicamentele care sunt
autorizate in conformitate cu prezentul regulament si care apartin grupei sau clasei
respective sunt incluse numai in procedura prevazuta la articolul 98 sau la

articolele 118, 119 si 120 din directiva respectiva.

Articolul 58
Masuri privind autorizatia de punere pe piata conditionata

Si autorizatiile de punere pe piata acordate in circumstante exceptionale

In cazul in care agentia concluzioneaza ca detinatorul unei autorizatii de punere pe piatd acordate in

conformitate cu articolele 19 si 20, inclusiv in ceea ce priveste o noud indicatie terapeutica acordata,

mentionatd la articolele 19 si 20, nu a respectat conditiile sau obligatiile prevazute in autorizatia de

punere pe piatd, agentia informeaza Comisia in consecinta.

+
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Comisia adopta o decizie de introducere a unei variatii, de suspendare sau de revocare a respectivei

autorizatii de punere pe piatd in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 14.

Articolul 59
Punerea in aplicare de catre statele membre a conditiilor sau a restrictiilor

privind o autorizatie de punere pe piata acordatd prin procedura centralizata

In cazul in care, in avizul sau, Comitetul pentru medicamente de uz uman face trimitere la conditii
sau restrictii recomandate, astfel cum se prevede la articolul 13 alineatul (4) literele (d)-(g), Comisia
poate adopta o decizie adresata statelor membre, in conformitate cu articolul 14, pentru punerea in

aplicare a respectivelor conditii sau restrictii.
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(1)

)

3)

Capitolul V

Sprijin in materie de reglementare prealabil autorizarii

Articolul 60

Consiliere stiintifica

Intreprinderile sau, dupa caz, entititile nonprofit pot solicita consiliere stiintifici din partea
agentiei, astfel cum se mentioneaza la articolul 144 alineatul (1) al doilea paragraf

litera (q).

O astfel de consiliere poate fi solicitata si pentru medicamentele mentionate la articolele 85

si 86 din Directiva (UE) 2026/...*.

In pregitirea consilierii stiintifice mentionate la alineatul (1) si la cererea intreprinderilor
sau, dupa caz, a entitatilor nonprofit care au solicitat consiliere stiintifica, agentia poate
consulta experti din statele membre cu competente de specialitate in domeniul studiilor
clinice interventionale sau al dispozitivelor medicale sau grupurile de experti desemnate in

conformitate cu articolul 106 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745.

In pregatirea consilierii stiintifice mentionate la alineatul (1), agentia poate consulta
autoritatile Infiintate In temeiul altor acte juridice ale Uniunii, dupa caz, pentru acordarea
consilierii stiintifice In cauza, alte organisme publice stabilite in Uniune, dupa caz, si, in

cazuri justificate in mod corespunzator, organisme publice stabilite in tari terte.

+
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4) Agentia include in EPAR domeniile-cheie ale consilierii stiintifice odatd ce Comisia a luat
decizia corespunzatoare privind autorizatia de punere pe piata in legatura cu medicamentul
in cauza, dupa eliminarea tuturor informatiilor comerciale confidentiale. Pentru
medicamentele prioritare, EPAR include domeniile-cheie ale sprijinului stiintific si de
reglementare consolidat acordat de agentie in conformitate cu articolul 62, impreuna cu
explicatii privind modul in care au fost indeplinite conditiile pentru sprijinul consolidat
respectiv si, dacd este cazul, motivele pentru Incetarea sprijinului consolidat nainte de

acordarea autorizatiei de punere pe piata.

(5) Pentru a sprijini Intreprinderile sau, dupa caz, entitatile nonprofit, agentia elaboreaza
ghiduri privind conceperea de studii in sprijinul cererilor de acordare a unei autorizatii de
punere pe piatd. Atunci cand elaboreaza astfel de ghiduri, agentia utilizeaza, dupa caz,

procesul de consultare mentionat la articolul 169.

Articolul 61

Consiliere stiintifica paralela

(1) Intreprinderile sau, dupa caz, entititile nonprofit stabilite in Uniune pot solicita ca
consilierea stiintifica mentionata la articolul 60 alineatul (1) din prezentul regulament sa
aiba loc in paralel cu consultarea stiintificd comuna efectuata de grupul de coordonare al
statelor membre privind evaluarea tehnologiilor medicale, in conformitate cu articolul 16

alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2021/2282.
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(2) In cazul medicamentelor care implicd un dispozitiv medical sau un dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro, Intreprinderile sau, dupa caz, entitatile nonprofit pot solicita
consiliere stiintifica, astfel cum se mentioneaza la articolul 60 alineatul (1) din prezentul
regulament, in paralel cu consultarea grupurilor de experti mentionate la articolul 61
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/745 si la articolul 48 alineatul (6) din
Regulamentul (UE) 2017/746.

3) In cazul alineatului (2) de la prezentul articol, consilierea stiintifica, astfel cum se
mentioneaza la articolul 60 alineatul (1), implicd schimburi de informatii Intre autoritatile
sau organismele respective si, dupa caz, are un calendar sincronizat, mentinand, in acelasi

timp, separarea competentelor lor respective.
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Articolul 62

Sprijin stiintific si de reglementare consolidat pentru medicamentele prioritare (PRIME)

(1) Agentia poate oferi sprijin stiintific si de reglementare consolidat, inclusiv, dupa caz,
consultare cu alte organisme mentionate la articolele 60 si 61 si mecanisme accelerate de
evaluare, pentru anumite medicamente care, pe baza dovezilor preliminare prezentate de

dezvoltatorul medicamentului, indeplinesc cel putin una dintre urmatoarele conditii:

(a) sunt susceptibile sa raspunda unei nevoi medicale nesatisfacute, astfel cum se
mentioneaza la articolul 85 alineatul (1) din Directiva (UE) 2026/...*, si sunt
preconizate a fi de interes major din perspectiva sanatatii publice, in special in ceea

ce priveste inovarea terapeuticd, tindnd seama de stadiul incipient al dezvoltarii lor;

(b) sunt antimicrobiene care prezinta oricare dintre caracteristicile mentionate la
articolul 41 alineatul (3), sunt antimicrobiene care vizeaza agentii patogeni inclusi pe
,Lista OMS de agenti patogeni bacterieni prioritari”, in special pe cei inclusi pe lista
ca ,,grup critic” sau ,,grup prioritar”, sau sunt antimicrobiene care vizeaza agentii
patogeni inclusi pe orice lista echivalentd de agenti patogeni prioritari stabilita la

nivelul Uniunii; sau

(c) sunt susceptibile sa vizeze o boala tropicala neglijata.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
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)

)

(4)

La cererea Comisiei si dupa consultarea Grupului operativ pentru situatii de urgenta

al EMA, agentia poate oferi sprijin stiintific si de reglementare consolidat dezvoltatorilor
unui medicament destinat prevenirii, diagnosticarii sau tratamentului unei boli care da
nastere unor amenintari transfrontaliere grave pentru sdnatate, in cazul in care accesul la un
astfel de produs este considerat necesar pentru a asigura un nivel ridicat de pregatire si

raspuns al Uniunii la astfel de amenintari la adresa sanatatii.

Agentia poate opri sprijinul consolidat in cazul in care se stabileste ca medicamentul nu
mai este considerat medicament prioritar in conformitate cu alineatele (1) si (2), inclusiv
atunci cand nu raspunde nevoii medicale nesatisfacute identificate sau nu are potentialul de
a asigura un nivel ridicat de pregatire si raspuns al Uniunii la amenintarile transfrontaliere

grave pentru sandtate Tn masura anticipata.

Conformitatea unui medicament cu criteriile prevazute la articolul 85 din Directiva
(UE) 2026/...* pentru a fi considerat ca raspunzand unei nevoi medicale nesatisfacute se
evalueaza pe baza criteriilor relevante, indiferent daca acesta a beneficiat sau nu de sprijin

consolidat pentru medicamente prioritare in temeiul prezentului articol.

+
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(1)

)

Articolul 63

Recomandare stiintifica privind statutul de reglementare

Pentru produsele in curs de dezvoltare care se pot incadra in categoriile de medicamente
care urmeaza sa fie autorizate de Uniune enumerate in anexa I, un dezvoltator, o autoritate
competentd din statele membre sau Comisia poate sd prezinte agentiei, din proprie
initiativa, o cerere motivata corespunzator de recomandare stiintifica care sa stabileasca, pe
baze stiintifice, daca produsul in cauza poate fi un ,,medicament”, inclusiv un ,,medicament
de terapie avansatd”. Agentia se poate baza pe competentele de specialitate relevante ale

grupurilor de lucru si ale grupurilor de experti atunci cand formuleaza recomandarea.

Agentia emite recomandarea sa in termen de 60 de zile de la primirea unei astfel de cereri;
termenul se prelungeste cu incd 30 de zile In cazul in care este necesard o consultare in

conformitate cu alineatul (2).

La pregatirea recomandarii mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, agentia
consultd, 1n functie de situatie si daca are vreun dubiu in legatura cu statutul de
reglementare al unui produs aflat in curs de dezvoltare, organismele consultative sau de
reglementare relevante instituite in temeiul altor acte juridice ale Uniunii in domenii
conexe. In special, in cazul produselor care se bazeazi pe substante de origine umani,
agentia consultd Consiliul de coordonare pentru substantele de origine umana (SoHO),

instituit prin Regulamentul (UE) 2024/1938.

Organismele consultative sau de reglementare consultate raspund consultdrii in termen

de 30 de zile de la primirea cererii.
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(1)

)

3)

Agentia anexeazd la recomandarile sale stiintifice avizele primite din partea organismelor
consultative sau de reglementare relevante mentionate la primul paragraf si publica
rezumate ale recomandarilor emise in conformitate cu alineatul (1), dupa eliminarea tuturor

informatiilor comerciale confidentiale.

Articolul 64

Decizia privind statutul de reglementare

In cazul unui dezacord justificat in mod corespunzator cu recomandarea stiintifica a
agentiei, in conformitate cu articolul 63 alineatul (2), un stat membru poate solicita
Comisiei sa initieze o procedura pentru a decide daca produsul este un medicament

mentionat la articolul 63 alineatul (1).
Comisia poate initia procedura mentionatd la primul paragraf din proprie initiativa.

Comisia poate solicita clarificari agentiei sau poate trimite recomandarea inapoi agentiei in
vederea unei examindri suplimentare in cazul in care o cerere motivata a unui stat membru

ridica noi chestiuni de natura stiintifica sau tehnica sau din proprie initiativa.

Decizia Comisiei mentionata la alineatul (1) se adopta prin intermediul unor acte de punere
in aplicare, in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 179

alineatul (2), tinand seama de recomandarea stiintifica a agentiei.
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Capitolul VI

Medicamente orfane

Articolul 65

Criterii pentru desemnarea ca medicament orfan

(1) Unui medicament destinat prevenirii, diagnosticarii sau tratamentului unei afectiuni care
pune 1n pericol viata sau care provoaca o invaliditate cronica i se acorda statutul de
medicament desemnat ca medicament orfan (,,desemnare ca medicament orfan) in cazul
in care sponsorul medicamentului orfan poate demonstra ca sunt indeplinite urmatoarele

criterii:

(a) afectiunea afecteaza cel mult cinci din 10 000 de persoane din Uniune in momentul

depunerii cererii de desemnare ca medicament orfan; si

(b) nicio metoda satisfacatoare de prevenire, diagnosticare sau tratament al afectiunii nu
a fost autorizata in Uniune sau, in cazul in care exista o astfel de metoda de
prevenire, diagnosticare sau tratament, medicamentul ar aduce beneficii

semnificative persoanelor afectate de afectiunea respectiva.

7105/2/26 REV 2 203
LIFE.5 RO



)

3)

(1)

)

Pe baza unei recomandari din partea agentiei care concluzioneaza ca criteriile prevazute la
alineatul (1) litera (a) de la prezentul articol nu sunt adecvate pentru a identifica anumite
afectiuni ca fiind o afectiune orfana care corespunde criteriului de raritate prevazut la
alineatul (1) litera (a) de la prezentul articol din cauza caracteristicilor specifice ale
respectivelor afectiuni sau din orice alte motive stiintifice, Comisia este imputernicitd sa
adopte acte delegate In conformitate cu articolul 181 pentru a completa alineatul (1)

litera (a) de la prezentul articol prin stabilirea unor criterii specifice pentru

anumite afectiuni.

Comisia adopta dispozitiile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului articol prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 179 alineatul (2), pentru a detalia criteriile prevazute la alineatul (1) de la

prezentul articol.

Articolul 66

Decizie de desemnare a unui medicament ca medicament orfan

Sponsorul medicamentului orfan prezintd agentiei o cerere de desemnare a unui
medicament ca medicament orfan (denumita n continuare ,,cerere de desemnare ca
medicament orfan”) 1n orice etapa a dezvoltarii medicamentului inainte de depunerea

cererii de acordare a unei autorizatii de punere pe piata mentionate la articolele 5 si 7.

Cererea de desemnare ca medicament orfan este Insotitd de urmatoarele informatii

si documente:

(a) numele sau denumirea intreprinderii si adresa permanenta ale sponsorului

medicamentului orfan;
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“4)

(b) informatii privind substantele active ale medicamentului;

(c) afectiunea propusa spre tratare pentru care este destinat medicamentul sau indicatia

terapeutica propusa a acestuia;

(d) justificarea indeplinirii criteriilor prevazute la articolul 65 alineatul (1) sau 1n actele
delegate relevante adoptate in conformitate cu articolul 65 alineatul (2) si o descriere
a stadiului de dezvoltare a medicamentului, inclusiv a indicatiei terapeutice

preconizate a acestuia.

Sponsorul medicamentului orfan este responsabil pentru exactitatea informatiilor si a

documentelor prezentate in temeiul primului paragraf.

In consultare cu statele membre, cu Comisia si cu partile interesate, agentia elaboreaza
orientari detaliate privind procedura, formatul si continutul cererilor de desemnare ca
medicament orfan si de transfer al desemnarii ca medicament orfan in conformitate cu

articolul 67.

In termen de 90 de zile de la primirea unei cereri valabile, agentia adopta o decizie de
acordare sau de refuzare a desemndrii ca medicament orfan pe baza criteriilor prevazute la
articolul 65 alineatul (1) sau in actele delegate relevante adoptate in conformitate cu
articolul 65 alineatul (2). Agentia verifica valabilitatea cererii. Cererea este considerata
valabild dacd include toate informatiile si documentele mentionate la alineatul (2) de la

prezentul articol.
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Pentru a stabili daca sunt indeplinite criteriile de desemnare ca medicament orfan
prevazute la articolul 65 alineatul (1) sau in actele delegate relevante adoptate in
conformitate cu articolul 65 alineatul (2), agentia poate solicita sponsorului

medicamentului orfan sa comunice informatii suplimentare in termenul stabilit de agentie.

Pentru a stabili daca sunt Indeplinite criteriile de desemnare ca medicament orfan, agentia
consultd Comitetul pentru medicamente de uz uman. Comitetul pentru medicamente de uz
uman asigura utilizarea corespunzatoare a competentelor stiintifice de specialitate
relevante prin intermediul grupurilor de lucru stiintifice mentionate la articolul 157 sau
poate delega aceasta sarcind unuia dintre aceste grupuri de lucru. Rezultatul acestor
consultari, inclusiv informatiile privind utilizarea competentelor stiintifice de specialitate
relevante, se anexeaza la decizia agentiei de acordare sau de refuzare a desemnarii ca

medicament orfan, ca parte a concluziilor stiintifice ale agentiei care justifica decizia.
Decizia, impreuna cu anexele mentionate la al treilea paragraf, se notifica solicitantului.

Prin derogare de la al treilea paragraf, Comitetul pentru medicamente de uz uman stabileste
principii stiintifice pentru determinarea situatiilor n care nu este necesara consultarea

comitetului respectiv.
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(6)

In cazul in care concluziile stiintifice mentionate la alineatul (4) al treilea paragraf de la
prezentul articol constata ca cererea nu indeplineste criteriile prevazute la articolul 65
alineatul (1), agentia le transmite fara intarziere sponsorului medicamentului orfan inainte

de adoptarea deciziei mentionate la alineatul (4) de la prezentul articol.

In termen de 15 zile de la primirea concluziilor stiintifice, sponsorul medicamentului orfan
poate transmite agentiei in scris o cerere motivata corespunzator de reexaminare a

concluziilor stiintifice.

In termen de 30 de zile de la primirea cererii de reexaminare mentionate la al doilea
paragraf de la prezentul alineat, agentia isi reexamineaza concluziile stiintifice. Motivele
concluziei la care s-a ajuns in urma acestei reexaminari sunt incluse in concluziile
stiintifice finale. Termenul mentionat la alineatul (4) de la prezentul articol se suspenda
pana cand concluziile stiintifice devin definitive. In sensul prezentului alineat, agentia

consultd Comitetul pentru medicamente de uz uman.

Daca sponsorul medicamentului orfan nu transmite in scris o cerere motivata
corespunzator de reexaminare a concluziilor stiintifice in termen de 15 zile de la primirea

concluziilor stiintifice, concluziile stiintifice devin definitive.

Deciziile agentiei privind acordarea sau refuzul desemnarii ca medicament orfan sunt

facute publice dupa stergerea tuturor informatiilor comerciale confidentiale.
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2)

3)

Articolul 67

Transferul unei desemnari ca medicament orfan

Desemnarea ca medicament orfan poate fi transferata de la un sponsor al medicamentului
orfan (denumit in continuare ,,sponsorul actual al medicamentului orfan) la un alt sponsor
al medicamentului orfan (denumit in continuare ,,noul sponsor al medicamentului orfan™).
Astfel de transferuri fac obiectul aprobarii prealabile de catre agentie, dupa transmiterea de

catre sponsorul actual al medicamentului orfan catre agentie a unei cereri de transfer.

Cererea de transfer al unei desemnari ca medicament orfan formulata de sponsorul actual

al medicamentului orfan este Tnsotitd de urmatoarele informatii si documente:

(a) numele sau denumirea intreprinderii si adresa permanenta ale sponsorului actual si

ale noului sponsor al medicamentului orfan;

(b) decizia agentiei de acordare a desemnarii ca medicament orfan, in temeiul

articolului 66 alineatul (4);
(c) numarul desemnarii, astfel cum se mentioneaza la articolul 69 alineatul (1) litera (e);
(d) motivele transferului desemnarii ca medicament orfan.

Agentia adopta o decizie prin care acorda sau refuza transferul desemnarii ca medicament
orfan in termen de 30 de zile de la primirea unei cereri valabile din partea sponsorului
actual al medicamentului orfan. Cererea este considerata valabild daca include toate
informatiile si documentele mentionate la alineatul (2). Agentia adreseaza decizia sa

sponsorului actual si noului sponsor al medicamentului orfan.
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Articolul 68

Valabilitatea unei desemnari ca medicament orfan

(1) O desemnare ca medicament orfan este valabila timp de sapte ani. In aceasta perioada,

sponsorul medicamentului orfan este eligibil pentru stimulentele mentionate la articolul 70.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), la cererea motivata a sponsorului medicamentului orfan,
agentia poate prelungi valabilitatea desemnarii ca medicament orfan 1n cazul in care
sponsorul medicamentului orfan prezinta dovezi ca studiile relevante care sprijina
utilizarea medicamentului desemnat ca medicament orfan pentru prevenirea,
diagnosticarea sau tratamentul afectiunii mentionate in cererea de desemnare ca
medicament orfan sunt 1n curs si sunt promitatoare in ceea ce priveste depunerea unei
cereri viitoare. Orice prelungire are o durata limitatd, ludndu-se in considerare timpul
ramas preconizat necesar pentru depunerea unei cereri de acordare a unei autorizatii de

punere pe piata.

3) Prin derogare de la alineatul (1) de la prezentul articol, in cazul in care o desemnare ca
medicament orfan este valabila la momentul in care se transmite o cerere de acordare a
unei autorizatii de punere pe piatd pentru un medicament orfan in conformitate cu
articolul 5, desemnarea ca medicament orfan ramane valabila pana la adoptarea de catre

Comisie a unei decizii in conformitate cu articolul 14 alineatul (2).

4) Valabilitatea desemnarii ca medicament orfan inceteaza odata ce sponsorul
medicamentului orfan a obtinut o autorizatie de punere pe piata pentru o indicatie
terapeutica acoperitd de desemnarea ca medicament orfan in conformitate cu articolul 14

alineatul (2).
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(5) Desemnarea ca medicament orfan poate fi retrasa in orice moment, la cererea sponsorului
medicamentului orfan. Sponsorul medicamentului orfan prezintd agentiei motivele unei

astfel de cereri. Agentia pune aceste informatii la dispozitia publicului.
Articolul 69
Registrul medicamentelor desemnate ca medicamente orfane

(1) Agentia creeaza si gestioneaza un registru al medicamentelor desemnate ca medicamente
orfane si il pune la dispozitia publicului. Registrul medicamentelor desemnate ca
medicamente orfane cuprinde o lista a tuturor medicamentelor desemnate ca medicamente

orfane si include cel putin urmatoarele informatii si documente:
(a) informatii despre substanta activa;

(b) numele sau denumirea Intreprinderii si adresa permanenta ale sponsorului

medicamentului orfan;

(c) afectiunea propusa spre tratare pentru care este destinat medicamentul sau indicatia

terapeutica propusa a acestuia;
(d) data desemnarii;

(¢) numarul desemnarii;
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3)

(f) decizia de acordare a desemnarii ca medicament orfan;
(g) decizia privind transferul desemnarii ca medicament orfan; si

(h) dupa caz, decizia de prelungire a valabilitatii desemnarii ca medicament orfan in

conformitate cu articolul 68 alineatul (2).

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 181 in
vederea modificarii informatiilor care trebuie sa fie incluse 1n registrul medicamentelor
desemnate ca medicamente orfane mentionat la alineatul (1) de la prezentul articol pentru a

se asigura ca utilizatorii registrului sunt suficient informati.

In cazul in care o desemnare ca medicament orfan nu mai este valabila sau este retrasa in
temeiul articolului 68, agentia introduce o Inregistrare in registrul medicamentelor

desemnate ca medicamente orfane.

Articolul 70

Asistenta la elaborarea protocolului si sprijin pentru cercetare pentru medicamentele desemnate ca

medicamente orfane

(1) Inainte de depunerea unei cereri de acordare a unei autorizatii de punere pe piati,
sponsorul medicamentului orfan poate sa solicite consiliere din partea agentiei cu privire la
urmatoarele:

(a) efectuarea diferitelor teste si studii necesare pentru a demonstra calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentului, astfel cum se mentioneaza la articolul 144 alineatul (1)
al doilea paragraf litera (q);
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(b) efectuarea diferitelor teste si studii necesare pentru evaluarea riscurilor pentru mediu

aferentd medicamentului;

(c) demonstrarea unui beneficiu semnificativ pe baza criteriilor pentru afectiuni orfane

prevazute la articolul 65 alineatul (1);

(d) demonstrarea similitudinii sau a superioritatii clinice fata de alte medicamente, care

au exclusivitate pe piatd pentru aceeasi indicatie terapeutica.

(2) Medicamentele desemnate ca medicamente orfane in temeiul prezentului regulament sunt
eligibile pentru stimulentele puse la dispozitie de catre Uniune si de catre statele membre
in special asistentd pentru cercetare pentru IMM-uri si entitatile care nu desfasoara o

activitate economicd, prevazuta in programele-cadru de cercetare si dezvoltare tehnologica.

Articolul 71

Autorizatia de punere pe piata ca medicament orfan

(1) Cererea de acordare a unei autorizatii de punere pe piatd ca medicament orfan se transmite
in conformitate cu articolele 5 si 7, iar autorizatia de punere pe piata aferenta se obtine in

conformitate cu articolul 14 alineatul (2).
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In plus, solicitantul demonstreazi ci medicamentului i s-a acordat o desemnare ca
medicament orfan si cd sunt indeplinite criteriile prevazute la articolul 65 alineatul (1) sau
in actele delegate relevante adoptate in conformitate cu articolul 65 alineatul (2) pentru

indicatia terapeutica solicitata.

Dupa caz, solicitantul comunica dovezi relevante pentru a demonstra ca medicamentul

indeplineste criteriile prevazute la articolul 72 alineatul (1).

Comitetul pentru medicamente de uz uman evalueaza daca medicamentul indeplineste
criteriile prevazute la articolul 65 alineatul (1) sau in actele delegate relevante adoptate in
conformitate cu articolul 65 alineatul (2). In situatia mentionati la alineatul (2) al doilea
paragraf de la prezentul articol, comitetul respectiv evalueaza, de asemenea, daca
medicamentul este considerat un medicament orfan revolutionar, astfel cum se prevede la
articolul 72 alineatul (1). Comitetul pentru medicamente de uz uman asigura utilizarea

corespunzatoare a competentelor stiintifice de specialitate privind medicamentele orfane.

Evaluarea efectuata in temeiul primului paragraf face obiectul aceluiasi termen ca si
cererea de acordarea a unei autorizatii de punere pe piatd in sine. Evaluarea si concluziile
detaliate fac parte din avizul mentionat la articolul 13 alineatul (1) si, dupa caz, din avizul

definitiv mentionat la articolul 13 alineatul (3).
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4) Autorizatia de punere pe piata a unui medicament orfan acopera numai acele indicatii
terapeutice care Indeplinesc criteriile prevazute la articolul 65 alineatul (1) sau in actele
delegate relevante adoptate in conformitate cu articolul 65 alineatul (2) in momentul

acorddrii autorizatiei de punere pe piata a medicamentului orfan.

(5) In cazul in care, ulterior transmiterii unei cereri de acordare a unei autorizatii de punere pe
piata pentru un medicament orfan si anterior avizului Comitetului pentru medicamente de
uz uman, desemnarea ca medicament orfan este retrasa in conformitate cu articolul 68
alineatul (5), cererea de acordare a unei autorizatii de punere pe piatd pentru un
medicament orfan este tratatd ca o cerere de acordare a unei autorizatii de punere pe piata

in conformitate cu articolul 7.

(6) Un solicitant poate transmite o cerere de acordare a unei autorizatii de punere pe piata
separate pentru alte indicatii terapeutice care nu indeplinesc criteriile prevazute la
articolul 65 alineatul (1) sau in actele delegate relevante adoptate in conformitate cu

articolul 65 alineatul (2).
Articolul 72
Medicamente orfane revolutionare

(1) Un medicament care indeplineste criteriile mentionate la articolul 65 este considerat

medicament orfan revolutionar daca indeplineste urmatoarele criterii suplimentare:

(a) nu exista niciun medicament autorizat in Uniune pentru afectiunea orfana; si
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(b) utilizarea medicamentului are ca rezultat o reducere relevanta din punct de vedere

clinic a morbiditatii sau a mortalitatii bolii pentru populatia relevanta de pacienti.

(2) Nu se considera ca un medicament pentru care a fost transmisa o cerere in conformitate cu
articolul 14 din Directiva (UE) 2026/...* indeplineste criteriile prevazute la alineatul (1) de
la prezentul articol .
Articolul 73
Exclusivitatea pe piata a medicamentelor orfane
(1) In cazul in care se acordi o autorizatie de punere pe piatd a unui medicament orfan si fara a
aduce atingere dreptului privind proprietatea intelectuala, Uniunea si statele membre nu
acordd o autorizatie de punere pe piatd prin procedura centralizatd sau o autorizatie
nationala de punere pe piata si nu prelungesc o autorizatie de punere pe piata existenta
acordata prin procedura centralizatd sau o autorizatie nationala de punere pe piata
existentd, pentru aceeasi indicatie terapeutica, pentru un medicament similar pe durata
exclusivitatii pe piata prevazuta la alineatul (2).
(2) Durata exclusivitatii pe piatd este urmatoarea:
(a) noua ani pentru medicamentele orfane, altele decat cele mentionate la literele (b)
si (c);
(b) unsprezece ani pentru medicamentele orfane revolutionare mentionate la articolul 72;
+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(c) patru ani pentru medicamentele orfane care au fost autorizate in conformitate cu

articolul 14 din Directiva (UE) 2026/...*.

3) In cazul in care detinitorul unei autorizatii de punere pe piata detine mai multe autorizatii
de punere pe piatd a unor medicamente orfane pentru aceeasi substanta activa, respectivele
autorizatii nu beneficiaza de perioade separate de exclusivitate pe piatd. Durata
exclusivitatii pe piata incepe de la data la care a fost acordatd prima autorizatie de punere

pe piatd a medicamentului orfan in Uniune.

4) Prin derogare de la alineatul (1) si fara a aduce atingere dreptului privind proprietatea
intelectuald, autorizatia de punere pe piatd poate fi acordata prin procedura centralizatd sau
ca o autorizatie nationald de punere pe piatd, pentru aceeasi indicatie terapeutica, unui

medicament similar daca:

(a) detindtorul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului orfan original si-a dat

consimtamantul celui de al doilea solicitant;

(b) detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului orfan original nu este in

masura sa furnizeze cantitati suficiente de medicament; sau

(c) al doilea solicitant poate dovedi in cerere cd, desi este similar cu medicamentul orfan
deja autorizat, al doilea medicament este mai sigur, mai eficace sau superior din

punct de vedere clinic in alte privinte.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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(6)

(7

Transmiterea, validarea si evaluarea cererii de acordare a unei autorizatii de punere pe
piata prin procedura centralizata sau a cererii de autorizatie nationala de punere pe piata
precum si acordarea autorizatiei de punere pe piatd prin procedura centralizata sau a
autorizatiei nationale de punere pe piata pentru un medicament generic sau un medicament
biosimilar in raport cu medicamentul de referinta nu sunt impiedicate de exclusivitatea pe

piata a unui produs similar cu medicamentul de referinta.

Exclusivitatea pe piatd a medicamentului orfan nu impiedica transmiterea, validarea si
evaluarea unei cereri de acordare a unei autorizatii de punere pe piata prin procedura
centralizatd sau a unei cereri de autorizatie nationala de punere pe piata, inclusiv de
prelungire a unei autorizatii de punere pe piata existente acordata prin procedura
centralizatd sau a unei autorizatii nationale de punere pe piatd pentru o noud indicatie
terapeutica, a unui medicament similar, inclusiv a medicamentelor generice si a
medicamentelor biosimilare, in cazul in care durata ramasa a exclusivitatii pe piata este
mai mica de doi ani. Aceasta poate include adoptarea deciziei aferente, cu conditia ca
decizia de acordare sau de prelungire a autorizatiei de punere pe piatd acordata prin
procedura centralizata sau a autorizatiei nationale de punere pe piatd sa nu intre n vigoare

inainte de expirarea perioadei de exclusivitate pe piata.

In cazul in care agentia adoptd ghiduri stiintifice pentru aplicarea alineatelor (1) si (4),

aceasta consulta Comisia.

7105/2/26 REV 2 217

LIFE.5 RO



(1)
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G)

Articolul 74

Prelungirea exclusivitatii pe piata

Perioada de exclusivitate pe piata se prelungeste cu o perioadad suplimentard de 12 luni
pentru medicamentele orfane mentionate la articolul 73 alineatul (2) literele (a) si (b) daca,
cu cel putin doi ani Tnainte de incheierea perioadei de exclusivitate, detinatorul autorizatiei
de punere pe piatd a unui medicament orfan obtine o autorizatie de punere pe piatd pentru

una sau mai multe indicatii terapeutice noi pentru o afectiune orfana diferita.

O astfel de prelungire poate fi acordata de doua ori, cu conditia ca fiecare indicatie

terapeutica noua sa se refere la o afectiune orfana diferita.

Medicamentele orfane care beneficiaza de prelungirea exclusivitatii pe piatd mentionata la
alineatul (1) de la prezentul articol nu beneficiaza de perioada suplimentara de protectie pe

piata mentionata la articolul 84 alineatul (2) din Directiva (UE) 2026/...".

Articolul 73 alineatul (3) se aplica si prelungirii exclusivitatii pe piatd mentionate la

alineatul (1) de la prezentul articol.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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Articolul 75

Contributia financiara a Uniunii pentru medicamentele orfane

Modalitatile de lucru mentionate la articolul 8 din Regulamentul (UE) 2024/568 stabilesc reduceri
totale sau partiale ale taxelor si tarifelor aplicabile care se platesc platite agentiei, astfel cum se
prevede in regulamentul respectiv. Astfel de reduceri sunt acoperite de contributia Uniunii

prevazuta la articolul 161 alineatul (3) primul paragraf litera (a) din prezentul regulament.
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Capitolul VII

Medicamente pediatrice

Articolul 76

Planul de investigatie pediatrica

(1) Un plan de investigatie pediatricd precizeaza calendarul si toate masurile propuse pentru a
evalua calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului pentru toate subgrupurile
populatiei pediatrice care ar putea fi vizate. In plus, planul de investigatie pediatrica
descrie toate masurile de adaptare a formei farmaceutice, a concentratiei, a cdii de
administrare si a oricdrui dispozitiv de administrare a medicamentului, astfel incat
utilizarea acestuia sd devina mai acceptabila, mai usoara, mai sigura sau mai eficace pentru

diferite subgrupuri ale populatiei pediatrice.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), un solicitant poate prezenta numai un plan initial de

investigatie pediatrica in urmatoarele cazuri:

(a) daca substanta activa nu este inca autorizata in niciun medicament in Uniune si este
destinatd prevenirii, diagnosticdrii sau tratamentului unei afectiuni pediatrice noi sau
prevenirii, diagnosticarii sau tratamentului unei afectiuni pediatrice existente prin

intermediul unui nou mecanism de actiune; sau
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4

(b) atunci cand agentia a acceptat o cerere motivata corespunzator din partea unui

solicitant in conformitate cu alineatul (3).

Un plan initial de investigatie pediatrica precizeaza numai detaliile si calendarul mésurilor
propuse pentru evaluarea calitatii, a sigurantei si a eficacitdtii medicamentului la toate
subgrupurile populatiei pediatrice care ar putea fi vizate, care sunt cunoscute la momentul

transmiterii cererii de aprobare mentionate la articolul 78 alineatul (1).

Planul de investigatie pediatrica initial precizeaza, de asemenea, calendarul pentru
transmiterea catre agentie a versiunilor actualizate ale respectivului plan de investigatie
pediatrica, precum si a unui plan definitiv de investigatie pediatrica care respecta

alineatul (1).

In cazul in care nu este posibil, din motive justificate din punct de vedere stiintific, si
existe un plan complet de investigatie pediatrica in conformitate cu calendarul mentionat la
articolul 76 alineatul (1), un solicitant poate prezenta agentiei o cerere justificatd In mod
corespunzator de utilizare a procedurii mentionate la alineatul (2) de la prezentul articol.
Agentia are la dispozitie 20 de zile pentru a accepta sau a refuza cererea si informeaza

imediat solicitantul, precizand motivele refuzului.

Pe baza experientei dobandite ca urmare a aplicarii prezentului articol sau a cunostintelor

stiintifice, Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu

.....

alineatul (1) de la prezentul articol in temeiul alineatului (2) de la prezentul articol.
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Articolul 77

Derogari pentru o clasa sau un produs

(1) In conformitate cu procedura prevazuta la articolul 80 din prezentul regulament, agentia
poate decide ca se renunta la obligatia de a prezenta informatiile mentionate la articolul 7
alineatul (5) primul paragraf litera (a) din Directiva (UE) 2026/...* pentru anumite
medicamente sau clase de medicamente, in cazul in care exista dovezi care indica oricare

dintre urmatoarele:

(a) probabilitatea ca medicamentul sau clasa de medicamente n cauza sa fie ineficace

sau nesigur(d) pentru o parte sau pentru toata populatia pediatrica;

(b) boala sau afectiunea pentru care este destinat medicamentul sau clasa de
medicamente in cauza apare numai la populatiile adulte, cu exceptia cazului in care
medicamentul respectiv prezintd un mecanism de actiune, inclusiv in cazul in care
actiunea sa este directionata catre o tintd moleculara sau cale biologica specifica care,
pe baza datelor stiintifice existente, este relevanta pentru o boala sau o afectiune
diferita la copii din acelasi domeniu terapeutic precum cea pentru care medicamentul

sau clasa de medicamente in cauza este destinat(d) populatiei adulte;

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(c) probabilitatea ca medicamentul respectiv sd nu reprezinte un beneficiu terapeutic
semnificativ fatd de metodele existente de diagnosticare, prevenire sau tratament
pentru pacientii pediatrici, cu exceptia cazului In care medicamentul respectiv
prezintd un mecanism de actiune, inclusiv in cazul in care actiunea sa este
directionata catre o tintd moleculara sau cale biologica specifica care, pe baza datelor
stiintifice existente, este relevanta pentru o boald sau o afectiune diferita la copii din
acelasi domeniu terapeutic precum cea pentru care medicamentul sau clasa de

medicamente n cauza este destinat(a) populatiei adulte.

(2) Derogarea prevazuta la alineatul (1) poate fi acordata cu trimitere la unul sau mai multe
subgrupuri specifice ale populatiei pediatrice ori la una sau mai multe indicatii terapeutice

specifice ori la o combinatie a ambelor.

3) Pe baza experientei dobandite ca urmare a aplicarii prezentului articol sau a cunostintelor
stiintifice, Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 181 pentru a modifica motivele de acordare a unei derogéari mentionate la

alineatul (1) de la prezentul articol.

(4) Agentia, n consultare cu Comisia, cu autoritatile competente ale statelor membre si cu

partile interesate relevante, elaboreaza ghiduri pentru aplicarea prezentului articol.

7105/2/26 REV 2 223
LIFE.5 RO



Articolul 78

Validarea unui plan de investigatie pediatrica propus sau a unei derogari

(1) Un plan de investigatie pediatricd in temeiul articolului 76 sau o cerere de derogare
specifica pentru un produs in temeiul articolului 77 se prezintd agentiei impreunad cu o
cerere de aprobare, cu exceptia cazurilor justificate in mod corespunzétor, Inainte de
initierea studiilor clinice privind siguranta si eficacitatea, astfel incat sd se asigure ca o
decizie privind utilizarea medicamentului in cauza la populatia pediatrica poate fi luatd in

momentul acorddrii autorizatiei de punere pe piata sau al altei cereri in cauza.

(2) In termen de 30 de zile de la primirea cererii mentionate la alineatul (1), agentia verifica

valabilitatea cererii si informeaza solicitantul cu privire la rezultatul verificarii.

3) Daca se considera oportun, agentia poate cere solicitantului sa prezinte informatii si
documente suplimentare, caz 1n care termenul de 30 de zile mentionat la alineatul (2) se

suspenda pana cand sunt comunicate informatiile suplimentare.

4) Agentia, In consultare cu Comisia, cu autoritatile competente ale statelor membre si cu
partile interesate, elaboreaza si publica ghiduri pentru aplicarea practicd a

prezentului articol.
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(1)

)

Articolul 79

Decizii de aprobare a unui plan de investigatie pediatrica

In termen de 90 de zile de la validarea planului de investigatie pediatrica propus mentionat
la articolul 76 alineatul (1), in conformitate cu articolul 78 alineatul (2), agentia adopta o
decizie prin care sa stabileasca daca studiile propuse vor asigura generarea datelor necesare
pentru determinarea conditiilor in care medicamentul poate fi utilizat in tratamentul
populatiei pediatrice sau a unor subgrupuri ale populatiei respective si daca beneficiile
terapeutice preconizate, dupa caz, inclusiv in raport cu tratamentele existente, justifica
studiile propuse. La adoptarea deciziei sale, agentia analizeaza daca masurile propuse
pentru adaptarea formei farmaceutice, a concentratiei, a cdii de administrare $i a oricarui
dispozitiv de administrare a medicamentului in vederea utilizarii la diferite subgrupuri ale

populatiei pediatrice sunt adecvate.

Agentia adopta o decizie in termen de 70 de zile de la validarea planului initial de
investigatie pediatrica propus mentionat la articolul 76 alineatul (2) primul paragraf, in
conformitate cu articolul 78 alineatul (2), prin care sa stabileasca daca se preconizeaza ca
planul de investigatie pediatrica va asigura generarea datelor necesare pentru determinarea
conditiilor in care medicamentul poate fi utilizat in tratamentul populatiei pediatrice sau a
unor subgrupuri ale populatiei respective si daca beneficiile terapeutice preconizate, dupa

caz, inclusiv in comparatie cu tratamentele existente, justifica studiile propuse.
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3)

4

)

(6)

Dupa primirea unei versiuni actualizate a planului de investigatie pediatrica mentionate la

articolul 76 alineatul (2) al treilea paragraf, agentia o analizeaza in termen de 60 de zile.

Dupa expirarea termenului indicat la primul paragraf de la prezentul alineat si in absenta
oricarei cereri din partea agentiei in conformitate cu alineatul (5), versiunea actualizata a

planului de investigatie pediatrica este considerata ca fiind aprobata.

In termen de 60 de zile de la primirea planului definitiv de investigatie pediatrica
mentionat la articolul 76 alineatul (2) al treilea paragraf, agentia adopta o decizie definitiva
privind planul de investigatie pediatrica, luand in considerare decizia initiald si orice

analize actualizate efectuate in conformitate cu alineatele (2) si (3) de la prezentul articol.

In termenele mentionate la alineatul (1), (2), (3) sau (4), agentia poate cere solicitantului si
propuna modificari ale planului de investigatie pediatrica sau poate solicita informatii
suplimentare, caz in care termenele mentionate la alineatele (1), (2), (3) si (4) se
prelungesc cu cel mult acelasi numar de zile. Aceste termene se suspenda pana la

comunicarea informatiilor suplimentare.

Pentru adoptarea de catre agentie a deciziilor in temeiul prezentului articol se aplica

procedura prevazuta la articolul 89.
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(1)

)

G)

“4)

)

Articolul 80
Decizii de acordare, de refuzare, de revizuire sau de revocare

a unei derogari specifice pentru o clasa sau un produs

Un solicitant poate cere agentiei o derogare specificd pentru un produs, pentru motivele

prevazute la articolul 77 alineatul (1).

In termen de 90 de zile de la primirea unei cereri valabile, agentia adopta o decizie de

acordare sau de refuzare a unei derogari specifice pentru un produs.

Dupa caz, agentia poate cere solicitantului sd completeze informatiile si documentele
prezentate. In cazul in care agentia recurge la aceastd posibilitate, termenul de 90 de zile se

suspenda pana la comunicarea informatiilor suplimentare.

Dupa caz, agentia poate adopta din proprie initiativa, pentru motivele prevazute la
articolul 77 alineatul (1), decizii de acordare a unei derogari specifice pentru o clasa sau un

produs, astfel cum se mentioneaza la articolul 77 alineatul (2).

Agentia poate adopta in orice moment o decizie de revizuire a unei derogari specifice

pentru o clasa sau un produs.

In cazul in care o anumita derogare specifica pentru o clasi sau un produs este revocata,
cerinta prevazuta la articolul 7 alineatul (5) din Directiva (UE) 2026/...* nu se aplica timp
de 36 de luni de la data eliminarii sale de pe lista derogarilor mentionata la articolul 81 din

prezentul regulament.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(6) Pentru adoptarea de catre agentie a deciziilor in temeiul prezentului articol se aplica

procedura prevazuta la articolul 89.

(7) Agentia, n consultare cu Comisia, cu autoritatile competente ale statelor membre si cu
partile interesate, elaboreaza si publica ghiduri pentru aplicarea practicd a

prezentului articol.
Articolul 81
Lista derogarilor
Agentia pastreaza o listd a derogarilor. Lista este actualizata periodic si pusa la
dispozitia publicului.
Articolul 82

Derogari acordate in urma unei decizii negative privind un plan de investigatie pediatrica

In cazul in care, dupa evaluarea unui plan de investigatie pediatrica, agentia ajunge la concluzia ca

articolul 77 alineatul (1) litera (a), (b) sau (c) se aplica medicamentului, aceasta adopta totodata:
(a) o decizie negativa in temeiul articolului 79 alineatul (1), (2) sau (4); si

(b) o decizie de acordare a unei derogari specifice pentru o clasa sau un produs in temeiul

articolului 80 alineatul (3).

Pentru adoptarea de catre agentie a deciziilor in temeiul prezentului articol se aplicd procedura

prevazutd la articolul 89.
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Articolul 83

Decizii de acordare sau de refuzare a amandarilor

(1) Simultan cu transmiterea cdtre agentie a cererii pentru aprobarea unui plan de investigatie
pediatrica n temeiul articolului 78 alineatul (1) sau in timpul evaluarii unui plan de
investigatie pediatrica, solicitantul poate, de asemenea, s solicite agentiei amanarea
initierii sau a finalizarii unora sau a tuturor masurilor prevazute in planul respectiv. O
astfel de améanare este justificatd prin motive stiintifice sau tehnice sau prin motive legate

de sanatatea publica.

In orice situatie, se acordd o amanare atunci cand este oportun sa se efectueze studii la
adulti, Tnainte de initierea unor studii la populatia pediatrica, sau atunci cand efectuarea

studiilor la populatia pediatricd dureazd mai mult decat efectuarea studiilor la adulti.

(2) Agentia adoptd o decizie de acordare sau de refuzare a améanarii si informeaza solicitantul
cu privire la aceasta. Agentia adoptd aceasta decizie in acelasi timp cu adoptarea unei

decizii pozitive in temeiul articolului 79 alineatul (1) sau (2).

O decizie de acordare a unei amanari precizeaza termenele pentru initierea sau finalizarea

masurilor n cauza.

3) Durata amanarii este indicata in decizia agentiei si se fundamenteaza cu argumente
stiintifice sau tehnice sau cu considerente legate de sdndtatea publica si nu depaseste

cinci ani.
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4

(1

)

3)

Pe baza experientei dobandite ca urmare a aplicarii prezentului articol, Comisia este
imputernicitd sa adopte acte delegate In conformitate cu articolul 181 pentru a modifica

motivele de acordare a unei amanari mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol.

Articolul 84

Decizii de prelungire a amdnarilor

In cazuri justificate in mod corespunzator, poate fi transmisa o cerere de prelungire a
amanarii, cu cel putin sase luni inainte de expirarea perioadei de aménare. O prelungire a

amanarii nu depdseste durata perioadei de aménare prevazuta la articolul 83 alineatul (3).
Agentia decide cu privire la prelungire in termen de 60 de zile.

Dupa caz, agentia poate cere solicitantului sa prezinte, in termenul indicat de agentie,
informatii si documente suplimentare, caz in care termenul de 60 de zile se suspenda pana

la comunicarea informatiilor suplimentare.

Pentru adoptarea de catre agentie a deciziilor in temeiul prezentului articol se aplica

procedura prevazuta la articolul 89.
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Articolul 85

Derogare in timpul unei urgente de sanatate publica

(1) Decizia agentiei mentionata la articolul 7 alineatul (5) primul paragraf litera (e) din
Directiva (UE) 2026/...* se refera numai la medicamentele destinate prevenirii,
diagnosticarii sau tratamentului unei boli sau afectiuni grave sau care pune in pericol viata

si care este direct legata de urgenta de sanatate publica.

(2) Decizia mentionata la alineatul (1) include motivele pentru care se acorda o astfel de

derogare si durata acesteia.

3) Cel tarziu la data expirarii derogarii mentionate la alineatul (2) de la prezentul articol,
solicitantul prezinta agentiei un plan de investigatie pediatrica sau o cerere de derogare

insotitd de o cerere de aprobare in conformitate cu articolul 78 alineatul (1).

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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Articolul 86

Modificarea unui plan de investigatie pediatrica

(1) Daca, in urma deciziei de aprobare a planului de investigatie pediatricd, solicitantul
intampind dificultti in punerea sa in aplicare astfel Incat planul devine nefunctional sau nu
mai este adecvat, solicitantul poate propune modificari ale planului sau poate solicita
agentiei sd acorde o amanare n conformitate cu articolul 83 sau o derogare in conformitate
cu articolul 77. In termen de 90 de zile, agentia adopta o decizie pe baza procedurii
prevazute la articolul 89. Dupa caz, agentia poate cere solicitantului sa completeze
informatiile si documentele prezentate. in cazul in care agentia recurge la aceasta

posibilitate, termenul se suspenda pana la comunicarea informatiilor suplimentare.

(2) Daca, in urma deciziei de aprobare a planului de investigatie pediatricd mentionate la
articolul 79 alineatele (1), (2) si (4) sau pe baza planului actualizat de investigatie
pediatrica primit in conformitate cu articolul 79 alineatul (3), agentia considera, pe baza
noilor informatii stiintifice disponibile, ca planul aprobat sau oricare dintre elementele
acestuia nu mai este adecvat, aceasta cere solicitantului, pe baza unor argumente stiintifice,

sa propund modificari ale planului de investigatie pediatrica.

Solicitantul prezintd modificarile solicitate in termen de 60 de zile.
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)

(4)

(1

In termen de 30 de zile, agentia analizeazd modificarile respective si adopta o decizie

privind refuzul sau acceptarea lor.

In termenul mentionat la alineatul (2) al treilea paragraf, agentia poate cere solicitantului sa
aduca si alte modificari pe langa cele prezentate sau sa comunice informatii suplimentare.
In acest caz, termenele mentionate la respectivul paragraf se prelungesc cu inci 30 de zile.
Acest termen se suspendd pana la comunicarea modificarilor suplimentare sau a

informatiilor suplimentare.

Pentru adoptarea de catre agentie a deciziilor in temeiul prezentului articol se aplica

procedura prevazuta la articolul 89.

Articolul 87
Disporzitii detaliate privind cererile

referitoare la planuri de investigatie pediatrica, derogari si amanari

Agentia, In consultare cu statele membre, cu Comisia si cu partile interesate, elaboreaza
dispozitii detaliate privind formatul si continutul pe care cererile de aprobare sau de
modificare a unui plan de investigatie pediatrica si cererile de derogari sau de amandri
trebuie sa le respecte pentru a fi considerate valabile, precum si privind efectuarea
verificdrii conformitatii mentionate la articolul 51 s1 articolul 52 alineatul (2) din Directiva

(UE) 2026/...* si la articolul 88 si articolul 92 alineatul (2) din prezentul regulament.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(2) Dispozitiile detaliate privind formatul si continutul cererilor de aprobare a unui plan de

investigatie pediatrica mentionate la alineatul (1):

(a) precizeaza informatiile care trebuie sa fie incluse Intr-o cerere de aprobare sau de
modificare a unui plan de investigatie pediatrica sau in cererile de derogare in

cazurile mentionate la articolul 77 alineatul (1);
(b) sunt adaptate pentru a tine seama de particularitatile:

(1)  procedurii adaptate pentru planurile de investigatie pediatrica, astfel cum se

mentioneaza la articolul 76 alineatul (2);
(i1) produselor destinate a fi dezvoltate numai pentru uz pediatric;

(ii1)) produselor care urmeaza sa fie prezentate in conformitate cu procedura

mentionata la articolul 94.

Articolul 88

Conformitatea cu planul de investigatie pediatrica

In cazul in care o cerere de acordare a unei autorizatii de punere pe piata sau de introducere a unei
variatii este depusa in conformitate cu prezentul regulament, Comitetul pentru medicamente de uz
uman verifica daca cererea respecta cerintele prevazute la articolul 7 alineatul (5) din Directiva

(UE) 2026/...*.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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Articolul 89
Procedura de adoptare a unei decizii

privind planurile de investigatie pediatrica, o derogare sau o amdnare

(1) Deciziile agentiei adoptate in temeiul articolelor 79, 80, 82, 83, 84 si 86 sunt sustinute de

concluzii stiintifice care se anexeaza la deciziile respective.

(2) Agentia consultd Comitetul pentru medicamente de uz uman atunci cand elaboreaza
concluziile stiintifice mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol. Comitetul pentru
medicamente de uz uman asigurd, dupa caz, utilizarea corespunzatoare a competentelor
stiintifice de specialitate relevante prin intermediul a cel putin unuia dintre grupurile de
lucru constituite in temeiul articolului 157 sau poate delega aceasta sarcind unuia dintre
grupurile de lucru respective. Rezultatul acestor consultari se anexeaza la deciziile
mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, ca parte a concluziilor stiintifice ale

agentiei care justifica decizia relevanta.

3) Prin derogare de la alineatul (2), Comitetul pentru medicamente de uz uman stabileste
principii stiintifice pentru determinarea situatiilor n care nu este necesara consultarea

comitetului respectiv.
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4) Agentia transmite solicitantului concluziile sale stiintifice mentionate la alineatul (1) de la
prezentul articol fara Intarziere nainte de adoptarea deciziilor in temeiul articolelor 79, 80,
82, 83, 84 si 86. In termen de 15 zile de la primirea concluziilor stiintifice, solicitantul
poate transmite agentiei in scris o cerere motivata corespunzator de reexaminare a
concluziilor stiintifice. In termen de 30 de zile de la primirea unei cereri, agentia isi
reexamineaza concluziile stiintifice. Motivele concluziei la care s-a ajuns in urma acestei
reexamindri sunt incluse in concluziile stiintifice definitive. Termenul mentionat la
articolele 79, 80, 84 si 86 se suspenda pana cand concluziile stiintifice devin definitive. In

sensul prezentului alineat, agentia consultd Comitetul pentru medicamente de uz uman.

In cazul in care solicitantul nu prezinta in scris o cerere motivata de reexaminare in termen

de 15 zile de la primirea concluziilor stiintifice, acestea devin definitive.

%) Deciziile agentiei In temeiul articolelor 79, 80, 82, 83, 84 si 86 sunt facute publice dupa

eliminarea tuturor informatiilor comerciale confidentiale.

Articolul 90

Intreruperea unui plan de investigatie pediatricd

In cazul in care un solicitant intentioneaza sa intrerupa un plan de investigatie pediatrica care a fost
aprobat In conformitate cu articolul 79 alineatele (1), (2) si (4), solicitantul notificd intentia sa
agentiei. Notificarea se trimite fara intarzieri nejustificate si, in orice caz, cu cel putin sase luni

inainte de intreruperea preconizata si include motivele intreruperii.
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Agentia publica informatiile continute In notificare dupa eliminarea oricaror informatii cu caracter

personal sau a oricaror informatii comerciale sensibile.

Articolul 91

Consiliere stiintifica pentru dezvoltarea de medicamente pediatrice

Orice persoana fizica sau juridica care dezvoltd un medicament destinat uzului pediatric sau unui
tratament in utero poate, inainte de prezentarea unui plan de investigatie pediatrica si pe parcursul
punerii in aplicare a acestuia, sa solicite consiliere din partea agentiei cu privire la conceperea si
efectuarea diferitelor teste si studii necesare pentru a demonstra calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentului la populatia pediatrica, in conformitate cu articolul 144 alineatul (1) al doilea

paragraf litera (zb).

Agentia acorda consiliere in temeiul prezentului articol, cu titlu gratuit.

Articolul 92

Date provenite dintr-un plan de investigatie pediatrica

(1) In cazul in care se acorda o autorizatie de punere pe piatd sau o variatie a unei autorizatii

de punere pe piata in temeiul prezentului regulament:

(a) rezultatele tuturor studiilor efectuate in conformitate cu un plan de investigatie
pediatrica aprobat, astfel cum se mentioneaza la articolul 7 alineatul (5) primul
paragraf litera (a) din Directiva (UE) 2026/...*, sunt incluse n rezumatul

caracteristicilor produsului si, dacd este cazul, in prospect; sau

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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2)

(1)

(b) orice derogare specifica acordata pentru o clasa sau un produs, astfel cum se
mentioneaza la articolul 7 alineatul (5) primul paragraf literele (b) si (c) din Directiva
(UE) 2026/...*, se inregistreaza 1n rezumatul caracteristicilor produsului si, daca este

cazul, in prospectul medicamentului in cauza.

Comisia include in autorizatia de punere pe piatd o declaratie prin care indicd faptul ca
cererea este conforma cu planul de investigatie pediatrica aprobat daca sunt indeplinite

urmatoarele conditii:

(a) cererea respectd toate masurile incluse in planul de investigatie pediatricd aprobat si

finalizat; si

(b) rezumatul caracteristicilor produsului reflecta rezultatele studiilor efectuate in

conformitate cu respectivul plan de investigatie pediatrica aprobat.

Articolul 93

Introducerea unor variatii ale autorizatiilor de punere pe piata pe baza studiilor pediatrice

Orice studiu clinic care implica utilizarea la populatia pediatrica a unui medicament care
face obiectul unei autorizatii de punere pe piatd acordata prin procedura centralizata sau al
unei autorizatii nationale de punere pe piata si care este sponsorizat de detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd, indiferent daca este sau nu efectuat in conformitate cu un
plan de investigatie pediatrica aprobat, este prezentat agentiei sau statelor membre 1n care

este autorizat medicamentul in termen de sase luni de la finalizarea studiului in cauza.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(2) Alineatul (1) se aplica indiferent daca detinatorul autorizatiei de punere pe piata
intentioneaza sau nu sa solicite o autorizatie de punere pe piatd pentru o

indicatie pediatrica.

3) In cazul in care produsele sunt autorizate in conformitate cu prezentul regulament, Comisia
poate actualiza rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul si poate introduce o

variatie a autorizatiei de punere pe piatd in mod corespunzator.

Articolul 94

Autorizatia de punere pe piata pentru uz pediatric

(1) O cerere de acordare a unei autorizatii de punere pe piatd pentru uz pediatric se depune in
conformitate cu articolele 5 si 7 si este Insotita de informatiile si documentele necesare
pentru a stabili calitatea, siguranta si eficacitatea la populatia pediatricd, inclusiv orice date
specifice necesare pentru a sustine o formulare, o forma farmaceutica, o concentratie, o
cale de administrare si un eventual dispozitiv de administrare adecvate pentru medicament,
in conformitate cu planul de investigatie pediatrica aprobat. Cererea include, de asemenea,

decizia agentiei de aprobare a planului de investigatie pediatrica in cauza.

(2) In cazul in care un medicament este sau a fost autorizat intr-un stat membru sau in Uniune,
datele incluse in dosarul produsului respectiv pot fi mentionate, dupa caz, in conformitate
cu articolul 30 din prezentul regulament sau cu articolele 10 si 12 din Directiva
(UE) 2026/...*, intr-o cerere de acordare a unei autorizatii de punere pe piatd pentru

uz pediatric.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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3) Medicamentul pentru care se acorda o autorizatie de punere pe piatd pentru uz pediatric
poate pastra numele oricarui medicament care contine aceeasi substanta activa si pentru
care acelasi detinator al autorizatiei de punere pe piatd a obtinut autorizatia de utilizare

la adulti.

(4) Depunerea unei cereri de acordare a unei autorizatii de punere pe piatd pentru uz pediatric
nu afecteaza in niciun fel dreptul de a solicita o autorizatie de punere pe piata pentru alte

indicatii terapeutice.

Articolul 95
Recompense pentru produsele autorizate in cadrul procedurii de autorizare a comercializarii

pentru uz pediatric

In cazul in care se acordi o autorizatie de punere pe piata pentru uz pediatric mentionata la
articolul 94 din prezentul regulament si aceasta include rezultatele tuturor studiilor efectuate in
conformitate cu un plan de investigatie pediatrica aprobat, medicamentul beneficiaza de perioade
independente de protectie normativa a datelor si de protectie normativa pe piatd mentionate la

articolele 83 si 84 din Directiva (UE) 2026/...*.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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Articolul 96

Studii clinice interventionale pediatrice

(1) Baza de date UE instituita in temeiul articolului 81 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014
(denumita in continuare ,,baza de date UE”) include studiile clinice interventionale care

sunt efectuate 1n tari terte si care sunt:
(a) incluse intr-un plan de investigatie pediatrica aprobat;
(b) prezentate in conformitate cu articolul 93.

(2) In cazul studiilor clinice interventionale mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol
care sunt efectuate in tari terte, sponsorul studiului clinic interventional, destinatarul
deciziei agentiei privind planul de investigatie pediatrica, mentionata la articolul 79, sau
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd, dupa caz, introduce in baza de date UE
mentionata la alineatul (1) de la prezentul articol, Tnainte de inceperea studiului, descrierea

urmatoarelor elemente:

(a) protocolul studiului clinic interventional;

(b) medicamentele pentru investigatie clinica utilizate;
(c) indicatiile terapeutice vizate;

(d) detalii privind populatia studiului clinic interventional.
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In termen de sase luni de la incheierea unui studiu clinic interventional, indiferent de
rezultatul studiului respectiv, sponsorul studiului clinic interventional, destinatarul deciziei
agentiei privind un plan de investigatie pediatrica sau detindtorul autorizatiei de punere pe
piata, dupa caz, transmite bazei de date UE un rezumat al rezultatelor studiului clinic

interventional. Rezumatul respectiv se Inregistreaza in baza de date UE.

In cazul in care, din motive stiintifice, transmiterea unui rezumat al rezultatului studiului
clinic interventional n termen de sase luni nu este posibila, rezumatul se transmite bazei de
date UE 1n termen de cel mult 12 luni de la incheierea studiului clinic interventional, Tnsotit

de motivele Intarzierii.

3) In consultare cu Comisia, cu statele membre si cu partile interesate, agentia elaboreaza

orientari privind natura informatiilor mentionate la alineatul (2).

4) Pe baza experientei dobandite ca urmare a aplicarii prezentului articol, Comisia poate
adopta acte de punere in aplicare in conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 179 alineatul (2) pentru a modifica detaliile privind studiile clinice interventionale

efectuate In tari terte care se transmit bazei de date UE in temeiul prezentului articol.

Articolul 97

Reteaua europeand pentru cercetare pediatrica

(1) Agentia dezvolta o retea europeana de reprezentanti ai pacientilor, cadre universitare,
dezvoltatori de medicamente, investigatori si centre cu competente de specialitate in
efectuarea de studii la populatia pediatricd (denumitd in continuare ,,Reteaua europeana

pentru cercetare pediatrica”).
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(2) Obiectivele Retelei europene pentru cercetare pediatrica sunt, printre altele, discutarea
prioritétilor in dezvoltarea clinicd a medicamentelor de uz pediatric, in special in domeniile
in care nevoile medicale nu sunt satisfacute, coordonarea studiilor referitoare la
medicamentele de uz pediatric, dezvoltarea competentelor stiintifice si administrative
necesare la nivelul Uniunii si evitarea duplicarii inutile a studiilor sau a testelor la

populatia pediatrica.

Articolul 98

Stimulente pentru cercetarea in domeniul medicamentelor de uz pediatric

Medicamentele de uz pediatric sunt eligibile pentru stimulentele puse la dispozitie de Uniune si de
statele membre pentru a sprijini cercetarea, dezvoltarea si disponibilitatea medicamentelor de

uz pediatric.

Articolul 99

Taxe si contributia Uniunii pentru activitatile pediatrice

(1) In cazul in care se depune o cerere de acordare a unei autorizatii de punere pe piatd pentru
uz pediatric in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 94 din prezentul
regulament, cuantumul taxelor reduse pentru examinarea cererii si mentinerea autorizatiei
de punere pe piata se stabileste in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul

(UE) 2024/568.
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(2) Evaluarea de cétre agentie a urmatoarelor elemente este gratuita:
(a) cererile de derogare;
(b) cererile de amanare;
(c) cererile de planuri de investigatie pediatrica;
(d) conformitatea cu planul de investigatie pediatrica aprobat.

3) Contributia Uniunii prevazuta la articolul 161 acopera activitatea agentiei, inclusiv
evaluarea planurilor de investigatie pediatrica, consilierea stiintifica si orice scutire de taxe

prevazutd in prezentul capitol si sprijind activitatile agentiei in temeiul articolelor 96 si 97.
Articolul 100
Raportarea anuala privind activitatile pediatrice
Cel putin o data pe an, agentia face publice urmatoarele:

(a) lista entitatilor si a medicamentelor care au beneficiat de oricare dintre recompensele si

stimulentele prevazute in prezentul capitol;

(b) entitatile care nu au respectat oricare dintre obligatiile prevazute in prezentul capitol;
(c) numadrul de planuri de investigatie pediatrica aprobate In conformitate cu articolul 76;
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(d) numarul de derogari acordate, punand la dispozitie si o sinteza a motivelor acestora;

(e) lista amanarilor acordate;

® numarul planurilor de investigatie pediatrica finalizate;

(2) prelungirile amanarilor pentru o perioadd mai mare de cinci ani si motivele detaliate
comunicate mentionate la articolul 84;

(h) consilierea stiintifica acordata pentru dezvoltarea de medicamente destinate uzului
pediatric, solicitata in conformitate cu articolul 91.
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Capitolul VIII

Farmacovigilenta

Articolul 101

Farmacovigilenta

(1) Obligatiile detindtorilor de autorizatii de punere pe piata prevazute la articolul 102 si la
articolul 103 alineatul (1) din Directiva (UE) 2026/...* se aplica detinatorilor de autorizatii
de punere pe piata pentru medicamente de uz uman autorizate prin procedura centralizata

in conformitate cu prezentul regulament.

(2) Agentia poate impune detindtorului unei autorizatii de punere pe piatd acordate prin
procedura centralizata obligatia de a utiliza un sistem de management al riscului, astfel
cum se mentioneaza la articolul 102 alineatul (4) litera (c) din Directiva (UE) 2026/...", in
cazul in care exista preocupari cu privire la riscurile care afecteaza raportul beneficiu-risc
al unui medicament autorizat. In acest context, agentia obliga, de asemenea, detinitorul
autorizatiei de punere pe piata sa prezinte un plan de management al riscului pentru

sistemul de management al riscului pe care intentioneaza sa il introduca pentru

medicamentul in cauza.

Obligatia se justifica in mod corespunzator, se comunica in scris st include termenul pentru

prezentarea planului de management al riscului.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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3) Agentia ofera detindtorului autorizatiei de punere pe piatd posibilitatea de a prezenta in
scris, Intr-un termen pe care 1l precizeaza, observatii referitoare la impunerea obligatiei
mentionate la alineatul (2), daca detinatorul autorizatiei de punere pe piatd solicitd acest

lucru in termen de 30 de zile de la primirea notificarii 1n scris a obligatiei.

Pe baza observatiilor scrise prezentate de detinatorul autorizatiei de punere pe piata,

agentia 1si revizuieste avizul.

4) In cazul in care avizul agentiei confirma obligatia mentionata la alineatul (2) de la
prezentul articol si cu exceptia cazului in care Comisia trimite avizul inapoi agentiei in
vederea unei examinari suplimentare, Comisia introduce o variatie a autorizatiei de punere

pe piata in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 14, astfel incat sa includa:
(a) obligatia respectiva drept conditie a autorizatiei de punere pe piata ;

(b) masurile care trebuie luate ca parte a sistemului de management al riscului drept
conditie a autorizatiei de punere pe piatd, mentionate la articolul 13 alineatul (4)

litera (e).

In cazul mentionat la primul paragraf litera (b), detinitorul autorizatiei de punere pe piata

actualizeaza In mod corespunzator sistemul de management al riscului.
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Articolul 102

Anunturile privind masurile de siguranta

Obligatiile detindtorilor de autorizatii de punere pe piata prevazute la articolul 107 alineatele (1)
si (2) din Directiva (UE) 2026/...* si obligatiile statelor membre, ale agentiei si ale Comisiei
prevazute la alineatele (3) si (4) de la articolul respectiv se aplica anunturilor privind masurile de
sigurantd mentionate la articolul 144 alineatul (1) al doilea paragraf litera (g) din prezentul
regulament 1n ceea ce priveste medicamentele de uz uman autorizate in conformitate cu

prezentul regulament.

Articolul 103
Baza de date EudraVigilance

(1) In colaborare cu statele membre si cu Comisia, agentia creeaza si gestioneazi o bazi de
date si o retea de prelucrare a datelor (denumite in continuare ,,baza de date
EudraVigilance”) pentru a reuni informatii Tn materie de farmacovigilenta privind
medicamentele autorizate Tn Uniune si pentru a permite autoritatilor competente din statele

membre sau agentiei accesul simultan la informatii si schimbul de informatii.

Baza de date EudraVigilance include informatii in materie de farmacovigilenta cu privire
la medicamentele puse la dispozitie pentru uz compasional, astfel cum se mentioneaza la

articolul 27, sau prin intermediul unor sisteme de acces timpuriu.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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)

Baza de date EudraVigilance contine informatii privind reactiile adverse suspectate la om,
aparute 1n urma utilizarii medicamentului atat in conformitate cu termenii din autorizatia
de punere pe piata, cat si in afara termenilor respectivi, precum si informatii privind
reactiile adverse suspectate aparute in timpul studiilor postautorizare in legatura cu

medicamentul sau cu expunerea profesionald la medicamentul respectiv.

In colaborare cu statele membre si cu Comisia, agentia elaboreaza specificatiile functionale
pentru baza de date EudraVigilance, impreuna cu un calendar pentru punerea lor

in aplicare.

Agentia elaboreaza un raport anual privind baza de date EudraVigilance pe care il

transmite Parlamentului European, Consiliului si Comisiei.

Orice modificare importantd a bazei de date EudraVigilance si a specificatiilor functionale
ia n considerare recomandarile din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in

materie de farmacovigilenta.

Autoritatile competente din statele membre, agentia si Comisia au acces deplin la baza de
date EudraVigilance. Detinatorii de autorizatii de punere pe piatd si solicitantii au, de
asemenea, acces la baza de date in masura necesara pentru a-si indeplini obligatiile In

materie de farmacovigilentd care le revin.
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3)

“4)

Agentia se asigura ca profesionistii din domeniul sanatatii si publicul au niveluri adecvate
de acces la baza de date EudraVigilance si ca datele cu caracter personal sunt protejate in
conformitate cu dreptul Uniunii. Agentia colaboreaza cu toate partile interesate, inclusiv cu
institutele de cercetare, cu profesionistii din domeniul sandtatii, precum si cu organizatiile
pacientilor si ale consumatorilor, in vederea definirii ,,nivelului adecvat de acces” la baza

de date EudraVigilance pentru profesionistii din domeniul sanatatii si pentru public.

Datele detinute in baza de date EudraVigilance se pun la dispozitia publicului intr-un
format agregat si anonimizat si sunt insotite de explicatii privind modul de interpretare

a datelor.

Agentia este responsabila, fie In colaborare cu detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
fie in colaborare cu statul membru care a transmis catre baza de date EudraVigilance un
raport individual privind reactiile adverse suspectate, pentru procedurile de functionare

care asigura calitatea si integritatea informatiilor colectate in baza de date EudraVigilance.

Rapoartele individuale privind reactiile adverse suspectate si documentele subsecvente
acestora transmise catre baza de date EudraVigilance de catre detinatorii de autorizatii de
punere pe piata si solicitanti se transmit mai departe prin mijloace electronice, imediat ce

sunt primite, autoritatii competente a statului membru in care a fost inregistrata reactia.
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Articolul 104

Formulare pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

In colaborare cu statele membre, agentia elaboreaza formulare online standard structurate destinate
raportarii reactiilor adverse suspectate de cétre profesionistii din domeniul sanatatii si de catre

pacienti in conformitate cu articolul 110 din Directiva (UE) 2026/...*.

Articolul 105

Repertoriul rapoartelor periodice actualizate privind siguranta

In colaborare cu autorititile competente ale statelor membre si cu Comisia, agentia creeaza si
gestioneaza un repertoriu pentru rapoartele periodice actualizate privind siguranta (denumit in
continuare ,,repertoriul”) si rapoartele de evaluare corespunzatoare privind medicamentele
autorizate in Uniune, astfel Incat acestea sa fie pe deplin si permanent accesibile Comisiei,
autoritatilor competente ale statelor membre, Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta, Comitetului pentru medicamente de uz uman si grupului de coordonare pentru
procedurile descentralizate si de recunoastere reciproca mentionate la articolul 40 din Directiva
(UE) 2026/...* (denumit in continuare ,,grupul de coordonare” mentionat la articolul 40 din

Directiva (UE) 2026/...").

In colaborare cu autoritatile competente ale statelor membre si cu Comisia si dupa consultarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, agentia elaboreaza

specificatiile functionale pentru repertoriu.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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Orice modificare importanta a repertoriului si a specificatiilor functionale ia intotdeauna in
considerare recomandarile din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie

de farmacovigilenta.

Articolul 106

Portalul web european al medicamentelor

(1) In colaborare cu statele membre si cu Comisia, agentia creeaza si gestioneaza un portal
web european al medicamentelor, destinat difuzarii de informatii cu privire la
medicamentele autorizate sau care urmeaza sa fie autorizate in Uniune. Portalul web
respectiv este usor accesibil si usor de utilizat. Prin intermediul portalului respectiv,

agentia face publice urmatoarele:

(a) numele membrilor comitetelor mentionate la articolul 148 literele (d) si (e) din
prezentul regulament si numele membrilor grupului de coordonare mentionat la
articolul 40 din Directiva (UE) 2026/...*, impreuna cu calificarile lor profesionale si

cu declaratiile mentionate la articolul 154 alineatul (2) din prezentul regulament;

(b) ordinile de zi si procesele-verbale ale fiecarei reuniuni a comitetelor mentionate la
articolul 148 literele (d) si (e) din prezentul regulament si ale grupului de coordonare
mentionat la articolul 40 din Directiva (UE) 2026/...* in ceea ce priveste activitatile

in domeniul farmacovigilentei;

(c) planurile de management al riscului pentru medicamentele autorizate in conformitate

cu prezentul regulament;

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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(d)

(e)

®

(2

(h)

informatii cu privire la modalitatea de raportare catre autoritatile competente ale
statelor membre a reactiilor adverse suspectate la medicamente si formularele
structurate standard mentionate la articolul 104 pentru raportarea lor online de cétre
pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii, inclusiv linkuri catre site-urile web

nationale;

datele de referinta la nivelul Uniunii si frecventa transmiterii rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta, stabilite in conformitate cu articolul 112 din Directiva

(UE) 2026/...";

protocoalele si rezumatele publice ale rezultatelor studiilor de siguranta

postautorizare mentionate la articolele 122 si 124 din Directiva (UE) 2026/...;

initierea procedurii prevazute la articolul 57 din prezentul regulament si la

articolele 98, 118, 119 si 120 din Directiva (UE) 2026/...", substantele active sau
medicamentele in cauza si problema abordata, orice audiere publica efectuata in
temeiul acestei proceduri si informatii privind modul de prezentare a informatiilor si

de participare la audieri publice;

concluziile evaludrilor, recomandarile, avizele, aprobdrile si deciziile adoptate de
agentie si de comitetele sale stiintifice In temeiul prezentului regulament si al

Directivei (UE) 2026/...";

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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2)

(1) concluziile evaluarilor, recomandarile, avizele, aprobarile si deciziile adoptate de
grupul de coordonare mentionat la articolul 40 din Directiva (UE) 2026/...*, de
autoritatile competente ale statelor membre si de Comisie 1n cadrul procedurilor
prevazute la articolele 17, 109, 110 si 111 din prezentul regulament si in capitolul IX

sectiunile 3 si 7 din Directiva (UE) 2026/...".

La dezvoltarea si revizuirea portalului web european al medicamentelor, agentia consulta
partile interesate relevante, inclusiv grupurile de pacienti si de consumatori, profesionistii

din domeniul sanatatii, entitatile nonprofit si reprezentantii industriei.

Articolul 107

Registrul european al studiilor pentru evaluarea riscurilor pentru mediu

Agentia, in colaborare cu statele membre si cu Comisia, creeaza si gestioneaza un registru al

rezultatelor studiilor de evaluare a riscurilor pentru mediu efectuate cu scopul de a sprijini o

evaluare a riscurilor pentru mediu in cazul medicamentelor autorizate n Uniune, cu exceptia

cazului 1n care date relevante sunt facute publice In conformitate cu Regulamentul (UE) 2025/2455

al Parlamentului European si al Consiliului*!.

41

JO: a se introduce in text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].

Regulamentul (UE) 2025/2455 al Parlamentului European si al Consiliului

din 26 noiembrie 2025 de Infiintare a unei platforme comune de date privind substantele
chimice, de stabilire a unor norme pentru a se asigura ca datele continute in aceasta sunt
usor de gasit, accesibile, interoperabile si reutilizabile si de stabilire a unui cadru de
monitorizare si de perspectiva pentru substantele chimice (JO L, 2025/2455, 12.12.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2455/07).
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Informatiile din registru mentionate la primul paragraf sunt puse la dispozitia publicului, cu
exceptia cazului in care sunt necesare restrictii pentru a proteja informatiile comerciale
confidentiale. In scopul creirii registrului respectiv, agentia poate solicita detinitorilor de autorizatii
de punere pe piata si autoritatilor competente sa prezinte rezultatele oricarui astfel de studiu deja
finalizat pentru produsele autorizate in Uniune pana la ... [24 de luni de la data aplicarii

prezentului regulament].

Articolul 108

Monitorizarea literaturii de specialitate

(1) Agentia monitorizeaza o serie de publicatii selectate din literatura medicala pentru a fi la
curent cu raportarile de reactii adverse suspectate la medicamentele care contin anumite
substante active. Aceasta publicd lista substantelor active monitorizate si a publicatiilor din

literatura medicala care fac obiectul monitorizarii mentionate.

(2) Agentia introduce in baza de date EudraVigilance informatiile relevante din publicatiile

selectate din literatura medicala.

3) Agentia, n consultare cu Comisia, cu statele membre si cu partile interesate, elaboreaza un
ghid detaliat privind monitorizarea literaturii medicale si introducerea informatiilor

relevante in baza de date EudraVigilance.
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(1)

)

Articolul 109

Monitorizarea sigurantei medicamentelor

Obligatiile detindtorilor de autorizatii de punere pe piata si ale statelor membre stabilite la
articolele 108 si 110 din Directiva (UE) 2026/...* se aplica pentru inregistrarea si raportarea
reactiilor adverse suspectate asociate medicamentelor de uz uman autorizate in

conformitate cu prezentul regulament.

Obligatiile detinatorilor de autorizatii de punere pe piatd prevazute la articolul 111 din
Directiva (UE) 2026/..." si procedurile prevazute la articolele 111 si 112 din directiva
respectiva se aplicd pentru transmiterea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta,
pentru stabilirea datelor de referintd la nivelul Uniunii si pentru modificarea frecventei de
transmitere a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta medicamentelor de uz

uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament.

Dispozitiile aplicabile pentru transmiterea rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta prevazute la articolul 112 alineatul (2) al doilea paragraf din directiva respectiva
se aplicd detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata care au fost acordate Tnainte

de 2 iulie 2012 si in cazul carora frecventa si datele transmiterii rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta nu sunt stabilite drept conditie de acordare a autorizatiei de
punere pe piatd pana la momentul in care o altd frecventa sau alte date de transmitere a
rapoartelor se stabilesc in autorizatia de punere pe piata sau se determind in conformitate

cu articolul 112 din directiva respectiva.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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3)

Evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta este realizata de catre un
raportor numit de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta.
Raportorul colaboreaza indeaproape cu raportorul numit de Comitetul pentru medicamente

de uz uman sau de statul membru de referinta pentru medicamentele in cauza.

In termen de 60 de zile de la primirea raportului periodic actualizat privind siguranta,
raportorul elaboreaza un raport de evaluare si 1l transmite agentiei si membrilor
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta. Agentia transmite

raportul detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

In termen de 30 de zile de la data primirii raportului de evaluare, detinitorul autorizatiei de
punere pe piatd si membrii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd pot transmite observatii agentiei si raportorului. in cazul in care raportul
include intrebari adresate detindtorului autorizatiei de punere pe piata, acesta furnizeaza

raspunsuri in termenul respectiv de 30 de zile.
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“4)

In termen de 15 zile de la primirea observatiilor mentionate la al treilea paragraf de la
prezentul alineat, raportorul actualizeaza raportul de evaluare, tinand seama de observatiile
primite, si il transmite Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta. Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
adopta raportul de evaluare, cu sau fara modificari suplimentare, in cadrul urmatoarei sale
reuniuni $i emite o recomandare. Recomandarea respectiva mentioneaza toate pozitiile
divergente si precizeaza motivele care stau la baza acestora. Agentia include raportul de
evaluare adoptat si recomandarea in repertoriul creat in temeiul articolului 105 si le

transmite detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

In cazul unui raport de evaluare care recomandi orice masuri referitoare la autorizatia de
punere pe piatd, in termen de 30 de zile de la primirea raportului din partea Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, Comitetul pentru medicamente
de uz uman analizeaza raportul si adoptd un aviz privind mentinerea autorizatiei de punere
pe piatd in cauza, introducerea unei variatii a acesteia, suspendarea sau revocarea ei,
inclusiv un calendar pentru punerea in aplicare a oricdrei masuri de reglementare necesare
mentionate in avizul respectiv. Daca respectivul aviz al Comitetului pentru medicamente
de uz uman nu corespunde cu recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta, Comitetul pentru medicamente de uz uman ataseaza la avizul
sau o explicatie detaliatd privind motivele stiintifice care stau la baza diferentelor,

impreund cu recomandarea.
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In cazul in care avizul indica faptul ca este necesard o masuri de reglementare privind
autorizatia de punere pe piatd, Comisia adopta o decizie, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, pentru a introduce o variatie, a suspenda sau a revoca autorizatia de
punere pe piati in conformitate cu articolul 14. In cazul in care Comisia adopti o astfel de
decizie, aceasta poate adopta, de asemenea, o decizie adresata statelor membre in

conformitate cu articolul 59.

(%) In cazul unei evaluiri unice a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta referitoare
la mai multe autorizatii de punere pe piata in conformitate cu articolul 114 alineatul (1) din
Directiva (UE) 2026/...*, care include cel putin o autorizatie de punere pe piata acordata in
conformitate cu prezentul regulament, se aplica procedura prevazuta la articolele 114
si 116 din directiva respectiva.

(6) Recomandarile finale si avizele si deciziile definitive mentionate la alineatele (3), (4) si (5)
de la prezentul articol sunt facute publice prin intermediul portalului web european al
medicamentelor mentionat la articolul 106.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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Articolul 110

Activitati ale agentiei legate de farmacovigilenta

(1) Agentia, 1n colaborare cu statele membre, ia urmatoarele masuri in ceea ce priveste

medicamentele de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament:

(a) monitorizeaza rezultatul masurilor de reducere la minimum a riscurilor cuprinse in
planurile de management al riscului si al conditiilor mentionate la articolul 13
alineatul (4) literele (d)-(i) sau la articolul 21 alineatul (1) primul paragraf literele (a),
(b) si (c) st la articolul 19 alineatul (1), la articolul 20 si la articolul 34 alineatele (2)
$i(3);

(b) evalueaza actualizarile sistemului de management al riscului;

(c) monitorizeaza informatiile existente in baza de date EudraVigilance pentru a
determina dacd au aparut riscuri noi, daca riscurile existente s-au modificat si daca

acestea au un impact asupra raportului beneficiu-risc.
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)

3)

(1

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta efectueaza o prima
analiza si stabileste ordinea de prioritate a semnalelor referitoare la riscuri noi sau la
modificarea riscurilor existente, ori la modificari ale raportului beneficiu-risc. In cazul in
care considera ca sunt necesare actiuni de urmadrire, evaluarea semnalelor respective,
precum si acordul cu privire la orice actiune ulterioara referitoare la autorizatia de punere
pe piata sunt efectuate in conformitate cu un calendar stabilit in functie de amploarea si de
gravitatea problemei. Dupa caz, evaluarea acestor semnale poate fi inclusa intr-o evaluare
in curs a unui raport periodic actualizat privind siguranta sau Intr-o procedura in curs in
conformitate cu articolul 98 si articolele 118-120 din Directiva (UE) 2026/...* sau cu

articolele 49 si 57 din prezentul regulament.

Agentia si autoritatile competente ale statelor membre, precum si detinatorul autorizatiei de
punere pe piata se informeaza reciproc in cazul in care sunt detectate riscuri noi sau

modificari ale riscurilor existente ori modificari ale raportului beneficiu-risc.

Articolul 111

Studii de siguranta postautorizare noninterventionale

In cazul studiilor de siguranti postautorizare noninterventionale privind medicamentele de
uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament, care au fost impuse in
conformitate cu articolele 14 si 21 din prezentul regulament, se aplica procedura prevazuta
la articolul 121 alineatele (3)-(7), la articolele 122, 123 si 124 si la articolul 125

alineatul (1) din Directiva (UE) 2026/...".

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(1

In cazul in care, in conformitate cu procedura previzuti la alineatul (1) de la prezentul
articol, Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta emite
recomandari privind introducerea unei variatii la autorizatia de punere pe piata,
suspendarea acestei autorizatii sau revocarea sa, Comitetul pentru medicamente de uz
uman adoptd un aviz tinand seama de recomandare, iar Comisia adopta o decizie n

conformitate cu articolul 14.

Daca un aviz al Comitetului pentru medicamente de uz uman nu corespunde cu
recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta,
Comitetul pentru medicamente de uz uman ataseaza la avizul sau o explicatie detaliata

privind motivele stiintifice care stau la baza diferentelor, impreuna cu recomandarea.
Articolul 112
Schimbul de informatii cu alte organizatii

Agentia colaboreaza cu Organizatia Mondiald a Sanatatii in ceea ce priveste

farmacovigilenta si ia masurile necesare pentru a-i transmite in mod prompt informatii

corespunzatoare si adecvate privind masurile intreprinse in Uniune care ar putea avea un

impact asupra protectiei sanatatii publice in tdri terte.

Agentia pune, in mod prompt, la dispozitia Organizatiei Mondiale a Sdnatatii toate

rapoartele privind reactiile adverse suspectate aparute in Uniune.
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(2) Agentia si Agentia Uniunii Europene privind Drogurile Infiintata prin Regulamentul
(UE) 2023/1322 al Parlamentului European si al Consiliului#? isi transmit reciproc
informatiile pe care le primesc cu privire la abuzul de medicamente, inclusiv informatiile

privind drogurile ilegale.

Articolul 113

Colaborarea internationala

La solicitarea Comisiei, agentia participd, in colaborare cu statele membre, la armonizarea si

standardizarea internationale ale masurilor tehnice in domeniul farmacovigilentei.

Articolul 114

Cooperarea cu statele membre

Agentia si statele membre coopereaza pentru a dezvolta In permanenta sisteme de farmacovigilenta
capabile sa indeplineasca standarde ridicate de protectie a sanatatii publice pentru toate
medicamentele, indiferent de cdile de autorizare a comercializarii, inclusiv prin colaborari, in

vederea valorificarii la maximum a resurselor disponibile in Uniune.

42 Regulamentul (UE) 2023/1322 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 iunie 2023
cu privire la Agentia Uniunii Europene privind Drogurile (EUDA) si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 1920/2006 (JO L 166, 30.6.2023, p. 6,
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/0j).
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Articolul 115

Rapoarte cu privire la sarcinile in materie de farmacovigilenta

Agentia efectueaza audituri periodice independente ale sarcinilor sale in materie de
farmacovigilenta si, la fiecare doi ani, transmite rezultatele catre consiliul de administratie. Agentia

publicd rezultatele respectivelor audituri.
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(1)

Capitolul IX

Spatii de testare in materie de reglementare

Articolul 116

Spatiul de testare in materie de reglementare

Comisia poate stabili, de la caz la caz, un spatiu de testare in materie de reglementare in

conformitate cu prezentul capitol, daca sunt indeplinite cumulativ conditiile urmatoare:

(2)

(b)

nu este posibild dezvoltarea si autorizarea unui medicament sau a unei categorii de
medicamente in deplind conformitate cu cerintele aplicabile medicamentelor
prevazute in prezentul regulament si in Directiva (UE) 2026/...* din cauza metodelor
legate de medicament sau din cauza caracteristicilor stiintifice sau tehnice inerente
medicamentului, pentru care anumite adaptari specifice si tehnice ale cerintelor
prevazute in prezentul regulament si in Directiva (UE) 2026/..." sunt considerate

indispensabile;

pe baza dovezilor stiintifice disponibile, se preconizeaza ca metodele sau
caracteristicile mentionate la litera (a) vor avea o contributie pozitiva distincta la
calitatea, siguranta sau eficacitatea medicamentului sau a categoriei de medicamente,
astfel cum se prevede in prezentul regulament si in Directiva (UE) 2026/...", sau vor
aduce o contributie majora la accesul pacientilor la prevenire, diagnosticare sau

tratament sau la Tngrijirea pacientilor.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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)

Un spatiu de testare in materie de reglementare stabileste un cadru de reglementare
controlat, constand in cerinte specifice si poate permite anumite adaptari tehnice specifice
care sunt necesare in cursul dezvoltarii, autorizarii si introducerii pe piata a unui
medicament sau a unei categorii de medicamente mentionate la alineatul (1) de la prezentul
articol, in conditiile prevazute in prezentul capitol. Spatiul de testare in materie de
reglementare poate permite adaptari tehnice specifice ale anumitor cerinte ale prezentului
regulament, ale Directivei (UE) 2026/...* sau ale Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 care
sunt necesare pentru a se evalua daca poate fi acordata o autorizatie pentru un medicament
mentionat la alineatul (1) de la prezentul articol, precum si pentru gestionarea ciclului de
viata al medicamentului respectiv in conformitate cu articolul 117 din prezentul
regulament si care asigura respectarea principiilor de calitate, siguranta si eficacitate

prevazute in prezentul regulament si in Directiva (UE) 2026/...".

Un spatiu de testare in materie de reglementare functioneaza sub supravegherea directa a
autoritatilor competente ale statelor membre in cauza, in vederea asigurarii conformitatii cu
cerintele prezentului regulament si, dupa caz, cu cele ale altor acte de drept al Uniunii si de
drept intern vizate de spatiul de testare in materie de reglementare in ceea ce priveste
activitatile desfasurate pe teritoriul lor. Orice nerespectare a conditiilor detaliate prevazute
in decizia mentionata la alineatul (6) sau orice risc identificat pentru sanatate si pentru

mediu se notifica fara intarziere Comisiei si agentiei.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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3) Agentia monitorizeazd domeniul medicamentelor emergente si poate solicita informatii si
date de la autoritatile competente ale statelor membre, de la detinatorii autorizatiilor de
punere pe piatd, de la dezvoltatori, experti independenti si cercetatori, precum si de la
reprezentanti ai profesionistilor din domeniul sdnatatii si ai pacientilor si poate derula

discutii preliminare cu acestia.

4) In cazul in care, pe baza dovezilor stiintifice disponibile, agentia consideri ci este oportun
sa stabileasca un spatiu de testare in materie de reglementare pentru medicamente
susceptibile de a intra Tn domeniul de aplicare al prezentului regulament si de a Indeplini
conditiile prevazute la alineatul (1), aceasta adreseaza Comisiei o recomandare, in urma
unor consultari adecvate, inclusiv a consultarii cu autoritatile competente ale statelor
membre sau, dupa caz, cu alte autorititi competente responsabile cu stabilirea altor cadre
de reglementare relevante. Recomandarea agentiei cuprinde o listd a medicamentelor sau
categoriilor de medicamente eligibile si include planul recomandat privind spatiul de

testare Tn materie de reglementare mentionat la alineatul (5).

Agentia nu recomanda stabilirea unui spatiu de testare in materie de reglementare pentru

un medicament al carui program de dezvoltare se afld deja intr-un stadiu avansat.
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)

(6)

Agentia elaboreaza planul privind spatiul de testare in materie de reglementare pe baza
datelor prezentate de dezvoltatorii medicamentelor eligibile. Planul privind spatiul de
testare Tn materie de reglementare ofera o justificare clinica, stiintifica si din perspectiva
reglementdrii in ceea ce priveste necesitatea stabilirii unui spatiu de testare In materie de
reglementare, inclusiv identificarea cerintelor din prezentul regulament, din Directiva
(UE) 2026/...* si din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007, ale caror adaptari sunt considerate
indispensabile din punct de vedere tehnic si stiintific pentru dezvoltarea si autorizarea unor
astfel de medicamente, asigurandu-se in acelasi timp respectarea principiilor de calitate,
siguranta si eficacitate prevazute in prezentul regulament si in Directiva (UE) 2026/...".
Planul privind spatiul de testare in materie de reglementare include un calendar propus
pentru durata spatiului de testare in materie de reglementare . Dupa caz, planul privind
spatiul de testare in materie de reglementare oferd recomandari privind masuri alternative
sau de atenuare. Dupa caz, agentia recomanda, de asemenea, masuri pentru a atenua orice
posibila denaturare a conditiilor de piata ca urmare a stabilirii unui spatiu de testare in
materie de reglementare. Agentia percepe o taxa pentru activitdtile desfasurate in temeiul

prezentului articol.

Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia adopta o decizie de stabilire a
unui spatiu de testare in materie de reglementare pentru medicamentele sau categoria de
medicamente eligibile, tinand seama de recomandarea agentiei si de planul privind spatiul
de testare Tn materie de reglementare in temeiul alineatului (4) de la prezentul articol.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 179 alineatul (2).

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(7) O decizie de stabilire a unui spatiu de testare in materie de reglementare in temeiul
alineatului (6) are o durata limitata si stabileste conditii detaliate pentru punerea sa in

aplicare. Decizia cuprinde:

(a) planul final privind spatiul de testare in materie de reglementare, tinand seama de
planul privind spatiul de testare in materie de reglementare recomandat de agentie,
precizand cerintele specifice si adaptarile tehnice specifice, in conformitate cu
alineatele (2) si (5) de la prezentul articol, ale cerintelor din prezentul regulament,

din Directiva (UE) 2026/...* si din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007;

(b) durata spatiului de testare In materie de reglementare si expirarea acestuia, tinand
seama de durata necesard pentru dezvoltare si, daca este cazul, pentru obtinerea unei
autorizatii de punere pe piatd si pentru introducerea pe piatd a medicamentelor

in cauza;
(c) participantii la spatiul de testare in materie de reglementare.

(8) Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia poate sd suspende sau sa revoce
o decizie de stabilire a unui spatiu de testare in materie de reglementare in orice moment si

in oricare dintre urmatoarele cazuri:
(a) cerintele si conditiile prevazute la alineatele (6) si (7) nu mai sunt indeplinite;
(b) se impune protejarea sanatdtii publice sau evitarea unor riscuri grave pentru mediu.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 179 alineatul (2).

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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In cazul in care agentia primeste informatii cu privire la posibila intrunire a conditiilor
pentru unul dintre cazurile mentionate la primul paragraf, aceasta informeaza Comisia

in consecinta.

9) In cazul in care, dupa decizia de stabilire a spatiului de testare in materie de reglementare
in conformitate cu alineatul (6) de la prezentul articol, sunt identificate riscuri pentru
sandtatea publicd, dar aceste riscuri pot fi pe deplin atenuate prin stabilirea unor conditii
suplimentare, Comisia poate, dupa consultarea agentiei, sa isi modifice decizia mentionata
la alineatul (6) de la prezentul articol si, dupa caz, sa revoce o decizie de suspendare
adoptata in temeiul alineatului (8) de la prezentul articol, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare. De asemenea, Comisia poate prelungi durata unui spatiu de testare in
materie de reglementare prin intermediul unor acte de punere in aplicare. Respectivele acte
de punere in aplicare se adopta In conformitate cu procedura de examinare mentionata la

articolul 179 alineatul (2).

Articolul 117

Medicamente dezvoltate in cadrul unui spatiu de testare in materie de reglementare

(1) Atunci cand autorizeaza un studiu clinic interventional pentru un medicament in spatiul de
testare Tn materie de reglementare, statele membre iau in considerare planul privind spatiul

de testare In materie de reglementare mentionat la articolul 116 alineatul (5).
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)

3)

4

Un medicament dezvoltat in cadrul unui spatiu de testare in materie de reglementare este
introdus pe piatd numai dacd este autorizat in conformitate cu articolul 14, 19 sau 20. O
astfel de autorizatie poate fi acordatd numai daca raportul beneficiu-risc al medicamentului
este favorabil. Durata initiald de valabilitate a unei astfel de autorizatii nu depaseste durata
spatiului de testare In materie de reglementare, astfel cum se specifica in actul de punere in
aplicare mentionat la articolul 116 alineatele (6) si (7). Autorizatia poate fi reinnoita la
cererea detinatorului autorizatiei de punere pe piata, in conformitate cu articolul 18.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd transmite cererea de reinnoire agentiei cu cel

putin noua luni inainte de expirarea valabilitatii autorizatiei de punere pe piata.

Daca este necesar, autorizatia de punere pe piatd a unui medicament dezvoltat in cadrul
spatiului de testare In materie de reglementare adoptata in conformitate cu articolul 14, 19
sau 20 specifica in conditiile sale adaptarile care se aplica medicamentului specific in
temeiul deciziei mentionate la articolul 116 alineatul (7). Fiecare adaptare specificata in
conditiile respective se limiteaza la ceea ce este adecvat si strict necesar pentru atingerea
obiectivelor urmadrite si este justificatd in mod corespunzator. Aceasta nu depaseste
adaptarile specificate In decizia mentionata la articolul 116 alineatele (6) si (7) de stabilire

a spatiului de testare in materie de reglementare in cauza.

Pentru medicamentele dezvoltate in cadrul unui spatiu de testare in materie de
reglementare, pentru care a fost acordata o autorizatie de punere pe piata in conformitate cu
alineatul (2) si, dupa caz, cu alineatul (3), rezumatul caracteristicilor produsului si
prospectul indica faptul ca medicamentul a fost dezvoltat in cadrul unui spatiu de testare in
materie de reglementare. Aceasta cerintd se aplicd pe durata spatiului de testare in materie

de reglementare.
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(5) Fara a aduce atingere articolului 198 din Directiva (UE) 2026/...*, Comisia suspenda sau
revoca o autorizatie de punere pe piata acordata in conformitate cu alineatul (2) de la
prezentul articol, In cazul 1n care spatiul de testare Tn materie de reglementare a fost
suspendat sau revocat in conformitate cu articolul 116 alineatul (8) din

prezentul regulament.

(6) Comisia introduce fara intarziere o variatie a autorizatiei de punere pe piata pentru a tine

seama de masurile temporare luate In conformitate cu articolul 118.

(7) In plus fata de situatiile mentionate la articolele 57 si 58, in cazul in care agentia
concluzioneaza ca detinatorul unei autorizatii de punere pe piatd acordate in cadrul unui
spatiu de testare In materie de reglementare nu a respectat conditiile specifice prevazute in
autorizatia de punere pe piatd in conformitate cu alineatul (3) de la prezentul articol,
agentia informeaza Comisia in consecintd. Comisia adoptd o decizie de introducere a unei
variatii, de suspendare sau de revocare a respectivei autorizatii de punere pe piata in

conformitate cu procedura prevazuta la articolul 14.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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Articolul 118

Dispozitii generale privind spatiile de testare in materie de reglementare

(1) Spatiile de testare in materie de reglementare nu afecteaza competentele de supraveghere si
corective ale autoritatilor competente din statele membre si ale agentiei. In cazul
identificarii unor riscuri pentru sandtatea publica sau a unor preocupari legate de siguranta
asociate utilizarii medicamentelor dezvoltate in cadrul unui spatiu de testare in materie de
reglementare, autoritdtile competente din statele membre si agentia iau masuri temporare
imediate si adecvate pentru a suspenda sau a restrictiona utilizarea acestora si informeaza

Comisia si agentia In conformitate cu articolul 116 alineatul (2).

In cazul in care nu este posibil si fie luate astfel de masuri sau in cazul in care astfel de
masuri se dovedesc a fi ineficace, procesul de dezvoltare si de testare se suspenda fara
intarziere pana la reducerea efectiva a riscurilor mentionate la primul paragraf de la
prezentul alineat. In cazul in care nu se realizeaza reducerea efectivi, agentia recomanda
Comisiei sa suspende sau s revoce un spatiu de testare in materie de reglementare in
conformitate cu articolul 116 alineatul (8). Daca este cazul, autorizatia de punere pe piata

acordatd in conformitate cu articolul 117 se suspenda sau se revoca in consecinta.
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3)

Participantii la spatiul de testare in materie de reglementare, inclusiv detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului in cauza, raman raspunzatori in temeiul
dreptului Uniunii si al dreptului intern aplicabil pentru orice prejudiciu cauzat tertilor ca
urmare a dezvoltarii si testdrii care au loc in cadrul spatiului de testare In materie de
reglementare. Acestia comunica agentiei fara intarzieri nejustificate toate informatiile care
ar putea atrage modificarea spatiului de testare Tn materie de reglementare sau toate
preocuparile referitoare la calitatea, siguranta sau eficacitatea medicamentelor dezvoltate in

cadrul unui spatiu de testare in materie de reglementare.

Dispozitiile detaliate si conditiile de functionare a spatiilor de testare Tn materie de
reglementare, inclusiv criteriile de eligibilitate si procedura de depunere a cererii pentru un
spatiu de testare In materie de reglementare, selectarea medicamentelor eligibile,
participarea la un spatiu de testare in materie de reglementare si iesirea din acesta, precum
si drepturile si obligatiile participantilor sunt stabilite prin acte de punere in aplicare.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 179 alineatul (2).

7105/2/26 REV 2 274

LIFE.5 RO



4

©)

Pe baza contributiilor statelor membre, agentia prezintd Comisiei, Parlamentului European
si Consiliului rapoarte anuale privind rezultatele punerii in aplicare a spatiilor de testare in
materie de reglementare, inclusiv numarul de spatii de testare in materie de reglementare
acordate, tendintele privind medicamentele eligibile pentru un spatiu de testare in materie
de reglementare, bunele practici, dificultitile intampinate, experienta dobandita, reflectiile
asupra unor posibile adaptari viitoare ale cadrului de reglementare si recomandarile privind
stabilirea acestora si, dupa caz, privind aplicarea prezentului regulament si a altor acte
juridice ale Uniunii aplicabile in spatiul de testare in materie de reglementare. Comisia
pune respectivele rapoarte, precum si rezumate intr-un limbaj accesibil, la

dispozitia publicului.

Comisia revizuieste rapoartele anuale mentionate la alineatul (4) de la prezentul articol si
prezinta, dupa caz, propuneri legislative in vederea modificarii actelor juridice mentionate
la articolul 116 alineatul (2) din prezentul regulament sau a adoptarii unor acte delegate in

conformitate cu articolul 31 din Directiva (UE) 2026/...".

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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Capitolul X

Disponibilitatea si securitatea aprovizionarii cu medicamente

SECTIUNEA 1

MONITORIZAREA SI GESTIONAREA DEFICITELOR SI A DEFICITELOR CRITICE

Articolul 119

Exceptari de la aplicarea dispozitiilor prezentului capitol

(1) In masura in care obligatiile aplicabile detinatorilor de autorizatii de punere pe piata si altor
actori relevanti in temeiul articolului 120 alineatul (4), al articolului 121 alineatul (3), al
articolului 124 alineatul (3), al articolului 125 alineatul (7), al articolului 133 alineatul (5),
al articolului 135, al articolului 136 alineatul (2) primul paragraf litera (c) si al
articolului 136 alineatul (4) litera (c) implica un risc pentru securitatea si apararea
nationald, statele membre pot excepta respectivii detinatori de autorizatii de punere pe

piata si alti actori de la obligatiile respective atunci cand:
(a) medicamentele in cauza sunt fabricate exclusiv in scopuri militare si de aparare; sau

(b) loturile specifice de medicamente in cauza sunt furnizate in scopuri militare si

de aparare.
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(2) Statele membre pot excepta autorititile competente de pe teritoriul lor de la obligatiile
prevazute la articolele 125 si 133 de a comunica informatii referitoare la medicamentele
mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol, Tn masura in care astfel de obligatii

implica un risc pentru securitatea si apararea nationala.

3) Un stat membru poate excepta un detinator al unei autorizatii de punere pe piatd pentru un
medicament autorizat n statul membru respectiv in conformitate cu articolul 208 din
Directiva (UE) 2026/...* de la respectarea obligatiilor prevazute la articolele 120, 121, 123,

130, 134 si 139 din prezentul regulament .

(4) Statele membre notifica Comisiei fara intarzieri nejustificate utilizarea exceptarilor

mentionate la prezentul articol.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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Articolul 120

Notificari ale detinatorului autorizatiei de punere pe piata

(1) Fara a aduce atingere dispozitiilor privind notificarea mentionate la articolul 25 din
prezentul regulament si la articolul 206 din Directiva (UE) 2026/...*, detinatorul unei
autorizatii nationale de punere pe piatd a unui medicament si detinatorul unei autorizatii de
punere pe piatd a unui medicament acordate prin procedura centralizata (ambii mentionati
in prezentul capitol drept ,,detindtorul autorizatiei de punere pe piata”) notificd urmatoarele
elemente autoritatii competente din statul membru pe a carui piata a fost introdus
medicamentul respectiv si, in plus, in cazul unui medicament autorizat prin procedura
centralizata, agentiei (ambele mentionate in prezentul capitol drept ,,autoritatea competenta

in cauza”), precum si justificarea acestora:

(a) orice decizie de a inceta definitiv punerea pe piatd a unui medicament in statul
membru respectiv cu cel putin 12 luni inainte de ultima furnizare a medicamentului
respectiv pe piata statului membru In cauza de cétre detinatorul autorizatiei de punere

pe piata;

(b) orice cerere de retragere a autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentul
autorizat 1n statul membru respectiv cu cel putin 12 luni inainte de ultima furnizare a
medicamentului respectiv pe piata statului membru in cauza de cétre detinatorul

autorizatiei de punere pe piata;

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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(c) orice decizie de a suspenda temporar punerea pe piatd a unui medicament 1n statul
membru respectiv cat mai curdnd posibil si cu cel putin sase luni inainte de inceperea
suspenddrii temporare a furnizarii medicamentului respectiv pe piata statului membru

in cauza de catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata;

(d) orice intrerupere temporara a furnizarii unui medicament 1n statul membru in cauza
cu o durata preconizatd mai mare de doud saptamani, pe baza previziunilor privind
cererea ale detindtorului autorizatiei de punere pe piata, cat mai curand posibil si, in
orice caz, cu cel putin sase luni inainte de inceperea unei astfel de Intreruperi

temporare a furnizarii.

Prin derogare de la primul paragraf litera (d), detinatorul autorizatiei de punere pe piata
notifica intreruperea temporara a furnizarii unui medicament in statul membru in cauza de
indata ce ia cunostinta de o astfel de intrerupere temporara in cazul in care circumstante
exceptionale direct legate de intreruperea furnizarii, care sunt identificate si justificate in
mod corespunzator autoritatii competente in cauza, au impiedicat detinatorii de autorizatii

de punere pe piata sa respecte termenul specificat in dispozitia respectiva.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata transmite notificarea prin mijloace electronice si
in formatele puse la dispozitie de agentie. Agentia consultd statele membre atunci cand

elaboreaza formatele.

(2) In scopul notificarilor efectuate in conformitate cu alineatul (1) primul paragraf literele (a),
(b) si (c), detindtorul autorizatiei de punere pe piatd comunicd informatiile prevazute in
anexa IV partea L.
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)

In scopul notificarilor efectuate in conformitate cu alineatul (1) primul paragraf litera (d),
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd comunica informatiile prevazute in anexa [V

partea III.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatad notifica imediat autoritatii competente in cauza,
dupa caz, orice modificare relevantd a informatiilor comunicate in conformitate cu

prezentul alineat.

Comisia este imputernicita sa adopte, in conformitate cu articolul 181, acte delegate pentru
a modifica anexa [V 1n ceea ce priveste informatiile care trebuie sa fie comunicate in cazul
unei Intreruperi temporare a furnizarii, in cazul suspendarii temporare sau a incetarii

permanente a comercializarii unui medicament sau in cazul retragerii autorizatiei de punere
pe piatd acordate prin procedurd centralizatd sau a autorizatiei nationale de punere pe piata
pentru un medicament sau in ceea ce priveste informatiile care trebuie sa fie comunicate cu

privire la continutul planului de prevenire a deficitelor mentionat la articolul 121.
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4) In cazul in care detinitorul autorizatiei de punere pe piata intentioneaza si retragi
autorizatia de punere pe piatd a unui medicament critic identificat de autoritatea
competenta a unui stat membru in temeiul articolului 133 alineatul (1) si inclus pe lista
extinsa a Uniunii adoptatd de Comisie in temeiul alineatului (2) de la articolul respectiv, a
unui medicament suplimentar identificat in conformitate cu articolul 132 alineatul (4) sau a
unui antimicrobian prioritar in temeiul articolului 41 alineatul (3) sau sa Inceteze definitiv
comercializarea medicamentului sau a antimicrobianului respectiv in unul sau mai multe
state membre 1n care autorizatia de punere pe piatd este valabild, detindtorul autorizatiei de
punere pe piata, inainte de notificarea mentionata la alineatul (1) primul paragraf litera (a)

sau (b) din prezentul articol, dupa caz:

(a) publica o declaratie privind intentia sa de a se oferi sa transfere autorizatia de punere
pe piatd sau intentia sa de a emite o scrisoare de acces, astfel cum se mentioneaza la
articolul 15 din Directiva (UE) 2026/...*, prin intermediul unei pagini web dedicate
de pe site-ul sdu web si comunica linkul electronic cétre aceasta pagind web
autoritatii competente a statului membru si agentiei; agentia intocmeste si publica o

lista a acestor linkuri electronice;

(b) se ofera, in conditii rezonabile, sd transfere autorizatia de punere pe piatd sau sa
emitd o scrisoare de acces cdtre o parte terta care si-a declarat intentia de a introduce
pe piatd medicamentul respectiv sau sd permita utilizarea documentatiei farmaceutice
nonclinice si clinice incluse in dosarul medicamentului respectiv in scopul depunerii

unei cereri in conformitate cu articolul 15 din Directiva (UE) 2026/...";

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(1

)

(c) informeaza autoritatea competentd in cauza cu privire la rezultatul negocierilor cu

partea sau partile terte.

In sensul prezentului alineat, detindtorul autorizatiei de punere pe piatd comunica, in
notificarea mentionata la alineatul (1) primul paragraf literele (a) si (b), informatii care
dovedesc ca a luat masuri de a oferi sa transfere autorizatia de punere pe piata sau sa emita

o scrisoare de acces ctre terte parti in conditii rezonabile.

Articolul 121

Planul de prevenire a deficitelor

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata stabileste si actualizeaza un plan de prevenire a
deficitelor pentru medicamentele care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala si
pentru medicamentele identificate in conformitate cu articolul 132 alineatul (4). Planul
respectiv include informatiile specificate in anexa IV partea V si este stabilit in
conformitate cu ghidurile elaborate de agentie in temeiul alineatului (2) de la

prezentul articol.

In colaborare cu grupul de lucru mentionat la articolul 125 alineatul (1) litera (d), agentia
elaboreazd ghiduri pentru detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd in vederea planului
de prevenire a deficitelor. Ghidurile respective indica, in special, tipul si detaliile relevante
ale informatiilor pentru planul de prevenire a deficitelor in functie de diferitele niveluri de

risc, inclusiv descrieri ale masurilor relevante de gestionare a deficitelor.
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3)

(4)

Ori de cate ori un medicament face obiectul unui plan de prevenire a deficitelor in
conformitate cu prezentul articol, autoritatea competenta a statului membru si agentia in
orice moment, sau Comisia in conformitate cu articolul 132 alineatul (3), pot solicita
detinatorului autorizatiei de punere pe piata sa le prezinte planul respectiv In orice moment.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata transmite planul respectiv in termen de doua zile

de la primirea unei astfel de solicitari.

Dupa caz, detindtorul autorizatiei de punere pe piatad actualizeaza planul de prevenire a
deficitelor pentru a include informatii suplimentare, tindnd seama de recomandarile MSSG,
infiintat in temeiul articolului 3 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2022/123, in
conformitate cu articolul 128 alineatul (3) si cu articolul 138 alineatul (1) din

prezentul regulament.

Articolul 122

Monitorizarea deficitelor de catre autoritatea competenta a statului membru sau de cdtre agentie

(1

Pe baza rapoartelor mentionate la articolul 124 alineatul (1) si la articolul 125 alineatul (1)
litera (d), a informatiilor mentionate la articolul 123, la articolul 124 alineatul (3) si la
articolul 125 si a notificarii efectuate in temeiul articolului 120 alineatul (1) primul
paragraf literele (a)-(d) si al articolului 124 alineatul (2), autoritatea competenta in cauza
monitorizeaza In permanenta orice deficit preconizat sau real al medicamentelor respective
care face obiectul respectivelor rapoarte. In plus, autoritatea competenti in cauza poate
utiliza informatiile continute in repertoriile mentionate la articolul 70 alineatul (2) al doilea

paragraf litera (e) din Directiva (UE) 2026/...* sau Intr-un repertoriu national.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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2)

G)

Agentia efectueazd aceasta monitorizare In colaborare cu autoritatea competenta a statului
membru in cazul in care medicamentele respective sunt autorizate in temeiul prezentului

regulament sau atunci cand se impune o actiune coordonata la nivelul Uniunii.

In sensul alineatului (1) de la prezentul articol, autoritatea competenta in cauza poate
solicita orice informatii de la detindtorul autorizatiei de punere pe piatd. In special, aceasta
poate solicita detindtorului autorizatiei de punere pe piata sa prezinte un plan de atenuare a
deficitelor in conformitate cu articolul 123 alineatul (2), o evaluare a riscurilor privind
impactul suspendarii, incetarii sau retragerii n conformitate cu articolul 123 alineatul (3)
sau planul de prevenire a deficitelor mentionat la articolul 121. Autoritatea competenta in

cauza stabileste un termen pentru transmiterea informatiilor solicitate.

In sensul alineatului (1) de la prezentul articol, agentia poate solicita informatii
suplimentare de la autoritatea competenta a unui stat membru, prin intermediul grupului de
lucru mentionat la articolul 125 alineatul (1) litera (d). Agentia poate stabili un termen

pentru transmiterea informatiilor solicitate.
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Articolul 123

Obligatiile detinatorului autorizatiei de punere pe piata

(1) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

transmite autoritatii competente in cauza, fara intarzieri nejustificate, informatiile
solicitate In conformitate cu articolul 122 alineatul (2), cu articolul 129 alineatul (2)
primul paragraf litera (b) sau cu articolul 121 alineatul (3), utilizand instrumentele,
metodele si criteriile de monitorizare si de raportare stabilite in temeiul

articolului 127 alineatul (4) litera (a), pana la termenul stabilit de autoritatea

competenta respectiva;

daca este necesar, transmite actualizari ale informatiilor comunicate in conformitate

cu litera (a);

justifica orice neindeplinire a obligatiei de a comunica oricare dintre informatiile

solicitate;

daca este necesar, transmite autoritatii competente in cauza o cerere de prelungire a
termenului stabilit de autoritatea competenta respectiva in conformitate cu litera (a);

si

indica daca informatiile comunicate in conformitate cu litera (a) contin informatii
comerciale confidentiale, identifica partile relevante ale informatiilor respective care
au un caracter comercial confidential si explicd de ce informatiile respective sunt de

aceasta natura.
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(2) Pentru a elabora planul de atenuare a deficitelor mentionat la articolul 122 alineatul (2),
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd include informatiile indicate in anexa IV
partea IV si tine seama de orientarile elaborate de agentie in conformitate cu articolul 127

alineatul (4) litera (b).

3) Pentru a elabora o evaluare a riscurilor privind impactul suspendarii, al incetarii sau al
retragerii, mentionata la articolul 122 alineatul (2), detindtorul autorizatiei de punere pe
piata include informatiile stabilite in anexa IV partea II si tine seama de ghidurile elaborate

de agentie in conformitate cu articolul 127 alineatul (4) litera (b).

4) In cazul medicamentelor care nu fac obiectul obligatiei de elaborare a unui plan de
prevenire a deficitelor, detindtorul autorizatiei de punere pe piata efectueaza o evaluare
documentata periodica a riscurilor potentiale din lantul de aprovizionare si, daca este

necesar, ia masuri de atenuare.

Autoritatea competenta a statului membru sau agentia poate solicita detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd sa prezinte respectiva evaluare documentata a riscurilor in
orice moment. Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd transmite respectiva evaluare

documentata a riscurilor in termen de doua zile de la primirea unei astfel de solicitari.

(%) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd are responsabilitatea de a comunica informatii

corecte, neinseldtoare si complete, conform solicitarii autoritdtii competente in cauza.
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(6)

(1)

)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata coopereaza cu autoritatea competentd a statului
membru sau cu agentia si prezinta, din proprie initiativa, orice informatie relevanta
autoritatii respective si actualizeaza informatiile de indatd ce devin disponibile

informatii noi.

Articolul 124

Obligatiile altor actori

Distribuitorii angro si persoanele fizice sau juridice care sunt autorizate sau care au dreptul
sa elibereze catre populatie medicamente autorizate sa fie introduse pe piata unui stat
membru in temeiul articolului 6 din Directiva (UE) 2026/...* pot raporta autoritatii

competente a statului membru in cauza un deficit al unui anumit medicament.

In ceea ce priveste medicamentele pentru care s-a acordat o autorizatie de punere pe piati
prin procedura centralizatd sau o autorizatie nationald de punere pe piata, statele membre
pot impune unui distribuitor angro care nu este detinatorul autorizatiei de punere pe piata si
care intentioneaza s distribuie un medicament Intr-un alt stat membru s comunice
autoritatii competente din statul membru de origine informatii cu privire la intentia sa.

Informatiile respective includ:
(a) denumirea medicamentului si numarul autorizatiei,
(b) substantele active;

(c) forma farmaceutica,

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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G)

(d) concentratia;
(¢) marimea ambalajului;
(f) cantitatea de medicament care va fi obtinutd din statul membru de origine.

Pe baza informatiilor comunicate de distribuitorul angro si a informatiilor disponibile in
temeiul prezentului capitol, statul membru de origine poate lua masuri pentru a preveni sau
a atenua deficitele 1n statul membru de origine. Statul membru de origine informeaza

agentia cu privire la orice masuri luate in temeiul prezentului paragraf.

Cerinta de informare mentionata la primul paragraf si masurile mentionate la al treilea
paragraf trebuie sa fie, in plus, justificate din motive de protectie a sanatatii publice si sa

fie proportionale in raport cu obiectivul unei astfel de protectii, in conformitate cu tratatele.

In sensul articolului 122 alineatul (1), dupa caz, la cererea autorititii competente in cauza,
entitatile, inclusiv alti detindtori de autorizatii de punere pe piata relevanti, importatorii si
fabricantii de medicamente sau de substante active si furnizorii sau distribuitorii angro
relevanti, precum si asociatiile reprezentative ale partilor interesate sau persoane fizice sau
juridice care sunt autorizate sau care au dreptul s elibereze medicamente catre populatie
comunica toate informatiile solicitate pana la termenul indicat de autoritatea competenta

in cauza.
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Articolul 125

Rolul autoritatii competente a statului membru

(1) Autoritatea competenta a statului membru:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

colecteaza si evalueaza informatiile primite In conformitate cu articolul 120
alineatul (1) literele (a)-(d) si cu articolele 123 si 124 pentru a monitoriza in

permanenta orice deficit preconizat sau real in temeiul articolului 122 alineatul (1);

evalueaza caracterul Intemeiat al fiecdrei cereri de confidentialitate depuse de
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd in conformitate cu articolul 123
alineatul (1) litera (e) si protejeazd impotriva divulgarii nejustificate informatiile pe

care autoritatea competenta le considera de natura comerciala confidentiala;

publica informatii privind deficitele reale care au fost evaluate de autoritatea
competenta respectiva si actualizeaza periodic informatiile respective pe un site web
accesibil publicului si usor de utilizat si se asigurd ca aceste informatii, inclusiv cele
privind alternativele disponibile, au fost comunicate in mod activ reprezentantilor

profesionistilor din domeniul sandtétii si pacientilor;

raporteazd agentiei, fara Intarzieri nejustificate, prin intermediul punctelor unice de
contact ale grupului de lucru mentionat la articolul 3 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) 2022/123, orice deficit pe care il identifica drept deficit critic in statul membru

respectiv;

ia in considerare utilizarea unor masuri de reglementare adecvate pentru a

atenua deficitul.
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(2) In urma raportirii mentionate la alineatul (1) litera (d) de la prezentul articol si pentru a

facilita monitorizarea mentionata la articolul 122 alineatul (1), prin intermediul grupului de

lucru mentionat la alineatul (1) litera (d) de la prezentul articol, autoritatea competenta a

statului membru:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

transmite agentiei informatiile mentionate la articolul 122 alineatul (3) sau la
articolul 129 alineatul (2) primul paragraf litera (a), utilizand instrumentele, metodele
si criteriile de monitorizare si de raportare stabilite in temeiul articolului 127

alineatul (4) litera (a), pana la termenul indicat de agentie;

daca este necesar, comunica agentiei actualizari ale informatiilor comunicate in

conformitate cu litera (a);

justifica orice nerespectare a obligatiei de a comunica agentiei oricare dintre

informatiile mentionate la litera (a);

daca este necesar, transmite agentiei o cerere de prelungire a termenului stabilit de

agentie, mentionat la litera (a);

precizeaza daca detindtorul autorizatiei de punere pe piata a indicat existenta unor
informatii comerciale confidentiale si transmite detindtorului autorizatiei de punere
pe piatd motivatia pentru care informatiile respective sunt de naturd comerciala

confidentiala, in conformitate cu articolul 123 alineatul (1) litera (e);
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)

“4)

)

(f) informeaza agentia, fara Intarzieri nejustificate, cu privire la orice actiune planificata

sau Intreprinsd de statul membru respectiv pentru a atenua deficitul la nivel national.

Dupa extinderea domeniului de aplicare, mentionata la articolul 127 alineatul (6), a
Platformei europene de monitorizare a deficitelor (ESMP) creata prin Regulamentul
(UE) 2022/123 si 1n sensul articolului 122 alineatul (1) si al articolului 125 alineatul (2)
litera (a), autoritatile competente ale statelor membre depun eforturi rezonabile pentru ca
sistemele lor informatice nationale sa devina treptat interoperabile cu ESMP si sa permita

schimbul automatizat de informatii cu ESMP, evitand totodatd duplicarea raportarii.

In cazul in care autoritatea competenta a statului membru detine orice informatii relevante
suplimentare fatd de informatiile care trebuie sa fie comunicate in temeiul prezentului
articol, aceasta pune imediat aceste informatii la dispozitia agentiei prin intermediul

grupului de lucru mentionat la alineatul (1) litera (d).

In urma adaugarii unui medicament pe lista deficitelor critice cu implicatii pentru Uniune
mentionata la articolul 127 alineatul (1), autoritatea competenta a statului membru
comunicad agentiei, prin intermediul grupului de lucru mentionat la alineatul (1) litera (d)
de la prezentul articol, toate informatiile solicitate in temeiul articolului 129 alineatul (2)

primul paragraf litera (a).
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(6) In urma recomandarilor adresate de MSSG in conformitate cu articolul 128 alineatul (3),
autoritatea competenta a statului membru, prin intermediul grupului de lucru mentionat la

alineatul (1) litera (d) de la prezentul articol:

(a) raporteaza agentiei orice informatie primita de la detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd a medicamentului n cauza sau de la alti actori, in temeiul articolului 124

alineatele (2) si (3);

(b) coordoneaza actiunile pe care le-a intreprins sau pe care preconizeaza si le

intreprinda cu masurile relevante adoptate de Comisie;
(c) iain considerare recomandarile MSSG mentionate la articolul 128 alineatul (3);

(d) informeaza agentia, fara Intarzieri nejustificate, cu privire la orice actiune preconizata
sau intreprinsa de statul membru respectiv in conformitate cu literele (b) si (c) si
raporteaza cu privire la orice alte actiuni intreprinse pentru atenuarea sau
solutionarea deficitului critic in statul membru respectiv, precum si cu privire la

rezultatele acestor actiuni.

In cazul in care statele membre iau masuri alternative la nivel national care nu sunt in
concordantd cu recomandarile MSSG, acestea comunica MSSG 1n timp util motivele care

stau la baza respectivelor masuri.
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(7 Autoritatea competentd a statului membru poate impune distribuitorilor angro si
persoanelor fizice sau juridice care sunt autorizate sau care au dreptul sa elibereze catre
populatie medicamente autorizate pentru a fi introduse pe piata unui stat membru in
temeiul articolului 6 din Directiva (UE) 2026/...* sa raporteze un deficit al unui

medicament comercializat 1n statul membru 1n cauza.
(8) Statele membre pot solicita ca MSSG sa adreseze recomandari suplimentare in temeiul
articolului 128 alineatul (3).
Articolul 126

Site-uri web nationale privind deficitele de medicamente

Site-ul web mentionat la articolul 125 alineatul (1) litera (c) include urmatoarele informatii:

(a) denumirea comerciald a medicamentului si denumirea comuna internationald, in scopul
interoperabilitatii;

(b) indicatia terapeutica pentru medicamentul in cazul caruia se Inregistreaza un deficit;

(c) motivele deficitelor si masurile de atenuare luate pentru a combate deficitele, dupa

eliminarea oricdror informatii comerciale confidentiale;
(d) data de incepere si data preconizatd de incheiere a deficitului;

(e) dupa caz, alte informatii destinate profesionistilor din domeniul sandtatii si pacientilor,

inclusiv informatii cu privire la medicamente alternative disponibile.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(1)

2)

3)

Articolul 127

Rolul agentiei in ceea ce priveste deficitele

In temeiul articolului 122 alineatul (1), agentia, in colaborare cu grupul de lucru mentionat
la articolul 125 alineatul (1) litera (d), intocmeste si actualizeaza o lista a deficitelor critice
cu implicatii pentru Uniune ori de céte ori un stat membru solicitd acest lucru pentru

medicamentele 1n cazul cdrora un deficit critic in statul membru nu poate fi solutionat fara

coordonare la nivelul Uniunii.

Agentia informeaza MSSG cu privire la deficitele critice din statele membre care au fost

incluse pe lista ca deficite critice cu implicatii pentru Uniune in temeiul alineatului (1).

Agentia creeaza, pe portalul sdu web mentionat la articolul 106, o pagina web accesibila
publicului si usor de utilizat, care ofera informatii cu privire la deficitele critice reale cu
implicatii pentru Uniune. Aceasta pagina web contine, de asemenea, trimiteri la listele cu
deficitele reale publicate de autoritatile competente ale statelor membre in temeiul

articolului 125 alineatul (1) litera (c).
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4

)

In scopul indeplinirii sarcinilor mentionate la articolul 122 alineatul (1) si la articolele 128
si 129, in consultare cu grupul de lucru mentionat la articolul 125 alineatul (1)

litera (d), agentia:

(a) specifica instrumentele, inclusiv ESMP odata ce domeniul sau de aplicare este extins
in temeiul alineatului (6) de la prezentul articol, metodele si criteriile de monitorizare
si de raportare prevazute la articolul 123 alineatul (1) litera (a) si la articolul 125

alineatul (2) litera (a);

(b) elaboreaza ghiduri pentru a permite detinatorilor de autorizatii de punere pe piata sa
punad in aplicare evaluarea riscurilor privind impactul suspendarii, al incetarii sau al
retragerii si planul de atenuare a deficitelor, astfel cum se mentioneaza la

articolul 122 alineatul (2);

(c) precizeaza metodele de adresare a recomandarilor mentionate la articolul 128

alineatul (3);

(d) publica informatiile mentionate la literele (a), (b) si (c) de la prezentul alineat pe o

pagina web dedicata de pe portalul sau web mentionat la articolul 106.

Pe durata existentei deficitului critic cu implicatii pentru Uniune, agentia raporteaza
periodic Comisiel rezultatele monitorizarii mentionate la articolul 129 din prezentul
regulament si, In special, raporteaza orice eveniment care ar putea conduce la un
eveniment major, astfel cum este definit la articolul 2 din Regulamentul (UE) 2022/123. In
cazul in care o situatie de urgenta de sanatate publicd este recunoscuta in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2022/2371, ori, in cazul 1n care un eveniment este recunoscut ca
eveniment major in conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/123, prevaleaza

Regulamentul (UE) 2022/123.
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(6) Péand la ... [un an de la intrarea in vigoare a prezentului regulament], agentia extinde
domeniul de aplicare al ESMP 1n scopul punerii in aplicare a prezentului capitol, inclusiv
pentru a sprijini schimbul de informatii in scopul evaludrii vulnerabilitatii. Agentia se
asigura ca, dupa caz, datele sunt interoperabile intre ESMP, sistemele informatice ale
statelor membre si alte sisteme si baze de date informatice relevante, evitand in acelasi

timp duplicarea raportarii.

Articolul 128
Rolul MSSG

(1) Dupa consultarea grupului de lucru mentionat la articolul 125 alineatul (1) litera (d),
MSSG reexamineaza, ori de cate ori este necesar, situatia deficitului critic cu implicatii
pentru Uniune si recomanda agentiei sa actualizeze lista in conformitate cu articolul 127

alineatul (1).

(2) MSSG modificd regulamentul sdu de procedura si regulamentul de procedura al grupului
de lucru mentionat la articolul 125 alineatul (1) litera (d), in conformitate cu dispozitiile

prevazute in prezentul regulament.
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3) MSSG poate adresa detinatorilor de autorizatii de punere pe piata relevanti, statelor
membre, Comisiei, agentiei, reprezentantilor profesionistilor din domeniul sanatatii sau
altor entitati recomandari privind masuri de solutionare sau de atenuare a deficitului critic
cu implicatii pentru Uniune, in conformitate cu metodele mentionate la articolul 127
alineatul (4) litera (c). MSSG poate recomanda statelor membre sa preconizeze si sa
monitorizeze cererea de medicamente incluse pe lista deficitelor critice cu implicatii pentru
Uniune, tindnd seama de previziunile privind cererea ale detinatorului autorizatiei de

punere pe piata.

4) MSSG adreseaza recomandari Comisiei cu privire la posibilitatea, in temeiul
articolului 121 alineatul (1), de a solicita un plan de prevenire a deficitelor pentru un
medicament care se elibereazi fara prescriptie medicala. In acest sens, MSSG tine seama

de criteriile stabilite la articolul 132 alineatul (4).

Articolul 129

Gestionarea deficitului critic cu implicatii pentru Uniune

(1) In urma adaugarii unui medicament pe lista deficitelor critice cu implicatii pentru Uniune
in temeiul articolului 127 alineatul (1) si pe baza monitorizarii continue desfasurate in
conformitate cu articolul 122 alineatul (1), agentia, in coordonare cu autoritatea
competenta a statului membru in cauzd, monitorizeaza in permanenta deficitul critic cu

implicatii pentru Uniune al medicamentului respectiv.
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(2) In sensul alineatului (1), daci agentia nu dispune de informatiile respective, aceasta poate
solicita informatii relevante cu privire la respectivul deficit critic cu implicatii pentru

Uniune de la:

(a) autoritatea competenta a statului membru 1n cauza, prin intermediul grupului de lucru

mentionat la articolul 125 alineatul (1) litera (d);
(b) detinatorul autorizatiei de punere pe piata;
(c) ceilalti actori indicati la articolul 124 alineatul (3).
In sensul prezentului alineat, agentia stabileste un termen pentru transmiterea

informatiilor solicitate.

Articolul 130
Obligatiile detinatorului autorizatiei de punere pe piata

in cazul unui deficit critic cu implicatii pentru Uniune

In urma adaugarii unui medicament pe lista deficitelor critice cu implicatii pentru Uniune in
conformitate cu articolul 127 alineatul (1) sau avand in vedere recomandarile adresate in

conformitate cu articolul 128 alineatul (3), detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

(a) comunicd, la cererea agentiei, orice informatie suplimentard, inclusiv informatii periodice

cu privire la stocurile disponibile ale medicamentului in cauza;

(b) comunica agentiei informatii suplimentare relevante;
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(©) ia In considerare recomandarile mentionate la articolul 128 alineatul (3);

(d) ia in considerare actiunile intreprinse de Comisie in temeiul articolului 132 alineatul (1);

(e) informeaza agentia cu privire la masurile luate in temeiul literelor (c) si (d) si raporteaza cu
privire la rezultatele acestor masuri;

63} informeaza, fara intarzieri nejustificate, agentia si autoritatea competenta a statului
membru cu privire la data de incheiere a deficitului critic cu implicatii pentru Uniune.

Articolul 131
Mecanismul voluntar de solidaritate pentru medicamente

(1) Pentru a atenua deficitele critice din statele membre, acestea pot solicita MSSG, in mod
voluntar si in ultimd instanta, sd activeze mecanismul voluntar de solidaritate pentru
medicamente. Mecanismul voluntar de solidaritate pentru medicamente este coordonat de
MSSG si sprijinit de agentie.
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(2) Mecanismul voluntar de solidaritate pentru medicamente mentionat la alineatul (1) poate fi
activat de MSSG in numele unui stat membru solicitant in cazul 1n care sunt indeplinite

urmatoarele conditii:

(a) agentiei i s-a notificat deficitul critic din statul membru in conformitate cu
articolul 125 alineatul (1) litera (d), iar deficitul a fost adus la cunostinta punctelor
unice de contact ale grupului de lucru mentionat la articolul 3 alineatul (6) din

Regulamentul (UE) 2022/123;

(b) nu exista alternative terapeutice disponibile sau alternativele terapeutice sunt

insuficiente in statul membru In cauza;

(c) cantitatile de medicament disponibile in statul membru in cauza sunt insuficiente

pentru tratamentul indicatiilor critice;

(d) importul de stocuri din alte state membre sau din tari terte sau alte masuri pe termen

scurt nu ofera o solutie in timp util sau in cantitati suficiente;
(e) exista riscul ca stocul s se epuizeze 1n statul membru in cauza in cel mult o luna.

3) MSSG elaboreaza un regulament de procedura pentru a facilita utilizarea mecanismului

voluntar de solidaritate in conformitate cu prezentul articol.

(4) In cazul in care un stat membru este pregitit si ofere asistentd, agentia pune statul membru

solicitant In contact cu statele membre voluntare.
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)

(1

)

G)

Agentia faciliteaza schimbul de informatii intre statele membre, coordoneaza cererile de

sprijin si, daca este necesar, asigura legatura cu detinatorii de autorizatii de punere pe piata.
Articolul 132
Rolul Comisiei

In cazul in care consideri ca este oportun si necesar, Comisia:

(a) 1a1n considerare recomandarile MSSG;

(b) intreprinde orice actiune necesara, in limitele competentelor conferite Comisiei;

(c) informeaza MSSG cu privire la actiunile intreprinse in temeiul literei (b).

Comisia poate solicita MSSG sa puna la dispozitie recomandarile mentionate la

articolul 128 alineatul (3).

Comisia poate solicita informatiile colectate de agentie in conformitate cu capitolul X
sectiunea 2. Dupa caz, in contextul pregatirii pentru situatii de criza, Comisia poate solicita
detinatorului autorizatiei de punere pe piata sd prezinte informatii relevante, inclusiv planul
de prevenire a deficitelor mentionat la articolul 121. Comisia protejeazad informatiile

comerciale confidentiale impotriva divulgarii nejustificate.
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4

Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate de completare a prezentului regulament
pentru a identifica medicamente suplimentare care necesitd un plan de prevenire a

deficitelor, in conformitate cu cerintele prevazute la articolul 121.

Actele delegate respective se adopta tindnd seama In mod corespunzator de probabilitatea
deficitelor, de relevanta pentru sanatatea publica si de nevoile pacientilor legate de aceste
medicamente. In acest scop, identificarea medicamentelor respective este ghidata de

urmatoarele criterii:

(a) numarul si frecventa deficitelor critice anterioare din statele membre care au fost

raportate catre MSSG;

(b) caracteristicile specifice ale medicamentelor Tn cauza si existenta unor medicamente

alternative autorizate disponibile;
(c) relevanta terapeuticd a medicamentelor in cauza si afectiunile destinate sa fie tratate;

(d) potentialele riscuri pentru sanatatea publica, inclusiv pregatirea pentru situatii

de criza.

Atunci cand adopta un act delegat In temeiul prezentului alineat, Comisia tine seama de

recomandarile MSSG adoptate in conformitate cu articolul 128 alineatul (4).
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SECTIUNEA 2

SECURITATEA APROVIZIONARII

Articolul 133
Identificarea si gestionarea de catre autoritatea competenta

a statului membru a medicamentelor critice

(1) Autoritatea competenta a unui stat membru se consultd, dupa caz, cu profesionisti din
domeniul sanatatii si cu organizatii ale pacientilor si identificd medicamentele critice din
statul membru respectiv, utilizand metodologia prevazuta la articolul 136 alineatul (1)

primul paragraf litera (a).

(2) Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia adopta si actualizeaza, pe baza
informatiilor primite de la agentie in temeiul alineatului (3) de la prezentul articol, o listd a
tuturor medicamentelor critice identificate de autoritatile competente ale statelor membre
in conformitate cu alineatul (1) de la prezentul articol (denumita in continuare ,,lista
extinsa a Uniunii”) si comunica agentiei si MSSG adoptarea listei si orice actualizare a
acesteia. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de

examinare mentionatd la articolul 179 alineatul (2).
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3)

“4)

Autoritatea competentd a unui stat membru raporteaza agentiei, prin intermediul grupului
de lucru mentionat la articolul 125 alineatul (1) litera (d), medicamentele critice din statul
membru respectiv identificate in temeiul alineatului (1) de la prezentul articol si toate
datele disponibile relevante pentru evaluarea vulnerabilitdtii mentionata la articolul 138
alineatul (2), utilizdnd metodologia prevazuta la articolul 136 alineatul (1) primul paragraf
litera (b), precum si informatiile primite de la detinatorul autorizatiei de punere pe piata.
Agentia informeaza Comisia cu privire la medicamentele critice identificate ca fiind critice

de catre statele membre in temeiul alineatului (1) de la prezentul articol.

In scopul identificarii medicamentelor critice mentionate la alineatul (1) de la prezentul
articol, utilizand metodologia mentionata la articolul 136 alineatul (1) primul paragraf
litera (a), si in scopul evaluarii vulnerabilititii mentionate la articolul 138 alineatul (2),
utilizdnd metodologia mentionata la articolul 136 alineatul (1) primul paragraf litera (b),
autoritatea competenta a statului membru 1n cauza poate solicita informatii relevante de la

detinatorul autorizatiei de punere pe piatad relevant.
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)

(6)

(7)

In scopul identificirii medicamentelor critice mentionate la alineatul (1) de la prezentul
articol, utilizand metodologia prevazuta la articolul 136 alineatul (1) primul paragraf
litera (a), si in scopul evaluarii vulnerabilitdtii mentionate la articolul 138 alineatul (2),
utilizand metodologia prevazuta la articolul 136 alineatul (1) primul paragraf litera (b),
autoritatea competenta a statului membru in cauza poate solicita informatii relevante de la
alte entitati, inclusiv de la alti detindtori de autorizatie de punere pe piata relevanti,
importatori si fabricanti de medicamente sau de substante active, furnizori si distribuitori
angro relevanti, asociatii reprezentative ale partilor interesate sau alte entitati, inclusiv
persoane fizice sau juridice care sunt autorizate sau care au dreptul sa elibereze

medicamente catre populatie.

Autoritatea competenta a statului membru in cauza evalueaza temeinicia fiecarei cereri de
confidentialitate prezentate de detindtorul autorizatiei de punere pe piatd in temeiul
articolului 134 alineatul (1) litera (e) si protejeaza orice informatie comerciala

confidentiala impotriva divulgarii nejustificate.

In scopul adoptarii listei de medicamente critice a Uniunii in temeiul articolului 137, prin

intermediul autoritatii sale competente fiecare stat membru:

(a) transmite agentiei informatiile mentionate la articolul 136 alineatul (2) primul
paragraf litera (a), utilizand instrumentele, metodele si criteriile de monitorizare si de
raportare stabilite in temeiul articolului 136 alineatul (1) primul paragraf litera (d),

pana la termenul stabilit de agentie;
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(b)

(©)

(d)

(e)

comunicd agentiei toate informatiile relevante, inclusiv informatii privind masurile
care au fost luate de statul membru pentru a consolida aprovizionarea cu

respectivul medicament;

dacd este necesar, comunica agentiei actualizari ale informatiilor comunicate in

conformitate cu literele (a) si (b);

justifica orice nerespectare a obligatiei de a comunica oricare dintre

informatiile solicitate;

indica existenta oricdrei informatii comerciale confidentiale raportate ca atare de
catre detindtorul autorizatiei de punere pe piatd in temeiul articolului 134
alineatul (1) litera (e) si transmite detindtorului autorizatiei de punere pe piata

motivatia pentru care informatiile respective sunt de natura comerciald confidentiala.

Daca este necesar, autoritatea competentd a statului membru poate solicita o prelungire a

termenului stabilit de agentie pentru a da curs solicitarii de informatii in conformitate cu

primul paragraf litera (a).

(8) In urma adaugarii unui medicament pe lista de medicamente critice a Uniunii n

conformitate cu articolul 137 sau a oricaror recomandari adresate in conformitate cu

articolul 138 alineatul (1), statele membre:

(a) comunicd, la cererea agentiei, orice informatie suplimentara;
(b) comunica agentiei informatii suplimentare relevante;
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(c) 1si coordoneaza actiunile cu orice actiune intreprinsd de Comisie in temeiul
articolului 140 alineatul (1) litera (b);

(d) 1a1n considerare recomandarile MSSG mentionate la articolul 138 alineatul (1);

(e) informeaza agentia cu privire la actiunile intreprinse sau planificate de catre statul
membru respectiv in conformitate cu literele (¢) si (d), precum si cu privire la
rezultatele actiunilor respective.

) Statele membre care nu 1si coordoneaza actiunile astfel cum se mentioneaza la alineatul (8)

litera (c) de la prezentul articol sau care nu urmeaza niciuna dintre recomandarile MSSG

mentionate la articolul 138 alineatul (1) comunica agentiei in timp util motivele care stau la

baza acestei abordari diferite.

Articolul 134

Obligatiile detinatorului autorizatiei de punere pe piata in ceea ce priveste medicamentele critice

(1) In sensul articolului 133 alineatele (1) si (4) si al articolului 137 alineatul (1), detinatorul

autorizatiei de punere pe piata:

(a)

(b)

transmite autoritatii competente in cauza, fara intarzieri nejustificate, informatiile
solicitate in conformitate cu articolul 133 alineatul (4), cu articolul 136 alineatul (2)
primul paragraf litera (b) si cu articolul 136 alineatul (4) litera (b), utilizand
instrumentele, metodele si criteriile de monitorizare si de raportare stabilite In
temetul articolului 136 alineatul (1) litera (d), in termenul stabilit de autoritatea

competenta in cauza,

daca este necesar, comunica actualizari ale informatiilor comunicate in conformitate

cu litera (a);
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(c) justifica orice nerespectare a obligatiei de a comunica oricare dintre informatiile

solicitate;

(d) daca este necesar, prezinta autoritatii competente in cauza o cerere de prelungire a
termenului stabilit de autoritatea competenta respectiva in conformitate cu litera (a);

si

(e) indica dacd informatiile comunicate in conformitate cu litera (a) contin informatii
comerciale confidentiale, identifica partile relevante ale informatiilor respective care
au un caracter comercial confidential si explicd de ce informatiile respective sunt de

aceasta natura.

(2) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata este responsabil de comunicarea de informatii
corecte, neinselatoare si complete la cererea autoritatii competente in cauza si are obligatia
de a coopera si de a comunica autoritatii competente respective, din proprie initiativa si
fara intarzieri nejustificate, orice informatie relevanta, precum si de a actualiza informatiile

de Indata ce acestea devin disponibile.
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Articolul 135

Obligatiile altor actori

In sensul articolului 133 alineatul (5), al articolului 136 alineatul (2) primul paragraf litera (c) si al
articolului 136 alineatul (4) litera (c), dupa caz, la cererea autoritatii competente in cauza, entitatile,
inclusiv alti detindtori de autorizatii de punere pe piata relevanti, importatorii si fabricantii de
medicamente sau de substante active si furnizorii si distribuitorii angro relevanti, precum si
asociatiile reprezentative ale partilor interesate sau alte persoane fizice sau juridice care sunt
autorizate sau care au dreptul sa elibereze medicamente cétre populatie comunica, pana la termenul
indicat de autoritatea competentd in cauza, orice informatii si actualizari ale acestora ori de cate ori

este necesar.

Articolul 136

Rolul agentiei

(1) In colaborare cu MSSG si cu grupul de lucru mentionat la articolul 125 alineatul (1)

litera (d), agentia:

(a) elaboreazd o metodologie comuna pentru identificarea medicamentelor critice pe

medicamentele respective, in consultare, dupa caz, cu partile interesate relevante;
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(b) elaboreaza o metodologie comuna de evaluare a vulnerabilitatilor In ceea ce priveste
lanturile de aprovizionare cu medicamente critice incluse pe lista de medicamente
critice a Uniunii mentionata la articolul 137, inclusiv lipsa diversificarii lanturilor de
aprovizionare si nivelul de dependenta de tari terte in ceea ce priveste aceste
medicamente critice sau substantele active ale acestora, in consultare, dupa caz, cu

partile interesate relevante;

(c) specificd procedurile si criteriile pentru intocmirea si reexaminarea listei de
medicamente critice a Uniunii mentionate la articolul 137, precum si procedurile si

criteriile de prioritizare a evaluarii vulnerabilitatilor unor astfel de medicamente;

(d) specifica instrumentele, inclusiv ESMP odata ce domeniul sau de aplicare este extins
in temeiul articolului 127 alineatul (6), metodele si criteriile de monitorizare si de
raportare prevazute la articolul 133 alineatul (7) primul paragraf litera (a) si la

articolul 134 alineatul (1) litera (a);

(e) specificd metodele de adresare si reexaminarea recomandarilor MSSG mentionate la

articolul 138 alineatele (1) si (4).

Agentia publica informatiile mentionate la literele (a)-(e) pe o pagina web specifica de pe

portalul sau web.
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)

3)

In urma rapoartelor si a informatiilor comunicate de statele membre si de detinatorii de
autorizatii de punere pe piatd in conformitate cu articolul 133 alineatele (3) si (7) si cu

articolul 134 alineatul (1), agentia poate solicita orice informatie relevanta de la:
(a) autoritatea competenta a statului membru 1n cauza;

(b) detindtorul unei autorizatii de punere pe piatd a medicamentului, inclusiv planul de
prevenire a deficitelor si planul de atenuare a deficitelor, mentionat la articolul 121

si, respectiv, la articolul 122 alineatul (2);

(c) alte entitati, inclusiv alti detindtori de autorizatii de punere pe piata relevanti,
importatori si fabricanti de medicamente sau substante active, furnizori si
distribuitori angro relevanti, asociatii reprezentative ale partilor interesate sau alte
entitati, inclusiv persoane fizice sau juridice care sunt autorizate sau care au dreptul

sa elibereze medicamente cétre populatie.

Agentia, In consultare cu grupul de lucru mentionat la articolul 125 alineatul (1) litera (d),
raporteazd catre MSSG informatiile mentionate la articolul 133 alineatele (3) si (7) si la

articolul 134 alineatul (1).

In sensul articolului 133 alineatul (7) litera (e) si al articolului 134 alineatul (1) litera (e),
agentia evalueaza temeinicia fiecarei cereri de confidentialitate si protejeaza informatiile

comerciale confidentiale impotriva divulgarii nejustificate.
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4) In urma adoptirii listei de medicamente critice a Uniunii, agentia poate solicita informatii

suplimentare de la:
(a) autoritatea competenta a statului membru 1n cauza;
(b) detinatorul autorizatiei de punere pe piata;

(c) alte entitdti, inclusiv alti detindtori de autorizatii de punere pe piata relevanti,
importatori si fabricanti de medicamente sau substante active si furnizori sau
distribuitori angro relevanti, precum si asociatii reprezentative ale partilor interesate
sau alte entitati, inclusiv persoane fizice sau juridice care sunt autorizate sau care au

dreptul sa elibereze medicamente catre populatie.

(5) Dupa adoptarea listei de medicamente critice a Uniunii in conformitate cu articolul 137,
agentia evalueaza informatiile relevante primite de la detinatorul autorizatiei de punere pe
piata in temeiul articolului 139 si de la autoritatea competenta a statului membru in
conformitate cu articolul 133 alineatele (8) si (9) si raporteazd MSSG cu privire la

informatiile respective.

(6) Agentia pune la dispozitia publicului, prin intermediul portalului web mentionat la

articolul 106, recomandarile MSSG mentionate la articolul 138 alineatul (1).
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(1)

2)

Articolul 137

Lista de medicamente critice a Uniunii

In urma raportarii mentionate la articolul 136 alineatul (2) al doilea paragraf si la
articolul 136 alineatul (5) din prezentul regulament, MSSG se consulta cu grupul de lucru
mentionat la articolul 125 alineatul (1) litera (d) din prezentul regulament. Pe baza
respectivei consultari, MSSG propune o listd a Uniunii de medicamente critice autorizate
pentru a fi introduse pe piata unui stat membru in temeiul articolului 6 din Directiva

(UE) 2026/...* si pentru care este necesard o actiune coordonata la nivelul Uniunii

prevazuta in prezentul capitol.

MSSG propune Comisiei actualizari ale listei de medicamente critice a Uniunii, daca este
necesar, tinand seama in special de rezultatul evaluarilor vulnerabilitatilor mentionate la

articolul 138 alineatul (2).

Prima revizuire a listei de medicamente critice a Uniunii are loc n termen de cel mult un
an de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament. in cazul in care rezultatele
evaluarii vulnerabilitatilor sunt disponibile in conformitate cu criteriile de stabilire a
prioritatii mentionate la articolul 136 alineatul (1) primul paragraf litera (c), revizuirea

include o actualizare a listei, tindnd seama de rezultatele evaluarii respective.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].

7105/2/26 REV 2 313

LIFE.5 RO



3) Tinand seama de propunerea MSSG, Comisia adopta si actualizeaza lista de medicamente
critice a Uniunii prin intermediul unor acte de punere in aplicare si comunica agentiei si
MSSG adoptarea listei si orice actualizari ale acesteia. Pe lista de medicamente critice a
Uniunii, Comisia specificd, Tn masura posibilului, medicamentele critice pentru care se
stabileste o vulnerabilitate 1n lanturile de aprovizionare, tinand cont de evaluarea
vulnerabilitatilor mentionata la articolul 138 alineatul (2) si de criteriile de stabilire a
prioritatii mentionate la articolul 136 alineatul (1) primul paragraf litera (c). Printre aceste
medicamente, Comisia specifica totodata acele medicamente critice, inclusiv substantele
active ale acestora, care sunt vulnerabile din cauza unui nivel ridicat de dependenta de o
singura tara tertd sau de un numar limitat de tari terte. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 179

alineatul (2).

4) Dupa adoptarea sau orice actualizare a listei de medicamente critice a Uniunii in
conformitate cu alineatul (3) de la prezentul articol, agentia publica fara intarziere lista

respectiva si actualizarile pe portalul web mentionat la articolul 106.
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(1)

2)

3)

Articolul 138
Rolul MSSG

Pe baza listei de medicamente critice a Uniunii mentionate la articolul 137 alineatul (3), in
consultare cu agentia si cu grupul de lucru mentionat la articolul 125 alineatul (1) litera (d),
MSSG poate adresa recomandari detinatorilor de autorizatii de punere pe piata, statelor
membre, Comisiei, agentiei sau altor entitati, inclusiv persoanelor fizice sau juridice, In
conformitate cu metodele mentionate la articolul 136 alineatul (1) primul paragraf

litera (e), cu privire la masuri adecvate de securitate a aprovizionarii. Astfel de masuri pot

include, printre altele, recomandari privind diversificarea furnizorilor, gestionarea

1o w, e

MSSG evalueazd, pe baza informatiilor mentionate la articolul 136 alineatul (2) si a
metodologiei prevazute la articolul 136 alineatul (1) primul paragraf litera (b),
vulnerabilitatea in ceea ce priveste lanturile de aprovizionare cu medicamentele incluse pe
lista de medicamente critice a Uniunii si in conformitate cu criteriile de prioritizare

mentionate la articolul 136 alineatul (1) primul paragraf litera (c).

MSSG modifica regulamentul sdu de procedura si regulamentul de procedura al grupului
de lucru mentionat la articolul 125 alineatul (1) litera (d), in conformitate cu atributiile

stabilite in prezenta sectiune.
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4) In urma raportului intocmit in temeiul articolului 136 alineatul (5), MSSG isi reexamineazi
recomandarile in conformitate cu metodele mentionate la articolul 136 alineatul (1) primul

paragraf litera (e).

(%) MSSG poate cere agentiei s solicite informatii suplimentare de la statele membre sau de la
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului inclus pe lista de medicamente

critice a Uniunii sau de la alti actori relevanti mentionati la articolul 135.

Articolul 139

Obligatiile detinatorului autorizatiei de punere pe piata in urma recomandarilor MSSG

In urma adaugarii unui medicament pe lista de medicamente critice a Uniunii in conformitate cu
articolul 137 alineatul (3) sau avand 1n vedere orice recomandare adresatd in conformitate cu
articolul 138 alineatul (1), detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a unui medicament inclus pe

lista respectiva:

(a) comunicd, la cererea agentiei, orice informatie suplimentara;

(b) comunica agentiei orice informatie suplimentara relevanta;

(©) ia In considerare recomandarile mentionate la articolul 138 alineatul (1);

(d) ia n considerare actiunile intreprinse de Comisie in conformitate cu articolul 140

alineatul (1);

(e) informeaza agentia cu privire la masurile luate pentru imbunatatirea securitatii

aproviziondrii si la rezultatele acestor masuri.
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Articolul 140

Rolul Comisiei

(1) Comisia:

(a) tine seama de recomandarile MSSG;

(b) intreprinde, daca este cazul, orice actiune necesara in limitele competentelor
conferite Comisiei, inclusiv elaborarea de orientari pentru Tmbunatatirea securitatii
aprovizionarii;

(c) poate stimula coordonarea masurilor statelor membre menite sd asigure securitatea
aproviziondrii pe teritoriul lor;

(d) informeaza MSSG cu privire la actiunile intreprinse de Comisie;

(e) poate solicita MSSG sa comunice informatiile sau avizul ori recomandarile
suplimentare mentionate la articolul 138 alineatul (1).

(2) Daca este necesar pentru a asigura buna functionare a pietei interne, Comisia poate, tinand

seama de recomandarile mentionate la alineatul (1), sd elaboreze recomandari privind

madsuri nationale de imbunatatire a securitdtii aprovizionarii cu medicamentele incluse pe

lista de medicamente critice a Uniunii.
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3) Adoptarea recomandarilor respective se limiteaza la cazurile in care Comisia identifica o

perturbare, reald sau foarte probabild, a pietei interne care are un impact puternic si negativ

sau care ar urma sa aiba un impact puternic si negativ asupra securitatii aproviziondrii cu

medicamente critice. Recomandarile iau 1n considerare:

(a)
(b)

(©)

(d)

gravitatea perturbarii pietei interne sau riscul de perturbare a acesteia;
cauzele perturbarii securitatii aproviziondrii;

existenta altor masuri disponibile in temeiul prezentului regulament pentru atenuarea

sau solutionarea perturbarii sau a riscului de perturbare;

gravitatea si amploarea riscurilor pentru sandtatea publica.

Recomandarile se bazeaza pe date obiective, concrete, cuantificabile si justificate, inclusiv

din partea agentiei si a grupurilor sale de pregatire, precum si a autoritdtilor competente ale

statelor membre si a operatorilor economici relevanti.
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Capitolul XI

Agentia europeana pentru medicamente

SECTIUNEA 1

ATRIBUTIILE AGENTIEI

Articolul 141

Infiintare
Se infiinteaza Agentia Europeana pentru Medicamente.

Agentia, astfel cum a fost Infiintatd anterior in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004, continud

sd functioneze in temeiul prezentului regulament.

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

uman si produsele medicinale veterinare.
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Articolul 142

Statut juridic
(1) Agentia are personalitate juridica.

(2) In fiecare stat membru, agentia dispune de cea mai extinsi capacitate juridica acordati
persoanelor juridice in temeiul dreptului intern. In special, aceasta poate si dobandeasca

sau sa Instrdineze bunuri mobile si imobile si s se constituie parte in proceduri judiciare.

3) Agentia este reprezentatd de un director executiv.

Articolul 143
Sediul

Sediul agentiei este stabilit la Amsterdam, Tarile de Jos.

Articolul 144

Obiectivele si atributiile agentiei

(1) Agentia pune la dispozitia statelor membre si a institutiilor Uniunii cel mai bun aviz
stiintific posibil cu privire la orice aspect referitor la evaluarea calitatii, a sigurantei si a
eficacitatii medicamentelor de uz uman sau a produselor medicinale veterinare, care i este
prezentat in conformitate cu actele juridice ale Uniunii privind medicamentele de uz uman

sau produsele medicinale veterinare.
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Agentia indeplineste, in special prin intermediul comitetelor sale stiintifice,

urmatoarele atributii:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

coordoneaza evaluarea stiintifica a calitatii, a sigurantei si a eficacitatii

medicamentelor de uz uman care fac obiectul autorizarii prin procedura centralizata;

coordoneaza evaluarea stiintificd a calitatii, a sigurantei si a eficacitatii produselor
medicinale veterinare care fac obiectul autorizarii prin procedura centralizatd in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 si indeplinirea altor atributii prevazute in

regulamentul respectiv si in Regulamentul (CE) nr. 470/2009;

transmite la cerere si pune la dispozitia publicului rapoartele de evaluare, rezumatele
caracteristicilor produsului, etichetele, prospectele si fisele de informare cu privire la

rezistenta la antimicrobiene (RAM), dupa caz, pentru medicamentele de uz uman;

coordoneaza evaluarea riscurilor pentru mediu si, dupa caz, pune la dispozitie avize
stiintifice referitoare la medicamentele de uz uman autorizate prin procedura
centralizatd In conformitate cu prezentul regulament sau referitoare la medicamentele

pentru investigatie clinica de uz uman care constau in OMG-uri sau contin OMG-uri;

coordoneaza monitorizarea medicamentelor de uz uman care au fost autorizate n
Uniune si acorda consiliere in privinta masurilor necesare pentru a garanta utilizarea
sigura si eficace a acestora, in special coordonand evaluarea si punerea in aplicare a
obligatiilor si a sistemelor de farmacovigilenta si monitorizarea respectivel puneri

in aplicare;

7105/2/26 REV 2 321

LIFE.5 RO



®

(2

(h)

(@)

G

asigurd compilarea si diseminarea de informatii privind reactiile adverse suspectate
ale medicamentelor de uz uman autorizate in Uniune, prin intermediul unor baze de

date accesibile In permanenta tuturor statelor membre;

sprijind statele membre in comunicarea rapida cétre profesionistii din domeniul
sanatatii a informatiilor referitoare la preocupdri in materie de farmacovigilenta
legate de medicamentele de uz uman si coordoneaza anunturile autoritatilor

competente ale statelor membre privind masurile de siguranta;

difuzeaza informatii adecvate catre publicul larg referitoare la preocupari In materie
de farmacovigilenta legate de medicamentele de uz uman, in special prin crearea si

gestionarea unui portal web european al medicamentelor;

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

de uz uman, verificarea respectarii obligatiilor in materie de farmacovigilenta;

asigura secretariatul programului comun de audit mentionat la articolul 56;
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(k)

)

(m)

(n)

acorda, la cerere, sprijin tehnic si stiintific pentru imbunétatirea cooperarii dintre
Uniune, statele sale membre, organizatii internationale si tari terte cu privire la
aspecte stiintifice si tehnice referitoare la evaluarea si monitorizarea medicamentelor
de uz uman si a produselor medicinale veterinare, in special in cadrul Consiliului
International pentru Armonizarea Cerintelor Tehnice de Inregistrare a Produselor
Farmaceutice de Uz Uman si al Conferintei internationale veterinare

pentru armonizare;

coordoneaza, astfel cum se mentioneaza la articolul 55, o cooperare structurata
privind inspectiile in tari terte intre statele membre, Directia Europeana pentru
Calitatea Medicamentelor si Ingrijirea Sanatatii din cadrul Consiliului Europei,
Organizatia Mondiald a Sanatatii sau autoritati internationale de incredere, prin

intermediul programelor internationale de inspectie;

efectueaza inspectii sau participa la acestea ITmpreuna cu statele membre, n

conformitate cu articolul 54;

inregistreaza statutul autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele de uz

uman acordate In conformitate cu procedura centralizata;
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(0)

(p)

(@

()

(s)

creeaza si mentine o bazad de date a medicamentelor de uz uman usor de utilizat, care
sa fie accesibila publicului larg, si se asigura cd aceasta este actualizata si gestionata
independent de companiile farmaceutice; baza de date trebuie sa faciliteze cautarea
de informatii referitoare la produs, inclusiv versiunea electronica a prospectului;
trebuie sa includa o sectiune privind medicamentele de uz uman autorizate pentru
tratamentul copiilor; informatiile comunicate publicului larg trebuie sa fie formulate

intr-un mod adecvat si inteligibil;

sprijind Uniunea si statele sale membre la comunicarea informatiilor cétre
profesionistii din domeniul sanatatii si publicul larg referitoare la medicamentele de

uz uman si produsele medicinale veterinare evaluate de agentie;

coordoneaza acordarea de consiliere stiintifica intreprinderilor sau, dupa caz,
entitatilor nonprofit cu privire la efectuarea diferitelor teste si studii necesare pentru a

demonstra calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor de uz uman;

sprijind, prin acordarea de consiliere imbunatatita stiintifica si in materie de
reglementare, dezvoltarea unor medicamente prioritare in sensul definitiei de la

articolul 62;

verifica indeplinirea conditiilor prevazute de actele juridice ale Uniunii privind
medicamentele de uz uman si produsele medicinale veterinare si de autorizatiile de
punere pe piatd in cazul distributiei paralele a medicamentelor de uz uman si a
produselor medicinale veterinare autorizate in conformitate cu prezentul regulament

sau, dupa caz, cu Regulamentul (UE) 2019/6;
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(u)

V)

elaboreaza, la cererea Comisiei, orice alt aviz stiintific privind evaluarea
medicamentelor de uz uman si a produselor medicinale veterinare sau a materialelor

de start folosite la fabricatia medicamentelor de uz uman;

compileaza, in scopul protejarii sandtatii publice, informatii stiintifice cu privire la
agentii patogeni care ar putea fi folositi ca arme biologice, inclusiv cu privire la
existenta unor vaccinuri si a altor medicamente de uz uman si produse medicinale

veterinare disponibile pentru prevenirea sau tratamentul efectelor acestor agenti;

coordoneaza supravegherea calitatii medicamentelor de uz uman si a produselor
medicinale veterinare introduse pe piata solicitand Directiei Europene pentru
Calitatea Medicamentelor si Ingrijirea Sanatatii din cadrul Consiliului Europei sa
efectueze teste ale conformitétii cu specificatiile autorizate ale acestora, in
coordonare cu laboratorul oficial pentru controlul medicamentelor relevant sau cu un
laborator desemnat de un stat membru in acest scop; agentia si Directia Europeana
pentru Calitatea Medicamentelor si ingrijirea Sanattii din cadrul Consiliului Europei
incheie un contract scris pentru furnizarea de servicii catre agentie in temeiul

prezentei litere;

transmite anual catre autoritatea bugetard informatii agregate privind procedurile

referitoare la medicamentele de uz uman si la produsele medicinale veterinare;
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(x) adopta deciziile mentionate la articolul 7 alineatul (5) din Directiva (UE) 2026/...%;

(y) contribuie la raportarea comuna cu Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara si Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor privind vanzérile
si utilizarea antimicrobienelor in medicamentele de uz uman si in produsele
medicinale veterinare, precum si privind situatia rezistentei la antimicrobiene in
Uniune pe baza contributiilor primite de statele membre, tindnd cont de cerintele de
raportare si de periodicitatea prevazute la articolul 57 din Regulamentul
(UE) 2019/6. Aceasta raportare comuna se realizeaza cel putin o data la fiecare

trei ani;

(z) adopta o decizie de acordare, de refuzare, de transfer sau de prelungire a valabilitatii

unei desemnari ca medicament orfan;

(za) adopta decizii privind planurile de investigatie pediatrica, modificarile aduse

acestora, derogdrile si amanarile in ceea ce priveste medicamentele;

(zb) acorda sprijin normativ si coordoneaza acordarea de consiliere stiintifica pentru

dezvoltarea de medicamente orfane si de medicamente de uz pediatric;

(zc) coordoneaza evaluarea dosarelor standard de calitate pentru medicamentele de uz
uman si le certifica, precum si, daca este necesar, coordoneaza inspectiile

fabricantilor care solicita sau detin un certificat pentru un dosar standard de calitate;

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(zd) instituie un mecanism de consultare cu autoritatile sau organismele active de-a lungul

(ze)

ciclului de viata al medicamentelor de uz uman, in special Consiliul de coordonare
pentru SoHO, grupul de coordonare privind dispozitivele medicale, grupul de
coordonare al statelor membre privind evaluarea tehnologiilor medicale si autoritétile
nationale competente in materie de stabilire a preturilor si de rambursare, dupa caz,
pentru a face schimb de informatii si a pune in comun cunostintele cu privire la

aspecte generale de natura stiintificd sau tehnica legate de sarcinile agentiet,

elaboreaza metodologii coerente de evaluare stiintifica in domeniile care intra in

sfera sa de competenta;

coopereaza cu agentii descentralizate ale Uniunii si cu alte autoritati si organisme
stiintifice infiintate In temeiul dreptului Uniunii, in special cu Agentia Europeana
pentru Produse Chimice, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara,
Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor si Agentia Europeana de Mediu,
in ceea ce priveste evaluarea stiintifica a substantelor relevante, schimbul de date,
inclusiv transmiterea de date catre platforma comuna de date privind substantele
chimice 1n temeiul Regulamentului (UE) 2025/2455, precum si schimbul de
informatii si elaborarea de metodologii stiintifice coerente, inclusiv inlocuirea,
reducerea sau perfectionarea testarii pe animale si, atunci cand este posibil, utilizarea
cu prioritate a unor strategii de inlocuire, de exemplu abordarile in silico si in vitro

care nu implica animale, tindnd seama de particularittile evaludrii medicamentelor;
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(zg) coordoneaza monitorizarea si gestionarea deficitelor critice de medicamente incluse

pe lista mentionata la articolul 128 alineatul (1);

(zh) coordoneaza identificarea si gestionarea listei de medicamente critice a Uniunii

mentionate la articolul 137,

(zi) sprijind Comisia si statele membre in ceea ce priveste deficitele critice si
medicamentele critice prin intermediul grupului de lucru mentionat la articolul 125

alineatul (1) litera (d) si al MSSG;

(zj) ofera sprijin In materie de reglementare si consiliere stiintificd pentru metodologii
bazate pe noi abordari care inlocuiesc utilizarea animalelor pentru teste si faciliteaza
dezvoltarea, validarea si adoptarea de catre autoritatile de reglementare a unor astfel
de metodologii si raporteaza periodic cu privire la bune practici si la observatii
esentiale transmise de solicitanti privind inlocuirea, reducerea si perfectionarea

testarii pe animale;

(zk) faciliteaza studiile nonclinice comune intre solicitanti si detindtori de autorizatii de

punere pe piatd pentru a evita duplicarea inutila a testelor care utilizeaza animale vii;

(z1) faciliteaza schimbul de date privind rezultatele studiilor nonclinice efectuate pe

animale vii;

(zm) elaboreaza orientdri stiintifice pentru a facilita punerea in aplicare a definitiilor
stabilite In prezentul regulament si in Directiva (UE) 2026/...*, precum si pentru
evaluarea riscurilor pentru mediu ale medicamentelor de uz uman, in consultare cu

Comisia si cu statele membre;

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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)

(zn) sprijind procesul decizional in materie de reglementare privind dezvoltarea,
autorizarea si supravegherea medicamentelor prin accesarea si analizarea datelor

privind sanatatea, inclusiv, dupa caz, a datelor reale;

(zo) daca sunt puse la dispozitie orientari stiintifice, se asigurd ca aceste orientari sunt

actualizate si se bazeaza pe cele mai recente evolutii stiintifice.

Baza de date prevazuta la alineatul (1) litera (o) de la prezentul articol include toate
medicamentele de uz uman autorizate in Uniune, impreuna cu rezumatele caracteristicilor
produsului, prospectul si informatiile care figureaza pe eticheta. Daca este cazul, aceasta
include linkurile electronice citre paginile web dedicate prin intermediul carora detinatorii
de autorizatii de punere pe piatd au raportat informatiile in temeiul articolului 60 din

Directiva (UE) 2026/...* si al articolului 41 alineatul (4) litera (b) din prezentul regulament.

In vederea completarii bazei de date, agentia elaboreaza si gestioneaza o lista a tuturor

medicamentelor de uz uman autorizate in Uniune. In acest scop:

(a) agentia publica un format pentru transmiterea prin mijloace electronice a

informatiilor privind medicamentele de uz uman;

(b) detinatorii de autorizatii de punere pe piata transmit agentiei, prin mijloace
electronice, informatii privind toate medicamentele de uz uman autorizate in Uniune
si informeaza agentia cu privire la orice autorizatie de punere pe piata noua sau la
care s-a introdus o variatie, acordata in Uniune, utilizdnd formatul mentionat la

litera (a);

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(c) detinatorii de autorizatii de punere pe piata a medicamentelor autorizate prin
procedura centralizata transmit agentiei, prin mijloace electronice, informatii privind

statele membre 1n care medicamentele au fost introduse pe piata.

In cazul in care o autoritate competentd a unui stat membru identifica in baza de date
existenta unor date incorecte in raport cu datele pe care le pastreaza cu privire la
medicamentele autorizate In conformitate cu Directiva (UE) 2026/...*, aceasta

informeaza agentia.

Baza de date include, de asemenea, atunci cand sunt disponibile, trimiteri la studii clinice
interventionale in curs sau deja finalizate, incluse in baza de date a studiilor clinice

interventionale prevazuta la articolul 81 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

Comisia este Tmputernicitad sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 181 pentru a
completa prezentul regulament, prin addugarea de informatii suplimentare continute in
baza de date, precum si prin specificarea normelor de actualizare si de mentinere a datelor
in baza de date. La adoptarea actelor delegate, Comisia tine seama de standardele

recunoscute la nivel international.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(1)

2)

G)

4

Articolul 145

Concordanta intre avizele stiintifice ale agentiei si cele ale altor organisme ale Uniunii

Agentia ia masurile necesare si adecvate pentru a monitoriza si a identifica intr-un stadiu
incipient orice potentiald sursa de divergenta intre avizele sale stiintifice si avizele
stiintifice emise de alte organisme sau agentii ale Uniunii ori de comitete stiintifice

independente care indeplinesc sarcini similare in legatura cu aspecte de interes comun.

In cazul in care identifica o potentiala sursa de divergenta, agentia contacteazd organismul
sau agentia Uniunii ori comitetul stiintific independent in cauza pentru a se asigura cd toate
informatiile stiintifice sau tehnice relevante sunt partajate si pentru a identifica aspecte

stiintifice sau tehnice potential controversate.

In cazul in care se identifica o divergenta substantiala in ceea ce priveste aspecte stiintifice
sau tehnice, iar organismul in cauza este un organism sau o agentie a Uniunii ori un
comitet stiintific independent, agentia si organismul sau comitetul stiintific independent in
cauza coopereaza pentru a solutiona divergenta si informeaza neintarziat Comisia. Comisia

faciliteaza solutionarea divergentei.

Comisia poate solicita agentiei sd efectueze o evaluare in ceea ce priveste utilizarea
specifica a substantei In cauzd in medicamentele de uz uman si in produse medicinale
veterinare. Agentia face publica evaluarea sa, precizand in mod clar motivele care stau la

baza concluziilor sale stiintifice specifice.
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)

(1

Pentru a asigura concordanta intre avizele stiintifice si pentru a evita duplicarea testelor,
agentia Incheie acorduri cu alte organisme sau agentii instituite sau desemnate in temeiul
dreptului Uniunii pentru cooperare in domeniul evaludrilor si metodologiilor stiintifice.
Agentia ia, de asemenea, masuri pentru schimbul de date si informatii privind substantele
relevante cu Comisia, cu autoritatile statelor membre si cu alte agentii ale Uniunii, in
special in ceea ce priveste evaluarile riscurilor pentru mediu, studiile nonclinice si, dupa

caz, limitele maxime de reziduuri.

Masurile respective urmaresc sa asigure faptul ca schimburile de date si informatii sunt
puse la dispozitie in format electronic, protejeaza caracterul comercial confidential al
informatiilor care au facut obiectul schimbului si nu aduc atingere dispozitiilor privind

protectia normativa.

Articolul 146

Avize stiintifice in contextul colaborarii internationale

Agentia poate emite un aviz stiintific, in special in contextul cooperdrii cu Organizatia
Mondiala a Sanatatii, pentru evaluarea anumitor medicamente de uz uman destinate
pietelor din afara Uniunii. In acest scop, se transmite agentiei o cerere in conformitate cu
articolul 7. O astfel de cerere poate sa fie transmisa si analizata impreund cu o cerere de
acordare a unei autorizatii de punere pe piatd sau cu orice variatie ulterioara pentru Uniune.
Dupa consultarea Organizatiei Mondiale a Sanatatii si, dupd caz, a altor organizatii
relevante, agentia poate s elaboreze un aviz stiintific in conformitate cu articolele 7, 11

si 13. Articolul 14 nu se aplica.
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(2) Agentia stabileste norme procedurale specifice pentru punerea in aplicare a alineatului (1),

precum si pentru acordarea de consiliere stiintifica.

Articolul 147

Cooperarea internationala in materie de reglementare

(1) In masura 1n care este necesar pentru atingerea obiectivelor din prezentul regulament si
fara a aduce atingere competentelor respective ale statelor membre si ale institutiilor
Uniunii, agentia poate coopera cu autoritdtile competente din tari terte si cu

organizatii internationale.

In acest scop, agentia poate, sub rezerva aprobarii prealabile de catre Comisie, sa incheie
acorduri de lucru cu autoritatile competente din tari terte si cu organizatii internationale cu

privire la:

(a) schimbul de informatii, inclusiv de informatii care nu sunt publice, dupa caz,

impreund cu Comisia;

(b) partajarea de resurse si competente stiintifice de specialitate, in vederea facilitarii
colabordrii, mentinand totodatd o evaluare independenta in deplind conformitate cu
dispozitiile prezentului regulament si ale Directivei (UE) 2026/...* si In conditiile

stabilite 1n prealabil de consiliul de administratie, in acord cu Comisia;

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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(c) participarea la anumite aspecte ale activitatii agentiei, in conditii stabilite in prealabil

de consiliul de administratie, in acord cu Comisia.
Acordurile respective nu creeaza obligatii legale pentru Uniune si statele sale membre.

(2) Acordurile de lucru si cooperarea mentionate la alineatul (1) nu implica faptul ca agentia

reprezintd o pozitie a Uniunii sau cd angajeaza Uniunea in cooperarea internationala.

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

prealabil de catre Comisie.
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SECTIUNEA 2

STRUCTURA SI FUNCTIONARE

Articolul 148

Structura administrativa si de conducere

Agentia este alcatuitd din:

(a) un consiliu de administratie, care exercita functiile prevazute la articolele 149, 150 si 161;

(b) un director executiv, caruia 1i revin responsabilitatile prevazute la articolul 151;

(©) un director executiv adjunct, caruia ii revin responsabilitdtile prevazute la articolul 151
alineatul (7);

(d) Comitetul pentru medicamente de uz uman;

(e) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta;

® Comitetul pentru produse medicinale veterinare, infiintat in temeiul articolului 139
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6;
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(2

(h)

(@)

G

(k)

)

Grupul de lucru privind medicamentele din plante, infiintat in temeiul articolului 145 din

Directiva (UE) 2026/...%;

grupul operativ pentru situatii de urgenta, infiintat in temeiul articolului 15 din

Regulamentul (UE) 2022/123;
MSSG, infiintat in temeiul articolului 3 din Regulamentul (UE) 2022/123;

Grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale, infiintat in temeiul

articolului 21 din Regulamentul (UE) 2022/123;
Grupul de lucru pentru inspectii;

un secretariat, care oferd sprijin tehnic, stiintific si administrativ tuturor organismelor
agentiei si asigurd o coordonare adecvata intre acestea; secretariatul oferd sprijin tehnic si
administrativ grupului de coordonare mentionat la articolul 40 din Directiva (UE) 2026/...",
precum si grupului de coordonare mentionat la articolul 142 din Regulamentul

(UE) 2019/6 si asigura o coordonare adecvata intre acestea si comitetele stiintifice
mentionate la literele (d), (e) si (f) de la prezentul articol (denumite in continuare
,comitetele stiintifice”); secretariatul desfasoara activitatile care revin agentiei in
conformitate cu procedurile de evaluare si pregatire a deciziilor privind planurile de

investigatie pediatrica, derogarile, amandrile sau desemnarile ca medicament orfan.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(1)

)

Articolul 149

Consiliul de administratie

Consiliul de administratie este format din cate un reprezentant al fiecarui stat membru, doi
reprezentanti ai Comisiei si doi reprezentanti ai Parlamentului European, toti avand drept

de vot.

In plus, Consiliul, in consultare cu Parlamentul European, numeste in consiliul de
administratie doi reprezentanti ai organizatiilor pacientilor, un reprezentant al
organizatiilor profesionistilor din domeniul sdnatatii si un reprezentant al organizatiilor
medicilor veterinari, toti avand drept de vot. Reprezentantii respectivi sunt alesi de pe o
listd intocmita de Comisie care cuprinde un numar mult mai mare de nume decat numarul
posturilor vacante. Lista respectiva, impreuna cu documentele de referinta relevante, se
transmite Parlamentului European. In cel mai scurt timp posibil si, in orice caz, in termen
de trei luni de la primirea listei, Parlamentul European poate prezenta punctul sau de

vedere Consiliului, care numeste apoi reprezentantii respectivi in consiliul de administratie.

Membrii consiliului de administratie sunt numiti astfel incat sa se asigure cel mai Tnalt
nivel al calificarilor specializate, o gama largd de competente de specialitate relevante si

cea mai larga distributie geografica cu putintd din Uniune.

Membrii consiliului de administratie si supleantii acestora sunt numiti pe baza
cunostintelor, a experientei recunoscute si a angajamentului lor in domeniul
medicamentelor de uz uman sau al produselor medicinale veterinare, tindnd seama de
competentele lor manageriale, administrative si bugetare de specialitate relevante, care

urmeaza sa fie utilizate pentru realizarea obiectivelor prezentului regulament.
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3)

(4)

)

Toate partile reprezentate in consiliul de administratie depun eforturi pentru a limita
schimbarea frecventa a reprezentantilor lor in consiliu, cu scopul de a asigura continuitatea
activitatii consiliului de administratie. Toate partile urmaresc sa asigure un echilibru de gen

in consiliul de administratie.

Fiecare stat membru si Comisia isi numesc membrii In consiliul de administratie, precum si

un supleant care Tnlocuieste membrul in absenta acestuia si voteaza in numele sdu.

Durata mandatului membrilor si al supleantilor acestora este de patru ani. Mandatul

respectiv poate fi prelungit.

Consiliul de administratie alege un presedinte si un vicepresedinte din randul

membrilor sai.

Presedintele si vicepresedintele sunt alesi cu o majoritate de doua treimi dintre membrii cu

drept de vot ai consiliului de administratie.

Vicepresedintele inlocuieste automat presedintele in cazul in care acesta se afla in

imposibilitatea de a-si Indeplini atributiile.

Durata mandatului presedintelui si al vicepresedintelui este de patru ani. Mandatul poate fi
reinnoit o singurd data. Cu toate acestea, daca pe durata mandatului lor, acestia inceteaza
sa mai fie membri ai consiliului de administratie, mandatul lor expird automat la

aceeasi data.
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(6) Fara a aduce atingere alineatului (5) de la prezentul articol si articolului 150 literele ()
si (g), consiliul de administratie adopta decizii cu majoritatea absolutd a membrilor sai cu
drept de vot.

(7) Consiliul de administratie isi adoptd regulamentul de procedura.

(8) Consiliul de administratie poate invita presedintii comitetelor stiintifice sa participe la
reuniunile sale, dar acestia nu au drept de vot.

) Consiliul de administratie poate invita sd participe la reuniunile sale, in calitate de
observator, orice persoana a carei opinie ar putea fi de interes.

(10) Consiliul de administratie aproba programul anual de lucru al agentiei si il inainteaza
Parlamentului European, Consiliului, Comisiei si statelor membre.

(11) Consiliul de administratie adopta raportul anual de activitate al agentiei si il transmite pana
la data de 15 iunie a fiecarui an Parlamentului European, Consiliului, Comisiei,
Comitetului Economic si Social European, Curtii de Conturi Europene si statelor membre.
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Articolul 150

Atributiile consiliului de administratie

(1) Consiliul de administratie:

(a) ofera orientdrile generale privind activitatile agentiei;

(b) adopta un aviz privind regulamentul de procedura al Comitetului pentru
medicamente de uz uman, al Comitetului pentru produse medicinale veterinare si al
Comitetului pentru evaluarea riscurilor In materie de farmacovigilenta;

(c) adopta proceduri pentru efectuarea serviciilor stiintifice In ceea ce priveste
medicamentele de uz uman 1n conformitate cu articolul 159;

(d) numeste directorul executiv si directorul executiv adjunct si, daca este cazul, le
prelungeste mandatul sau 11 demite din functie, in conformitate cu articolul 151;

(e) adopta anual proiectul de document unic de programare al agentiei inainte de a fi
transmis Comisiei spre avizare, precum si documentul unic de programare al
agentiei, cu o majoritate de doua treimi dintre membrii sdi cu drept de vot si in
conformitate cu articolul 161;
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®

(2

(h)

(@)

\)

(k)

evalueaza si adopta un raport anual de activitate consolidat referitor la activitatile
agentiei si il transmite, pana la data de 1 iulie a fiecarui an, Parlamentului European,
Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi Europene; raportul anual de activitate

consolidat se publica;

adopta bugetul anual al agentiei, cu o majoritate de doua treimi dintre membrii sdi cu

drept de vot, in conformitate cu articolul 161;
adoptd normele financiare aplicabile agentiei in conformitate cu articolul 162;

adoptd proceduri pentru rambursarea de catre agentie a cheltuielilor membrilor

organismelor agentiei, inclusiv ale reprezentantilor societatii civile;

exercitd, in ceea ce priveste personalul agentiei, competentele conferite prin Statutul
functionarilor Uniunii Europene si Regimul aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii
Europene, prevazute in Regulamentul (CEE, Euratom, CECO) nr. 259/68 (denumite
in continuare ,,Statutul functionarilor” si ,,Regimul aplicabil celorlalti agenti”),
autoritatii imputernicite sa faca numiri si autoritatii abilitate sd incheie contracte de

munca (,,competente de autoritate imputernicitd sa facd numiri”);

adopta norme de punere in aplicare a Statutului functionarilor si Regimului aplicabil

celorlalti agenti in conformitate cu articolul 110 din Statutul functionarilor;
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()  dezvolta contacte cu partile interesate si precizeaza conditiile aplicabile, astfel cum

se mentioneaza la articolul 170;

(m) adopta o strategie antifrauda, proportionald cu riscurile de frauda, tinand seama de

costurile si beneficiile masurilor care urmeaza sa fie puse in aplicare;

(n) asigurad adoptarea de masuri subsecvente adecvate pentru a da curs constatarilor si
recomandarilor din rapoartele de audit si evaludrile interne sau externe, precum si din
investigatiile desfasurate de Oficiul European de Lupta Antifraudd (OLAF) si de
Parchetul European (EPPO);

(o) adopta norme pentru a asigura punerea la dispozitia publicului a informatiilor privind

autorizarea sau supravegherea medicamentelor de uz uman;
(p) adopta o strategie privind cresterea eficientei si sinergiile;

(q) adopta o strategie de cooperare cu tarile terte sau cu organizatiile internationale in

limitele mandatului agentiei;

(r) adopta si pune in aplicare o strategie privind gestionarea organizationala si sistemele
de control intern, inclusiv privind functionarea comitetelor stiintifice, a grupurilor de
lucru stiintifice si a grupurilor stiintifice consultative in ceea ce priveste eficienta,
precum si competentele stiintifice de specialitate si reprezentarea geografica

a expertilor;
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)

(s)

evalueaza si adopta un raport privind performanta strategiei mentionate la litera (r)
de la prezentul alineat pana la ... [patru ani de data aplicarii prezentului regulament]
si, respectiv, pana la ... [10 ani de data aplicarii prezentului regulament], pe care il
transmite Parlamentului European, Consiliului si Comisiei. Printre altele, raportul
include date cantitative privind implicarea expertizei stiintifice in legatura cu
evaluarea cererii de autorizatie de punere pe piata si acordarea de consiliere
normativa si stiintifica privind medicamentele de uz pediatric, medicamentele orfane
si medicamentele de terapie avansata si analiza evaludrii riscurilor pentru mediu,
precum si 1n ce priveste alocarea activitatilor si repartizarea sarcinilor intre expertii
desemnati de autoritatile competente ale statelor membre si expertii externi. In
sprijinul evaludrii mentionate la articolul 176 alineatul (1) sunt elaborate

rapoarte ulterioare.

In conformitate cu articolul 110 din Statutul functionarilor, consiliul de administratie

adopta o decizie, in baza articolului 2 alineatul (1) din Statutul functionarilor si a

articolului 6 din Regimul aplicabil celorlalti agenti, prin care deleagd directorului executiv

si directorului executiv adjunct competente relevante de autoritate Tmputernicita sa faca

numiri si defineste conditiile in care poate fi suspendata respectiva delegare de competente.

Directorul executiv este autorizat sa subdelege aceste competente.
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In cazul in care imprejuriri exceptionale impun acest lucru, consiliul de administratie
poate, printr-o decizie, sa suspende temporar delegarea catre directorul executiv a
competentelor de autoritate imputernicitd sd faca numiri si subdelegarea competentelor
respective de catre directorul executiv si sa le exercite el insusi sau sa le delege unuia

dintre membrii sai ori unui membru al personalului, altul decat directorul executiv.
Articolul 151
Directorul executiv

(1) Directorul executiv este angajat ca agent temporar al agentiei in temeiul articolului 2

litera (a) din Regimul aplicabil celorlalti agenti.

(2) Directorul executiv este numit de consiliul de administratie dintr-o lista de candidati

propusd de Comisie, in urma unei proceduri de selectie deschise si transparente.

In scopul incheierii contractului cu directorul executiv mentionat la alineatul (1), agentia

este reprezentatd de presedintele consiliului de administratie.
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)

(4)

©)

(6)

Inainte de a fi numit in functie, candidatul desemnat de consiliul de administratie este
invitat de indata sa faca o declaratie 1n fata Parlamentului European si sa raspunda la

intrebarile adresate de deputati.

Mandatul directorului executiv are o durata de cinci ani. Pana la sférsitul acestei perioade,
Comisia realizeazd o evaluare care ia in considerare evaluarea performantelor directorului

executiv, precum si sarcinile si provocarile viitoare ale agentiei.

La propunerea Comisiei, care tine cont de evaluarea mentionata la alineatul (3), consiliul
de administratie poate prelungi mandatul directorului executiv o singura data, cu cel mult
cinci ani.

Un director executiv al carui mandat a fost prelungit nu mai poate participa la o alta

procedura de selectie pentru acelasi post dupa incheierea perioadei totale a mandatului sau.

Directorul executiv poate fi demis din functie numai printr-o decizie a consiliului de

administratie, la propunerea Comisiei.

Consiliul de administratie adopta deciziile referitoare la numirea, la prelungirea mandatului
sau la demiterea din functie a directorului executiv cu o majoritate de douad treimi dintre

membrii sai cu drept de vot.
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(7

(8)

)

(10)

Directorul executiv este asistat de un director executiv adjunct. In cazul in care directorul
executiv este absent sau se afla in imposibilitatea de a-si exercita atributiile, directorul

executiv adjunct 1si asuma atributiile acestuia.

Directorul executiv conduce agentia. Directorul executiv raspunde in fata consiliului de
administratie. Farad a aduce atingere competentelor Comisiei si ale consiliului de
administratie, directorul executiv isi exercita atributiile in mod independent si nu solicita si

nici nu accepta instructiuni de la niciun guvern sau de la niciun alt organism.

Directorul executiv prezinta Parlamentului European un raport privind modul in care si-a
indeplinit sarcinile, atunci cand este invitat sa faca acest lucru. Consiliul poate invita

directorul executiv sa prezinte un raport cu privire la indeplinirea acestor sarcini.

Directorul executiv este reprezentantul legal al agentiei. Directorul executiv este

responsabil de:
(a) administrarea zilnica a agentiei,

(b) punerea in aplicare a deciziilor adoptate de consiliul de administratie;
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(c) gestionarea tuturor resurselor agentiei necesare desfasurarii activitatilor comitetelor
stiintifice, inclusiv punerea la dispozitia comitetelor respective a sprijinului stiintific
si tehnic corespunzator si punerea la dispozitia grupului de coordonare mentionat la
articolul 40 din Directiva (UE) 2026/...* si a grupului de coordonare mentionat la
articolul 142 din Regulamentul (UE) 2019/6 a sprijinului tehnic corespunzator;

(d) asigurarea respectarii termenelor stabilite in actele juridice ale Uniunii pentru
adoptarea avizelor de catre agentie;

(e) asigurarea unei coordondri adecvate intre comitetele stiintifice si, daca este necesar,
intre comitetele respective, grupul de coordonare mentionat la articolul 40 din
Directiva (UE) 2026/...* si grupul de coordonare mentionat la articolul 142 din
Regulamentul (UE) 2019/6 sau alte grupuri de lucru ale agentiei;

(f) elaborarea proiectului de situatie a estimarilor de venituri si cheltuieli ale agentiei,
precum si executia bugetara;

(g) elaborarea proiectului de document unic de programare si transmiterea acestuia catre
consiliul de administratie, dupa consultarea Comisiet,

(h) punerea in aplicare a documentului unic de programare si prezentarea unui raport in
acest sens consiliului de administratie;

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(1)

W)

(k)

)

(m)

elaborarea raportului anual de activitate consolidat al agentiei privind activitatile

agentiei si prezentarea acestuia consiliului de administratie spre evaluare si adoptare;
solutionarea tuturor problemelor de personal;
asigurarea secretariatului pentru consiliul de administratie;

fara a aduce atingere competentelor OLAF si EPPO, protejarea intereselor financiare
ale Uniunii prin aplicarea de masuri preventive de combatere a fraudei, a coruptiei si
prin recuperarea sumelor platite Tn mod necuvenit si, daca este cazul, prin aplicarea

de sanctiuni administrative si financiare efective, proportionale si disuasive;

raportarea, pe baza indicatorilor-cheie de performanta conveniti de consiliul de
administratie, cu privire la infrastructura informatica dezvoltata de agentie prin
punerea in aplicare a legislatiei, in ceea ce priveste calendarul, conformitatea

bugetara si calitatea.

In fiecare an, directorul executiv inainteaza consiliului de administratie, spre aprobare, un

proiect de raport al activitatilor agentiei pentru anul anterior si proiectul de program de

lucru pentru anul urmator, facand distinctie intre activitdtile agentiei referitoare la

medicamentele de uz uman, cele referitoare la medicamentele din plante si cele referitoare

la produsele medicinale veterinare.

7105/2/26 REV 2 348

LIFE.5 RO



Proiectul de raport mentionat la primul paragraf include informatii despre numarul de
cereri evaluate de agentie, timpul necesar pentru efectuarea evaluarii si medicamentele de

uz uman si produsele medicinale veterinare autorizate, respinse sau retrase.

Articolul 152

Directorul executiv adjunct

Directorul executiv propune, dupa consultarea Comisiei, doi candidati pentru postul de director
executiv adjunct. Consiliul de administratie isi adopta decizia cu o majoritate de doud treimi dintre
membrii sai cu drept de vot. Directorul executiv adjunct este numit pe criterii de merit si pe baza
competentelor administrative si de conducere corespunzatoare, inclusiv a experientei profesionale
relevante. Consiliul de administratie are competenta de a demite directorul executiv adjunct printr-o

decizie adoptata cu o majoritate de doua treimi dintre membrii sdi cu drept de vot.

Mandatul directorului executiv adjunct are o durata de cinci ani. Consiliul de administratie poate
prelungi acest mandat o singura data, cu o perioada de cel mult cinci ani. Consiliul de administratie

adopta o astfel de decizie cu o majoritate de doua treimi dintre membrii sai cu drept de vot.
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(1)

)

©)

(4)

Articolul 153

Comitetele stiintifice — dispozitii generale

Comitetele stiintifice sunt responsabile de emiterea avizelor sau recomandarilor stiintifice
catre agentie, fiecare 1n sfera sa de competenta, si au posibilitatea, daca este necesar, de a

organiza audieri publice.

Componenta comitetelor stiintifice este facutd publica. Publicarea unei numiri este insotita

de specificarea calificarilor profesionale ale membrului respectiv.

Directorul executiv al agentiei sau reprezentantul acestuia si reprezentantii Comisiei au
dreptul de a participa la toate reuniunile comitetelor stiintifice, ale grupurilor de lucru si ale
grupurilor stiintifice consultative, precum si la toate celelalte reuniuni convocate de agentie

sau de comitetele stiintifice ale acesteia.

Membrii comitetelor stiintifice mentionate la articolul 148 literele (d) si (e) care sunt
desemnati de statele membre si expertii responsabili cu evaluarea medicamentelor care
sunt desemnati de statele membre, se bazeaza pe evaluarea stiintifica si pe resursele de care
dispun autoritatile competente ale statelor membre responsabile cu acordarea autorizatiei
de punere pe piata, precum si pe experti externi propusi de statele membre sau selectati de
agentie. Fiecare autoritate competentd din statele membre monitorizeaza nivelul stiintific si
independenta evaluarii efectuate si faciliteaza activitatile membrilor respectivi si ale
expertilor. Statele membre se abtin sd dea acestor membri si experti instructiuni

incompatibile cu sarcinile lor individuale sau cu sarcinile si responsabilitétile agentiei.
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)

(6)

(7)

®)

Membrii comitetelor stiintifice mentionate la articolul 148 literele (d) si (e) pot fi asistati

de experti Tn domenii stiintifice sau tehnice specifice.

Atunci cand elaboreaza un aviz sau o recomandare, comitetele stiintifice mentionate la
articolul 148 literele (d) si (e) depun toate eforturile pentru a ajunge la un consens stiintific.
In cazul in care nu se ajunge la un astfel de consens, avizul consta in pozitia majoritatii

membrilor si pozitiile divergente, Insotite de motivele pe care se bazeaza acestea.

Comitetele stiintifice mentionate la articolul 148 literele (d) si (e) pot, in cazul in care
considera oportun, sa solicite Indrumari cu privire la aspecte importante de natura

stiintifica sau etica generala.

Comitetele stiintifice mentionate la articolul 148 literele (d) si (e), precum si grupurile de
lucru stiintifice si grupurile stiintifice consultative infiintate in conformitate cu

articolul 157 stabilesc, In general, contacte, cu titlu consultativ, cu partile interesate de
utilizarea medicamentelor de uz uman, in special cu organizatii ale pacientilor si ale
consumatorilor si cu asociatii ale profesionistilor din domeniul sanatatii. In acest scop,
agentia Infiinteaza grupuri de lucru alcatuite din organizatii ale pacientilor si ale
consumatorilor si asociatii ale profesionistilor din domeniul sdnatétii. Acestea asigura o
reprezentare echitabila a profesionistilor din domeniul sdnatatii, a pacientilor si a
consumatorilor, acoperind o gama larga de domenii de experienta si boli, inclusiv bolile
orfane, pediatrice si geriatrice si medicamentele de terapie avansata, precum si o distributie

geografica larga.
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(1

Cu titlu consultativ, raportorii numiti de comitetele stiintifice respective pot stabili contacte
cu reprezentanti ai organizatiilor pacientilor si cu reprezentanti ai asociatiilor
profesionistilor din domeniul sandtétii relevante pentru indicatia terapeutica a

medicamentului de uz uman.

Comitetul pentru produse medicinale veterinare functioneaza in conformitate cu

Regulamentul (UE) 2019/6 si cu alineatele (1), (2) si (3) de la prezentul articol.

Articolul 154

Impartialitate si conflict de interese

Membrii consiliului de administratie, membrii comitetelor stiintifice, raportorii, expertii si
inspectorii agentiei nu trebuie sa aiba interese financiare sau de altd naturd in industria
farmaceutica si a dispozitivelor medicale care ar putea sa le afecteze impartialitatea.
Acestia se angajeaza sa actioneze in interesul public si Tn mod independent si fac o
declaratie anuald a intereselor lor financiare si de altd naturd, inclusiv a intereselor
indirecte care ar putea avea legatura cu aceasta industrie. Agentia pune la dispozitia

publicului declaratiile respective.

Codul de conduita al agentiei prevede punerea in aplicare a prezentului articol, in special

cu privire la acceptarea de cadouri.
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(2) Membrii consiliului de administratie, membrii comitetelor stiintifice, raportorii si expertii
care participa la reuniuni sau la grupuri de lucru ale agentiei declara, la fiecare reuniune,
orice interes specific care ar putea fi considerat ca aducind atingere independentei sau
impartialitatii lor in ceea ce priveste punctele de pe ordinea de zi. Aceste declaratii se pun

la dispozitia publicului.

3) In cazul in care agentia considera ca un interes declarat aduce atingere independentei sau
impartialitdtii unui membru sau a unui expert cu privire la un punct de pe ordinea de zi,
membrul consiliului de administratie, membrul comitetului stiintific sau expertul in cauza
nu se implica in discutiile sau in procesul decizional cu privire la punctul respectiv si nu

participa la acestea.

4) Prin derogare de la alineatele (1) si (3), expertii care declara un interes ce i-ar putea
impiedica sa participe la activitatea comitetelor stiintifice si a altor organisme pot fi
invitati, in cazuri exceptionale si justificate in mod corespunzator, in interesul sanatatii
publice, sa prezinte observatii scrise sau orale. Observatiile respective sunt puse la

dispozitie separat de discutia sau de procesul decizional cu privire la punctul in cauza.

(5) Agentia stabileste proceduri cu privire la aplicarea dispozitiilor privind conflictul de

interese si impartialitatea, care urmeaza sa fie adoptate de consiliul de administratie.
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(6)

Dupa incetarea mandatului sau, directorul executiv continua sa aiba obligatia de a respecta
normele Statutului functionarilor in ceea ce priveste acceptarea anumitor numiri sau
beneficii si desfasurarea unei activitati profesionale pe perioada mentionata la articolul 16
din Statutul functionarilor. Inainte de a se angaja intr-o astfel de activitate, fostul director
executiv informeaza agentia si consiliul de administratie, care verifica daca activitatea
respectiva respectd Statutul functionarilor si normele de punere in aplicare a acestuia

adoptate in conformitate cu articolul 150.

Articolul 155

Activitatile Comitetului pentru medicamente de uz uman

(1) Comitetul pentru medicamente de uz uman este responsabil de elaborarea avizului agentiei
privind orice aspect referitor la:

(a) admisibilitatea dosarelor depuse in conformitate cu procedura centralizata;

(b) acordarea unei autorizatii de punere pe piatd a unui medicament de uz uman, la
introducerea de variatii la aceasta, la suspendarea sau revocarea autorizatiei pentru
un medicament de uz uman;

(¢) farmacovigilentd; si

(d) consilierea stiintifica.
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G)

Pentru a-si Indeplini sarcinile in materie de farmacovigilenta, inclusiv aprobarea sistemelor
de management al riscului si monitorizarea eficacitatii acestora, prevazute de prezentul
regulament, Comitetul pentru medicamente de uz uman se bazeaza pe evaluarea stiintifica
si pe recomandarile Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta

mentionat la articolul 148 litera (e).

In plus fatd de sarcina lor de a pune la dispozitia Uniunii si statelor membre avize
stiintifice cu privire la aspectele care le sunt prezentate, membrii Comitetului pentru
medicamente de uz uman se asigura ca existd o coordonare adecvata intre sarcinile agentiei
si activitatea autoritatilor competente ale statelor membre, inclusiv a organismelor

consultative implicate in acordarea autorizatiei de punere pe piata.
Comitetul pentru medicamente de uz uman este compus din:

(a) cate un membru si cite un supleant, numiti de fiecare stat membru, in conformitate

cu alineatul (7);

(b) doi membri si doi supleanti, numiti de Comisie pe baza unei cereri publice de
exprimare a interesului, dupa consultarea Parlamentului European, pentru a

reprezenta organizatiile profesionistilor din domeniul sanatatii;
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(4)

©)

(6)

(c) doi membri si doi supleanti, numiti de Comisie pe baza unei cereri publice de
exprimare a interesului, dupa consultarea Parlamentului European, pentru a

reprezenta organizatiile pacientilor.

Comitetul pentru medicamente de uz uman poate coopta maximum sapte membri
suplimentari selectati pe baza competentelor lor stiintifice specifice. Acesti membri sunt

numiti pe o perioada de trei ani care poate fi reinnoita si nu au supleanti.

In vederea cooptirii respectivilor membri, Comitetul pentru medicamente de uz uman
identifica competentele stiintifice specifice complementare ale membrului sau membrilor
suplimentar(i). Membrii cooptati sunt alesi dintre expertii desemnati de statele membre sau

de agentie.

Membrii numiti in temeiul alineatului (3) litera (b) au impreuna dreptul la un vot, iar

membrii numiti in temeiul alineatului (3) litera (c) au si ei impreuna dreptul la un vot.

Supleantii reprezintd membrii 1n absenta acestora si voteaza in numele lor si, de asemenea,

pot fi numiti sa actioneze in calitate de raportori in conformitate cu articolul 159.

Membrii si supleantii sunt alesi n functie de rolul si de experienta lor in evaluarea
medicamentelor de uz uman, dupa caz, si reprezinta autoritatile competente ale

statelor membre.
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(7

(8)

Membrii si supleantii Comitetului pentru medicamente de uz uman sunt numiti pe baza
competentelor lor de specialitate relevante in ceea ce priveste evaluarea medicamentelor
care intrd sub incidenta Directivei (UE) 2026/...* si a prezentului regulament, inclusiv a
medicamentelor pentru boli rare si boli pediatrice, a medicamentelor de terapie avansata, a
produselor biofarmaceutice si a medicamentelor biotehnologice, pentru a garanta cel mai
inalt nivel de calificare de specialitate si o gama larga de competente de specialitate
relevante. Respectivele competente de specialitate relevante includ, de asemenea,
evaluarea riscurilor pentru mediu. Statele membre coopereaza pentru a se asigura ca
componenta finald a Comitetului pentru medicamente de uz uman ofera o acoperire
adecvata si echilibratd a tuturor domeniilor stiintifice relevante pentru sarcinile sale, tinand
seama de evolutiile stiintifice si de noile tipuri de medicamente. In acest scop, statele

membre colaboreaza cu consiliul de administratie.

Membrii si supleantii Comitetului pentru medicamente de uz uman sunt numiti pentru un
mandat de trei ani, care poate fi reinnoit in conformitate cu procedurile mentionate la
alineatul (7). Comitetul respectiv 1si alege presedintele si vicepresedintele dintre membrii
sdi pentru un mandat de trei ani, care poate fi reinnoit o singura datd pentru o perioada

suplimentara de trei ani.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(1)

Comitetul pentru medicamente de uz uman isi stabileste regulamentul de procedura.
Respectivul regulament prevede 1n special:

(a) procedurile de numire si de inlocuire a presedintelui;

(b) procedurile referitoare la grupurile de lucru si grupurile stiintifice consultative si

(c) o procedura de adoptare de urgenta a avizelor, in special in legatura cu dispozitiile

prezentului regulament privind supravegherea pietei si farmacovigilenta.

Regulamentul de procedura intrd in vigoare dupa ce primeste avizul favorabil al Comisiei

si al consiliului de administratie.

Articolul 156

Activitatile Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta

Mandatul Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta acopera
toate aspectele referitoare la managementul riscului utilizarii medicamentelor de uz uman,
inclusiv detectarea, evaluarea, reducerea la minimum si comunicarea riscului de reactii
adverse, tinand seama de efectul terapeutic al medicamentului de uz uman, precum si
elaborarea si evaluarea studiilor de siguranta postautorizare si a auditului sistemului de

farmacovigilenta.
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(2) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta are

urmatoarea componenta:

(a) cate un membru si cite un supleant, numiti de fiecare stat membru, in conformitate

cu alineatul (3);

(b) sase membri numiti de Comisie, pentru a asigura existenta in cadrul Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd a competentelor de
specialitate relevante, inclusiv in materie de farmacologie clinica si

farmacoepidemiologie, pe baza unei cereri publice de exprimare a interesului;

(c) doi membri si doi supleanti, numiti de Comisie pe baza unei cereri publice de
exprimare a interesului, dupa consultarea Parlamentului European, pentru a

reprezenta profesionistii din domeniul sanatatii;

(d) doi membri si doi supleanti, numiti de Comisie pe baza unei cereri publice de
exprimare a interesului, dupa consultarea Parlamentului European, pentru a

reprezenta organizatiile pacientilor.

Membrii numiti in temeiul primului paragraf litera (c) au impreuna dreptul la un vot, iar

membrii numiti in temeiul primului paragraf litera (d) au si ei impreuna dreptul la un vot.
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(4)

)

(6)

Supleantii 1i reprezinta pe membri in absenta acestora si voteaza in numele lor. Supleantii
mentionati la primul paragraf litera (a) pot fi numiti sa actioneze in calitate de raportori in

conformitate cu articolul 159.

Un stat membru poate delega unui alt stat membru sarcinile sale in Comitetul pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta. Niciun stat membru nu poate

reprezenta mai mult de un singur alt stat membru.

Membrii si supleantii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta sunt numiti pe baza competentelor lor de specialitate relevante in aspecte
de farmacovigilenta si in evaluarea riscurilor medicamentelor de uz uman, astfel incat sa se
garanteze cel mai Tnalt nivel de calificari de specialitate si o gama larga de competente de
specialitate in domeniu. In acest scop, statele membre colaboreazi cu consiliul de
administratie pentru a se asigura cd componenta finald a comitetului respectiv acopera

domeniile stiintifice relevante pentru sarcinile sale.

Membrii si supleantii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta sunt numiti pentru un mandat de trei ani, care poate fi relnnoit. Comitetul
respectiv isi alege presedintele si vicepresedintele dintre membrii sai pentru un mandat de

trei ani, care poate fi reinnoit o singura data pentru o perioada suplimentara de trei ani.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta isi stabileste propriul

regulament de procedura, care prevede in special:

(a) procedurile de numire si de inlocuire a presedintelui;
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(1)

)

(b) procedurile referitoare la grupurile de lucru si grupurile stiintifice consultative;
(c) o procedura pentru adoptarea de urgentd a recomandarilor.

Regulamentul de procedura intra in vigoare dupa ce primeste avizul favorabil al Comisiei

si al consiliului de administratie.

Articolul 157

Grupurile de lucru stiintifice si grupurile stiintifice consultative

Comitetele stiintifice pot infiinta grupuri de lucru stiintifice si grupuri stiintifice

consultative in legaturd cu indeplinirea sarcinilor lor.

Comitetele stiintifice se pot baza pe grupuri de lucru stiintifice pentru indeplinirea
anumitor sarcini. Comitetele stiintifice isi pastreaza responsabilitatea finald pentru

evaluarile si avizele stiintifice legate de sarcinile respective.

Grupurile de lucru Infiintate de Comitetul pentru produse medicinale veterinare sunt

reglementate de Regulamentul (UE) 2019/6.

Comitetul pentru medicamente de uz uman infiinteaza, pentru evaluarea anumitor tipuri de
medicamente sau tratamente, grupuri de lucru cu competente stiintifice de specialitate in

domeniul calitétii farmaceutice, al metodologiilor si al evaludrilor nonclinice si clinice.

7105/2/26 REV 2 361

LIFE.5 RO



)

Pentru acordarea de consiliere stiintifica, Comitetul pentru medicamente de uz uman

infiinteaza un grup de lucru pentru consiliere stiintifica.

Comitetul pentru medicamente de uz uman infiinteaza, daca este necesar, un grup de lucru
pentru evaluarea riscurilor pentru mediu, grupuri de lucru cu competente stiintifice de
specialitate in domeniul medicamentelor de uz pediatric si al medicamentelor orfane,

precum si alte grupuri de lucru stiintifice.
Componenta grupului de lucru si selectia membrilor se bazeaza pe urmatoarele criterii:
(a) unnivel ridicat de competente stiintifice de specialitate;

(b) indeplinirea nevoilor in materie de competente de specialitate multidisciplinare

specifice ale grupului de lucru in care vor fi numiti.

Majoritatea membrilor grupurilor de lucru sunt experti din partea autoritatilor competente
ale statelor membre, asigurand cea mai larga distributie geografica posibild. Dupa caz,
Comitetul pentru medicamente de uz uman poate, dupa consultarea consiliului de
administratie, sa stabileasca un numar minim de experti din partea autoritatilor competente
in cadrul unui grup de lucru. In cazul in care un anumit domeniu de competenti poate fi
acoperit de un expert desemnat de o autoritate competenta a unui stat membru, expertul

respectiv are prioritate fatd de expertii externi.
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(6)

()

®)

(1

Reprezentanti ai pacientilor, ai profesionistilor din domeniul sanatatii si ai mediului
academic pot fi inclusi in calitatea de membri ai grupurilor de lucru, dupa caz, pe baza

competentelor lor de specialitate.

Autoritatile competente ale statelor membre care nu sunt reprezentate in cadrul unui grup

de lucru pot participa la reuniunile grupurilor de lucru in calitatea de observator.

Agentia pune la dispozitia tuturor autoritatilor competente ale statelor membre

documentele discutate in cadrul grupurilor de lucru.

Comitetele stiintifice pot solicita consiliere din partea grupurilor stiintifice consultative n

legdtura cu evaluarea unor medicamente sau tratamente specifice.

La infiintarea grupurilor de lucru si a grupurilor stiintifice consultative, comitetele

stiintifice prevad, in regulamentul lor de procedura:

(a) numirea membrilor grupurilor de lucru si ai grupurilor stiintifice consultative

respective pe baza listelor de experti mentionate la articolul 158 alineatul (2); si
(b) consultarea grupurilor de lucru si a grupurilor stiintifice consultative respective.
Articolul 158
Experti stiintifici

Agentia sau oricare dintre comitetele stiintifice poate recurge la serviciile unor experti si
ale unor prestatori de servicii pentru indeplinirea sarcinilor specifice de care este

responsabil(d).
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)

3)

(4)

©)

Statele membre transmit agentiei numele, Impreuna cu calificarile si domeniile specifice de
competentd ale expertilor nationali cu experienta confirmata in evaluarea medicamentelor
de uz uman si a produselor medicinale veterinare si care, avand in vedere conflictele de
interese prevazute la articolul 154, ar fi dispusi sd isi desfasoare activitatea in grupurile de

lucru sau in grupurile stiintifice consultative ale oricaruia dintre comitetele stiintifice.

Daci este oportun, pentru numirea altor experti, agentia publica o cerere de exprimare a
interesului dupa aprobarea de cétre consiliul de administratie a criteriilor si a domeniilor de
competentad necesare, in special pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii

publice si a animalelor.

Consiliul de administratie adopta procedurile adecvate de selectie pe baza unei propuneri a

directorului executiv.

Agentia infiinteaza si mentine un grup de experti. Acest grup de experti include expertii
nationali mentionati la alineatul (2) si orice alti experti numiti de agentie sau de Comisie si

este actualizat.

Expertii au acces la formarea oferita de agentie, dupa caz.
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(6) Raportorii pentru oricare dintre comitetele stiintifice pot recurge la serviciile unor experti
pentru a-si indeplini sarcinile in conformitate cu articolul 159. Orice remuneratie a unui
astfel de expert se deduce din remuneratia datorata raportorilor. Utilizarea de catre
raportori a serviciilor expertilor nationali mentionati la alineatul (2) face obiectul acordului
autoritatilor competente relevante. Agentia poate facilita aceste acorduri in conformitate cu

articolul 159 alineatul (2).

(7) Remuneratia expertilor si a prestatorilor de servicii pentru serviciile utilizate de agentie in
temeiul alineatului (1) este finantatd din bugetul agentiei, in conformitate cu normele

financiare aplicabile agentiei.

Articolul 159

Calitatea de raportor

(1) In cazul in care, in conformitate cu prezentul regulament, oricare dintre comitetele
stiintifice trebuie sa evalueze un medicament de uz uman, acesta il numeste pe unul dintre
membrii sdi, cu exceptia membrilor care reprezinta organizatii ale profesionistilor din
domeniul sandtatii si organizatii ale pacientilor, pentru a actiona in calitate de raportor,
tinand seama de competentele de specialitate existente in statul membru. Comitetul
stiintific in cauza poate numi un al doilea membru pentru a actiona in calitate

de coraportor.
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Un membru al unui comitet stiintific nu este numit raportor pentru un caz specific daca
acesta declard, in conformitate cu articolul 154, un interes care ar putea aduce atingere sau
care ar putea fi perceput ca aducand atingere evaluarii impartiale a cazului respectiv. in
cazul in care raportorul sau coraportorul nu isi poate indeplini atributiile in termenele
prevazute sau in cazul in care se identifica un conflict de interese real sau potential,

comitetul stiintific In cauza il poate Inlocui in orice moment cu un alt membru.

Un raportor numit in acest scop de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta colaboreaza indeaproape cu raportorul numit de Comitetul pentru
medicamente de uz uman sau de statul membru de referinta pentru medicamentul de uz

uman 1n cauza.

Atunci cand consulta grupurile stiintifice consultative mentionate la articolul 157,
comitetul stiintific relevant transmite acestor grupuri proiectul de raport sau proiectele de
rapoarte de evaluare Intocmit(e) de raportor sau de coraportor. Avizul emis de grupul
stiintific consultativ se inainteaza presedintelui comitetului stiintific relevant astfel incat sa

se asigure respectarea termenelor prevazute la articolul 7.

Continutul avizului este inclus in raportul de evaluare publicat in temeiul articolului 17

alineatul (3).
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(2) Fara a aduce atingere articolului 158 alineatul (7), furnizarea de servicii de catre raportori
sau experti este reglementatd printr-un contract scris intre agentie si persoana in cauza sau,

dupad caz, intre agentie si angajatorul persoanei respective.

Persoana 1n cauza sau angajatorul acesteia este remunerat(d) in temeiul dispozitiilor
financiare stabilite de consiliul de administratie in conformitate cu Regulamentul

(UE) 2024/568.
Primul si al doilea paragraf se aplica, de asemenea:
(a) serviciilor furnizate de presedintii comitetelor stiintifice; si

(b) activitatii raportorilor din cadrul grupului de coordonare mentionat la articolul 40 din
Directiva (UE) 2026/...* in ceea ce priveste indeplinirea sarcinilor grupului respectiv

in conformitate cu articolele 112, 114, 116, 120 si 125 din Directiva (UE) 2026/...".

Articolul 160

Metode de determinare a valorii terapeutice adaugate

La cererea Comisiei, agentia colecteaza, in ceea ce priveste medicamentele de uz uman autorizate,
toate informatiile disponibile cu privire la metodele utilizate de autoritdtile competente ale statelor
membre pentru a determina valoarea terapeuticd adaugata pe care o aduce orice nou medicament de

uz uman.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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SECTIUNEA 3

DISPOZITII FINANCIARE

Articolul 161

Adoptarea bugetului agentiei

(1) Se elaboreaza si se evidentiaza in bugetul agentiei estimari ale tuturor veniturilor si

cheltuielilor agentiei pentru fiecare exercitiu financiar, corespunzator anului calendaristic.
(2) Veniturile si cheltuielile din buget sunt echilibrate.
3) Veniturile agentiei constau in:

(a) o contributie din partea Uniunii;

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

Uniunea a incheiat acorduri internationale in acest scop;
(c) taxe platite de intreprinderi si entitdti nonprofit:

(1)  pentru obtinerea si gestionarea autorizatiilor de punere pe piata a
medicamentelor de uz uman si a autorizatiilor de comercializare a produselor
medicinale veterinare, acordate prin procedura centralizatad, precum si pentru
alte servicii prestate de agentie, astfel cum se prevede in prezentul regulament

si in Regulamentul (UE) 2019/6; si
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(4)

(i) pentru servicii prestate de grupul de coordonare mentionat la articolul 40 din
Directiva (UE) 2026/..." in ceea ce priveste indeplinirea sarcinilor sale in
conformitate cu articolele 112, 114, 116, 120 si 125 din Directiva
(UE) 2026/...";

(d) taxe pentru alte servicii prestate de agentie;

(e) finantare din partea Uniunii sub forma de acorduri de contributie sau granturi pentru
participare la proiecte de cercetare si de asistentd, in conformitate cu normele
financiare ale agentiei prevazute la articolul 162 alineatul (11) si cu dispozitiile

instrumentelor relevante care sprijind politicile Uniunii.

Parlamentul European si Consiliul (denumite in continuare ,,autoritatea bugetara”)
reexamineaza, atunci cand este necesar, nivelul contributiei Uniunii mentionate la primul
paragraf litera (a), pe baza unei evaluari a nevoilor si tinand seama de nivelul veniturilor

provenite din sursele mentionate la primul paragraf literele (c), (d) si (e).

Pentru a garanta independenta agentiei, activitdtile legate de evaluarea cererilor de
acordare a unei autorizatii de punere pe piatd, de variatiile ulterioare, de farmacovigilenta,
de functionarea retelelor de comunicatii si de supravegherea pietei se efectueaza de agentie
sub controlul bugetar permanent al consiliului de administratie. Acest fapt nu impiedica
agentia s perceapa taxe care se achita de catre detindtorii de autorizatii de punere pe piata
in schimbul efectuarii activitatilor respective, cu conditia garantarii stricte a

independentei acesteia.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(6)

(7

()

Cheltuielile agentiei includ remunerarea personalului, costurile administrative si de
infrastructura, precum si cheltuielile operationale. In ceea ce priveste cheltuielile
operationale, angajamentele bugetare pentru actiunile a caror duratd depaseste un exercitiu
financiar pot fi defalcate pe mai multe exercitii financiare in transe anuale, daca

este necesar.

Agentia poate acorda granturi legate de Indeplinirea atributiilor care ii revin 1n temeiul
prezentului regulament sau al altor acte juridice relevante ale Uniunii sau legate de

indeplinirea altor sarcini care i-au fost incredintate.

In fiecare an, consiliul de administratie intocmeste, pe baza unui proiect elaborat de
directorul executiv, o estimare a veniturilor si cheltuielilor agentiei pentru exercitiul
financiar urmator. Aceasta estimare, care cuprinde un proiect al schemei de personal, este

transmisa Comisiei de cétre consiliul de administratie pana la 31 martie.

Estimarea este Tnaintata de Comisie autoritatii bugetare impreuna cu proiectul preliminar

de buget general al Uniunii Europene.

Pe baza estimarii, Comisia introduce in proiectul preliminar de buget general al Uniunii
Europene estimarile pe care le considera necesare pentru schema de personal si volumul
subventiilor din bugetul general, pe care le prezinta autorititii bugetare in conformitate cu

articolele 213 si 314 din TFUE.
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9) Autoritatea bugetara autorizeaza creditele pentru subventiile acordate agentiei.
Autoritatea bugetard adopta schema de personal a agentiei.

(10) Bugetul agentiei este adoptat de consiliul de administratie. Acesta devine definitiv dupa
adoptarea finald a bugetului general al Uniunii Europene. Dupa caz, acesta se ajusteaza

in consecinta.

(11) Orice modificare a schemei de personal si a bugetului agentiei face obiectul unui buget

rectificativ care este inaintat autoritatii bugetare, spre informare.

(12) Consiliul de administratie notificd autoritatii bugetare, cat mai curand posibil, intentia sa de
a implementa orice proiect care ar putea avea implicatii financiare semnificative asupra
finantarii bugetului agentiei, in special proiectele de natura imobiliard, cum ar fi inchirierea
sau achizitionarea de imobile. Consiliul de administratie informeaza Comisia cu privire

la aceasta.

In cazul in care o ramura a autoritatii bugetare si-a anuntat intentia de a emite un aviz,
aceasta transmite avizul respectiv consiliului de administratie in termen de sase sdptamani

de la data notificarii proiectului.
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(1)

)

)

“4)

Articolul 162

Executia bugetului agentiei

Directorul executiv executa bugetul agentiei in conformitate cu Regulamentul

(UE, Euratom) 2024/2509 al Parlamentului European si al Consiliului®.

Pana la data de 1 martie a exercitiului financiar n+1, contabilul agentiei trimite contabilului

Comisiei si Curtii de Conturi Europene conturile provizorii pentru exercitiul financiar n.

Pana la data de 31 martie a exercitiului financiar n+1, directorul executiv transmite
Parlamentului European, Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi Europene raportul

privind gestiunea bugetara si financiara pentru exercitiul financiar n.

Pana la data de 31 martie a exercitiului financiar n+1, contabilul Comisiei transmite Curtii
de Conturi Europene conturile provizorii ale agentiei pentru exercitiul financiar n,

consolidate cu conturile provizorii ale Comisiei.

La primirea observatiilor Curtii de Conturi Europene cu privire la conturile provizorii ale
agentiei, in conformitate cu articolul 252 din Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509,
contabilul agentiei intocmeste conturile finale ale agentiei, iar directorul executiv le

inainteaza consiliului de administratie, spre avizare.

43

Regulamentul (UE, Euratom) 2024/2509 al Parlamentului European si al Consiliului
din 23 septembrie 2024 privind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii
(JO L, 2024/2509, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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)

(6)

(7

(8)

)

(10)

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

exercitiul financiar n.

Pana la data de 1 1ulie a exercitiului financiar n+1, contabilul agentiei Tnainteaza
Parlamentului European, Consiliului, Curtii de Conturi Europene si contabilului Comisiei

conturile finale Tnsotite de avizul consiliului de administratie.

Conturile finale pentru exercitiul financiar n se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii

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

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

raspunsul respectiv si consiliului de administratie.

La cerere, directorul executiv Tnainteaza Parlamentului European toate informatiile
necesare pentru buna desfasurare a procedurii de descarcare de gestiune pentru exercitiul
financiar in cauza, astfel cum se prevede la articolul 267 alineatul (3) din Regulamentul

(UE, Euratom) 2024/2509.

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

executia bugetului pentru exercitiul financiar n.
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(11) Normele financiare aplicabile agentiei sunt adoptate de consiliul de administratie, dupa
consultarea Comisiei. Acestea nu contravin Regulamentului delegat (UE) 2019/715 al
Comisiei*4, cu exceptia cazului in care acest lucru este cerut in mod expres pentru

functionarea agentiei si cu aprobarea prealabila a Comisiei.
Articolul 163
Prevenirea fraudelor

(1) Pentru a combate frauda, coruptia si alte activitati ilicite, se aplica fara restrictie

Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al Parlamentului European si al Consiliului®s.

44 Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al Comisiei din 18 decembrie 2018 privind
regulamentul financiar cadru pentru organele instituite in temeiul TFUE si al Tratatului
Euratom si mentionate la articolul 70 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 122, 10.5.2019, p. 1,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/0j).

Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al Parlamentului European si al Consiliului
din 11 septembrie 2013 privind investigatiile efectuate de Oficiul European de Lupta
Antifrauda (OLAF) si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1073/1999 al Parlamentului
European si al Consiliului si a Regulamentului (Euratom) nr. 1074/1999 al Consiliului
(JOL 248, 18.9.2013, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/883/07).

45
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)

)

(4)

Agentia aderd la Acordul interinstitutional din 25 mai 19994 privind investigatiile interne
desfasurate de OLAF si adopta fara intarziere dispozitiile corespunzatoare aplicabile

tuturor angajatilor agentiei, utilizand modelul prevazut in anexa la respectivul acord.

Curtea de Conturi are competenta de a efectua audituri, pe baza de documente si controale
la fata locului, in ceea ce priveste toti beneficiarii de granturi, contractantii si

subcontractantii care au primit fonduri ale Uniunii din partea agentiei.

OLAF poate efectua investigatii, inclusiv controale si inspectii la fata locului, pentru a
stabili daca s-a comis o fraudd, un act de coruptie sau orice alta activitate ilegala care
afecteaza interesele financiare ale Uniunii n legatura cu un grant sau cu un contract
finantat de agentie, in conformitate cu dispozitiile si procedurile prevazute de
Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 si de Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2185/96

al Consiliului?’.

46

47

Acordul interinstitutional din 25 mai 1999 dintre Parlamentul European, Consiliul Uniunii
Europene si Comisia Comunitétilor Europene privind investigatiile interne desfasurate de
Oficiul European de Lupta Antifraudd (OLAF) (JO L 136, 31.5.1999, p. 15,

ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/0j).

Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2185/96 al Consiliului din 11 noiembrie 1996 privind
controalele si inspectiile la fata locului efectuate de Comisie in scopul protejarii intereselor
financiare ale Comunitatilor Europene mpotriva fraudei si a altor abateri (JO L 292,
15.11.1996, p. 2, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2185/0j).
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(5) Acordurile de lucru cu téri terte si cu organizatii internationale, contractele, acordurile de
grant si deciziile de grant ale agentiei contin dispozitii care imputernicesc in mod expres
Curtea de Conturi si OLAF si efectueze astfel de audituri si investigatii, conform

competentelor care le revin.

(6) In conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului*®, EPPO poate ancheta si

g .

financiare ale Uniunii, conform dispozitiilor Directivei (UE) 2017/1371 a Parlamentului

European si a Consiliului®’.

48 Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului din 12 octombrie 2017 de punere in aplicare a
unei forme de cooperare consolidata in ceea ce priveste instituirea Parchetului European
(EPPO) (JO L 283, 31.10.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1939/0j).

49 Directiva (UE) 2017/1371 a Parlamentului European si a Consiliului din 5 1ulie 2017 privind
combaterea fraudelor indreptate Tmpotriva intereselor financiare ale Uniunii prin mijloace de
drept penal (JO L 198, 28.7.2017, p. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1371/0j).
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SECTIUNEA 4

DISPOZITII GENERALE DE REGLEMENTARE A AGENTIEI

Articolul 164

Raspunderea

(1) Réspunderea contractuala a agentiei este reglementatd de legea aplicabila contractului in
cauza. Curtea de Justitie a Uniunii Europene (denumita in continuare ,,Curtea’) este
competentd In temeiul oricdrei clauze compromisorii incluse Intr-un contract incheiat

de agentie.

(2) In cazul raspunderii extracontractuale, agentia repara, in conformitate cu principiile
generale comune legislatiilor statelor membre, orice prejudiciu cauzat de aceasta sau de

membrii personalului sdu 1n exercitarea atributiilor lor.

Curtea este competentd in orice litigiu referitor la acordarea de despagubiri pentru astfel de

prejudicii cauzate.

3) Réspunderea personala a personalului agentiei fatd de aceasta este reglementata de
dispozitiile aplicabile prevazute in Statutul functionarilor sau in Regimul aplicabil

celorlalti agenti.
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Articolul 165

Accesul la documente
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 se aplica documentelor detinute de agentie.

Agentia instituie un registru in conformitate cu articolul 2 alineatul (4) din Regulamentul
(CE) nr. 1049/2001 pentru a pune la dispozitie toate documentele care sunt disponibile publicului in

temeiul prezentului regulament.

Consiliul de administratie adopta modalitatile de punere 1n aplicare a Regulamentului

(CE) nr. 1049/2001.

Deciziile luate de agentie in conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 pot
conduce la depunerea unei plangeri la Ombudsman sau pot face obiectul unei actiuni introduse

inaintea Curtii, in conditiile prevazute la articolele 228 si, respectiv, 263 din TFUE.
Articolul 166
Privilegii

Protocolul nr. 7 privind privilegiile si imunitatile Uniunii Europene anexat la TFUE se aplica

agentiei si personalului acesteia.
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Articolul 167

Personalul

Statutul functionarilor si Regimul aplicabil celorlalti agenti, precum si normele adoptate de comun
acord de institutiile Uniunii pentru punerea in aplicare a Statutului functionarilor se aplica

personalului agentiei.

Agentia poate recurge la experti nationali detasati sau la alte categorii de personal care nu sunt

angajate de catre agentie.

Consiliul de administratie adopta, in acord cu Comisia, dispozitiile de punere in aplicare necesare.

Articolul 168
Norme de securitate privind protectia informatiilor clasificate

si a informatiilor sensibile neclasificate

Agentia adoptd norme de securitate echivalente cu normele de securitate ale Comisiei pentru
protectia informatiilor UE clasificate (IUEC) si a informatiilor sensibile neclasificate, astfel cum se
prevede in Deciziile (UE, Euratom) 2015/443% gi 2015/4445! ale Comisiei. Normele de securitate
ale agentiei reglementeaza, printre altele, dispozitiile privind schimbul, prelucrarea si stocarea

informatiilor respective.

S0 Decizia (UE, Euratom) 2015/443 a Comisiei din 13 martie 2015 privind securitatea in cadrul
Comisiei (JO L 72, 17.3.2015, p. 41, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/0j).

S Decizia (UE, Euratom) 2015/444 a Comisiei din 13 martie 2015 privind normele de
securitate pentru protectia informatiilor UE clasificate (JO L 72, 17.3.2015, p. 53,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).
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Membrii consiliului de administratie, directorul executiv, membrii comitetelor stiintifice, expertii
externi care participa la grupuri de lucru ad-hoc si membrii personalului agentiei respecta cerintele

de confidentialitate prevazute la articolul 339 din TFUE, chiar si dupa incetarea atributiilor lor.

Agentia poate lua masurile necesare in vederea facilitarii schimbului de informatii relevante pentru
sarcinile sale cu Comisia si cu statele membre si, acolo unde este cazul, cu institutiile, organele,

oficiile si agentiile relevante ale Uniunii. Orice acord administrativ incheiat in acest scop cu privire
la partajarea de IUEC sau, in absenta unui astfel de acord, orice comunicare exceptionald ad-hoc de

IUEC trebuie sa fi primit aprobarea prealabila a Comisiei.

Articolul 169

Procesul de consultare

(1) Agentia instituie un proces de consultare cu autoritatile sau organismele relevante ale
statelor membre pentru schimbul de informatii si punerea in comun a cunostintelor cu
privire la aspecte generale de natura stiintifica sau tehnica legate de sarcinile agentiei, in
special orientari privind nevoile medicale nesatisfacute si conceperea studiilor clinice
interventionale si a altor studii, precum si privind generarea de dovezi pe parcursul ciclului

de viata al medicamentelor.

Procesul de consultare include organismele responsabile cu evaluarea tehnologiilor
medicale, astfel cum sunt mentionate in Regulamentul (UE) 2021/2282, si organismele

nationale responsabile cu stabilirea preturilor si rambursarea.
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Conditiile de participare sunt stabilite de consiliul de administratie in acord cu Comisia.

(2) Agentia extinde, dupa caz, procesul de consultare la pacienti, dezvoltatori de medicamente,
profesionisti din domeniul sanatatii, industrie sau alte parti interesate, in masura in care

acest lucru este relevant.

Articolul 170

Contacte cu reprezentantii societatii civile

Consiliul de administratie stabileste, in acord cu Comisia, contacte adecvate intre agentie si
reprezentantii industriei, consumatori si pacienti, precum si profesionisti din domeniul sanatatii.
Aceste contacte pot include participarea observatorilor la anumite aspecte ale activitatii agentiei, In

conditii stabilite in prealabil de catre consiliul de administratie, in acord cu Comisia.
Articolul 171
Sprijin pentru IMM-uri si pentru entitati nonprofit
(1) Agentia se asigura ca IMM-urilor si entitatilor nonprofit li se oferd o schema de sprijin.

(2) Schema de sprijin cuprinde sprijin normativ, procedural si administrativ, precum si

reducerea, amanarea sau renuntarea la taxe.
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3) Schema acopera diferitele etape ale procedurilor prealabile autorizarii, in special consiliere
stiintifica, depunerea cererii de acordare a unei autorizatii de punere pe piata si procedurile

postautorizare.

(4) IMM-urile beneficiaza de stimulentele prevazute in Regulamentele (CE) nr. 2049/2005 si
(UE) 2024/568.

(5) In ceea ce priveste entititile nonprofit, Comisia adopti dispozitii specifice care clarifica
definitiile, stabilind derogari, reduceri sau amanari ale taxelor, dupa caz, in conformitate cu
procedura mentionata la articolele 11 si 13 din Regulamentul (UE) 2024/568 si in anexa V

la regulamentul respectiv.

Articolul 172

Transparenta

Pentru a asigura un nivel adecvat de transparenta, consiliul de administratie adopta, pe baza unei
propuneri a directorului executiv si in acord cu Comisia, norme menite sd asigure punerea la
dispozitia publicului a informatiilor tehnice, stiintifice sau in materie de reglementare, care nu sunt

confidentiale, privind autorizarea sau supravegherea medicamentelor de uz uman.

Regulamentul intern si procedurile agentiei, ale comitetelor sale stiintifice si ale grupurilor sale de

lucru se pun la dispozitia publicului la sediul agentiei si pe internet.
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Agentia poate desfasura activitati de comunicare din proprie initiativa, in limitele domeniului sdu de
competentd. Alocarea resurselor pentru activitatile de comunicare nu se face in detrimentul
exercitarii efective a sarcinilor agentiei. Activitdtile de comunicare se desfasoard in conformitate cu

planurile relevante de comunicare si de diseminare adoptate de consiliul de administratie.

Articolul 173

Protectie impotriva atacurilor cibernetice

Agentia stabileste controale si proceduri de securitate de nivel inalt impotriva atacurilor cibernetice,
a spionajului cibernetic si a altor incalcari ale securitatii datelor, pentru a asigura protejarea datelor
medicale si functionarea normald a agentiei 1n orice moment, mai ales in timpul urgentelor de

sanatate publica sau al unor evenimente majore la nivelul Uniunii.

In sensul primului paragraf, agentia ia Tn mod activ masuri pentru a asigura conformitatea sa cu un
nivel comun inalt de securitate cibernetica adoptat in cadrul institutiilor, organelor, oficiilor si
agentiilor Uniunii si identifica si pune in aplicare bune practici actualizate in materie de securitate

cibernetica pentru a preveni, depista si atenua atacurile cibernetice si pentru a raspunde la acestea.
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(1)

)

Articolul 174
Confidentialitate

Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul regulament si fara a aduce
atingere Regulamentului (CE) nr. 1049/2001, Directivei (UE) 2019/1937 a Parlamentului
European si a Consiliului®?, dreptului intern si practicilor juridice existente in statele
membre privind confidentialitatea, toate partile implicate 1n aplicarea prezentului
regulament respectd confidentialitatea informatiilor si a datelor obtinute pe parcursul
indeplinirii sarcinilor care le revin, cu scopul de a proteja informatiile comerciale
confidentiale si secretele comerciale ale persoanelor fizice sau juridice, in conformitate cu
Directiva (UE) 2016/943 a Parlamentului European si a Consiliului®3, inclusiv drepturile de

proprietate intelectuala.

Fara a aduce atingere alineatului (1), toate partile implicate in aplicarea prezentului
regulament se asigura ca nicio informatie comerciald confidentiald nu este transmisa intr-
un mod care sa aiba potentialul de a permite intreprinderilor sa restranga sau sa denatureze

concurenta in sensul articolului 101 din TFUE.

52

53

Directiva (UE) 2019/1937 a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2019
privind protectia persoanelor care raporteaza incélcari ale dreptului Uniunii (JO L 305,
26.11.2019, p. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1937/0j).

Directiva (UE) 2016/943 a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2016 privind
protectia know-how-ului si a informatiilor de afaceri nedivulgate (secrete comerciale)
impotriva dobandirii, utilizarii si divulgarii ilegale (JO L 157, 15.6.2016, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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3) Fard a aduce atingere alineatului (1), informatiile care fac obiectul schimburilor
confidentiale intre autoritatile competente ale statelor membre si Intre autoritatile
competente ale statelor membre si Comisie si agentie nu se divulga fara acordul prealabil

al autoritatii de la care provin informatiile respective.

(4) Alineatele (1), (2) si (3) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor ce revin Comisiei,
agentiei, statelor membre sau altor parti identificate in cadrul prezentului regulament cu
privire la schimbul de informatii si diseminarea avertizarilor si nici nu afecteaza obligatiile

persoanelor n cauza de a comunica informatii in temeiul dreptului penal.

(5) Comisia, agentia si statele membre pot face schimb de informatii comerciale confidentiale
cu autoritatile de reglementare din tari terte cu care au incheiat acorduri de confidentialitate

bilaterale sau multilaterale.

Articolul 175

Prelucrarea datelor cu caracter personal

(1) In sprijinul indeplinirii sarcinilor sale in domeniul sanatitii publice si, in special, al
evaluarii si al monitorizarii medicamentelor sau al elaborarii deciziilor de reglementare si a
avizelor stiintifice, agentia poate prelucra date cu caracter personal privind sanatatea, date
din studii clinice interventionale si date din alte surse, inclusiv date reale, in scopul
imbunatatirii soliditdtii evaludrii sale stiintifice sau al verificarii afirmatiilor solicitantului
ori ale detinatorului autorizatiei de punere pe piatd in contextul evaludrii sau al

supravegherii medicamentelor.
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)

G)

4

In plus, agentia poate prelucra astfel de date pentru desfasurarea activititilor stiintifice in
materie de reglementare, astfel cum sunt definite la alineatul (2), cu conditia ca prelucrarea

acestor date cu caracter personal:

(a) s fie strict necesara si justificatd in mod corespunzator pentru atingerea obiectivelor

proiectului sau ale activitatilor de analiza prospectiva in cauza;

(b) in ceea ce priveste categoriile speciale de date cu caracter personal, sa fie strict
necesara si sd faca obiectul unor garantii adecvate, precum si sa protejeze drepturile
persoanelor vizate in conformitate cu dreptul Uniunii, inclusiv prin masuri tehnice si

organizatorice, cum ar fi pseudonimizarea.

In sensul prezentului articol, ,,activitati stiintifice in materie de reglementare” inseamna
proiecte stiintifice care completeaza dovezile stiintifice disponibile in ceea ce priveste
bolile sau chestiunile orizontale legate de medicamente, elimina lacunele in materie de
dovezi care nu pot fi abordate pe deplin prin date aflate in posesia agentiei sau sprijina

activitatile de analiza prospectiva.

Prelucrarea datelor cu caracter personal de catre agentie in contextul prezentului articol se

bazeaza pe principiile transparentei, explicabilitatii, echitdtii si responsabilitatii.

Consiliul de administratie stabileste domeniul general de aplicare al activitatilor stiintifice
in materie de reglementare, in consultare cu Comisia si cu Autoritatea Europeana pentru

Protectia Datelor.
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)

(6)

(7

Agentia pastreaza o documentatie care contine o descriere detaliata a procesului si a
justificdrii antrenarii, testarii si validarii algoritmilor pentru a asigura transparenta
procesului si a algoritmilor, inclusiv conformitatea acestora cu garantiile prevazute la
prezentul articol, precum si pentru a permite verificarea acuratetei rezultatelor bazate pe
utilizarea unor astfel de algoritmi. La cerere, agentia pune documentatia relevanta la

dispozitia partilor interesate, inclusiv a statelor membre.

In cazul in care datele cu caracter personal care urmeaz sa fie prelucrate pentru activitatile
stiintifice in materie de reglementare au fost comunicate direct de un stat membru, de un
organism al Uniunii, de o tara tertd sau de o organizatie internationald, agentia solicitd o
autorizatie din partea furnizorului de date respectiv, cu exceptia cazului in care furnizorul
de date si-a acordat autorizatia prealabila pentru o astfel de prelucrare in scopul
activitatilor stiintifice Tn materie de reglementare, fie in termeni generali, fie sub rezerva

unor conditii specifice.

Prelucrarea datelor cu caracter personal efectuata in temeiul prezentului regulament face
obiectul Regulamentelor (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725, dupa caz. Agentia adopta
practici adecvate de guvernantd a datelor si standardele necesare pentru a asigura utilizarea
si protectia corespunzdtoare a datelor cu caracter personal privind sdnatatea, in

conformitate cu dreptul Uniunii.
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Articolul 176

Evaluare

(1) Pana la ... [cinci ani de la data aplicarii prezentului regulament] si, ulterior, la fiecare 10
ani, Comisia dispune efectuarea unei evaludri a performantei agentiei In raport cu
obiectivele, mandatul, sarcinile, guvernanta si starea spatiului (spatiilor) acesteia, in
conformitate cu orientarile Comisiei. Evaluarea include, printre altele, pe baza rapoartelor
mentionate la articolul 150 literele (r) si (s), o evaluare cantitativa a cresterii eficientei, a
utilizarii adecvate a competentelor stiintifice de specialitate, In special In ceea ce priveste
medicamentele orfane, medicamentele de uz pediatric si medicamentele de terapie
avansata, precum si a reprezentarii geografice largi a expertilor nationali in activitatea
comitetelor stiintifice mentionate la articolul 148 literele (d) si (e), a grupurilor

consultative si a grupurilor de lucru.

(2) Evaluarea abordeaza in special daca este necesara modificarea mandatului agentiei si

implicatiile financiare ale unei astfel de modificari.
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3)

(4)

)

O evaluare din doua include o analiza a rezultatelor obtinute de agentie avand 1n vedere
obiectivele, mandatul, guvernanta si sarcinile acesteia, inclusiv o analizd menita sa
stabileasca daca continuarea activitatii agentiei este in continuare justificata avand in
vedere obiectivele, mandatul, guvernanta si sarcinile respective. Aceasta analiza include,
de asemenea, experienta dobandita ca urmare a punerii 1n aplicare a procedurilor prevazute
in prezentul regulament si in capitolul III sectiunile 4 si 5 din Directiva (UE) 2026/...*, pe
baza contributiilor din partea statelor membre si a grupului de coordonare mentionat la

articolul 40 din Directiva (UE) 2026/...".

Comisia prezintd Parlamentului European, Consiliului si consiliului de administratie un

raport privind constatarile evaludrii. Constatarile evaludrii se publica.

Panala ... [10 ani de la data aplicarii prezentului regulament], Comisia evalueaza aplicarea
prezentului regulament si prezinta Parlamentului European si Consiliului un raport de
evaluare privind progresele inregistrate in directia indeplinirii obiectivelor cuprinse in
acesta, inclusiv o evaluare a resurselor necesare pentru punerea in aplicare a

prezentului regulament.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(6)

(7)

In urma utilizarii primelor doua vouchere de exclusivitate a datelor in temeiul

articolului 42 alineatul (3) sau pana la ... [cinci ani de la data aplicarii prezentului
regulament], ludndu-se in considerare data care survine mai intai, si, ulterior, la fiecare
cinci ani, Comisia efectueaza o evaluare a articolelor 41-44 si prezinta Parlamentului
European si Consiliului un raport privind principalele constatari ale evaluarii respective.
Evaluarea include o analiza a eficacitétii voucherului de exclusivitate a datelor pentru a
aborda esecul pietei ca stimulent pentru dezvoltarea de antimicrobiene prioritare care
combat rezistenta la antimicrobiene, tindnd seama si de alte stimulente de piata existente la
nivelul Uniunii pentru antimicrobiene prioritare autorizate, o analiza a costurilor reale si
preconizate si o analizd menitd sa stabileasca daca valoarea vanzarilor brute anuale
mentionate la articolul 42 alineatul (1) ar trebui ajustata pentru a tine cont de inflatie si
dacd este necesar sd se majoreze numarul de vouchere de exclusivitate a datelor acordate,
mentionate la articolul 44. Pe baza evaluarii, Comisia prezinta Parlamentului European si
Consiliului o propunere legislativa, dupa caz, in vederea modificarii

prezentului regulament.

Péana la ... [cinci ani de la data aplicarii prezentului regulament], Comisia efectueaza o
evaluare a modelului voluntar de subscriptie mentionat la articolul 45 si prezinta
Parlamentului European si Consiliului un raport privind principalele constatari ale evaluarii

respective. Evaluarea vizeaza cel putin urmatoarele aspecte:

(a) punerea n aplicare si adoptarea de catre statele membre a modelului voluntar

de subscriptie;

(b) impactul modelului voluntar de subscriptie asupra dezvoltarii si furnizarii

de antimicrobiene;
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(c) eficacitatea si caracterul adecvat al modelului voluntar de subscriptie, inclusiv o
analiza menita sa stabileasca daca acest model ar putea fi imbunatatit prin
introducerea unui model de subscriptie voluntara la nivelul Uniunii pentru achizitia

de antimicrobiene.

Evaluarea se bazeaza pe informatiile comunicate de statele membre cu privire la aplicarea
practica a articolului 45. Pe baza evaluarii, Comisia prezintd Parlamentului European si
Consiliului o propunere legislativa, dupa caz, in vederea modificarii

prezentului regulament.
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)

(1

Capitolul XII

Dispozitii generale

Articolul 177

Sanctiuni la nivel national

Pana la ... [sase luni inainte de data aplicarii prezentului regulament], statele membre
stabilesc norme privind sanctiunile aplicabile in cazul incalcarii prezentului regulament si
iau toate masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a acestora. Sanctiunile
prevazute sunt efective, proportionale si cu efect de descurajare. Statele membre notifica
normele si masurile respective Comisiei fara intarziere si ii comunica acesteia, fara

intarziere, orice modificare ulterioara adusa acestora.

Statele membre informeaza de indatd Comisia referitor la orice litigiu survenit in legatura
cu incalcarea prezentului regulament in ceea ce priveste medicamentele autorizate prin

procedura centralizata.

Articolul 178

Sanctiuni la nivelul Uniunii

Comisia poate aplica sanctiuni financiare sub formd de amenzi sau de daune cominatorii
detinatorilor de autorizatii de punere pe piata acordate in temeiul prezentului regulament in
cazul in care acestia nu respectd oricare dintre obligatiile prevazute in anexa II n legatura

cu autorizatiile de punere pe piata.
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3)

“4)

Comisia poate, in masura in care acest lucru este prevazut in mod expres in actele delegate
mentionate la alineatul (10) litera (b), sd aplice sanctiunile financiare mentionate la
alineatul (1) unei (unor) entitati juridice, alta (altele) decét detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd, cu conditia ca astfel de entitati sa facd parte din aceeasi entitate economica

din care face parte detindtorul autorizatiei de punere pe piata si ca acestea:

(a) sa fiexercitat o influentd decisiva asupra detinatorului autorizatiei de punere pe

p1ata; sau

(b) sa fi fost implicate in nerespectarea obligatiilor de catre detinatorul autorizatiei de

punere pe piata sau sa fi putut interveni Impotriva nerespectarii respective.

In cazul in care agentia sau o autoritate competenta a unui stat membru considera ca un
detinator al unei autorizatii de punere pe piata nu a respectat oricare dintre obligatiile
mentionate la alineatul (1), aceasta poate solicita Comisiei sa investigheze daca se impune

aplicarea de sanctiuni financiare in temeiul alineatului respectiv.

Pentru a hotari daca sa aplice o sanctiune financiara si pentru a stabili cuantumul adecvat al
acesteia, Comisia se ghideaza dupad principiile eficacitatii, proportionalitatii si a efectului

de descurajare si ia In considerare, dupa caz, gravitatea si efectele nerespectarii obligatiilor.
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(%) In sensul alineatului (1), Comisia tine seama de:

(a) orice procedura de constatare a neindeplinirii obligatiilor initiatd de un stat membru
impotriva aceluiasi detinator al autorizatiei de punere pe piatd, pe baza acelorasi
temeiuri juridice si a acelorasi fapte;

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

(c) natura, gravitatea si durata incalcarii obligatiilor si a consecintelor acesteia;

(d) caracterul, intentionat sau din neglijenta, al incalcarii obligatiilor;

(e) orice actiune intreprinsa de partea care a savarsit incalcarea obligatiilor pentru a
atenua prejudiciul cauzat de incalcarea respectiva;

(f)  riscul pentru sanatatea publica.

(6) In cazul in care constata ca detinatorul autorizatiei de punere pe piatd nu si-a respectat, in

mod intentionat sau din neglijentd, obligatiile mentionate la alineatul (1), Comisia poate

adopta o decizie de aplicare a unei amenzi care nu poate sa depdseasca 5 % din cifra de

afaceri realizatd in Uniune de detindtorul autorizatiei de punere pe piatad in exercitiul

financiar precedent datei deciziei respective.
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(7

(8)

©)

In cazul in care detinitorul autorizatiei de punere pe piati continui si incalce obligatiile
care 1i revin, mentionate la alineatul (1), Comisia poate adopta o decizie de aplicare a unor
daune cominatorii zilnice care nu pot sa depdseasca 2,5 % din cifra de afaceri medie zilnica
realizatd in Uniune de detinatorul autorizatiei de punere pe piatd in exercitiul financiar

precedent datei deciziei respective.

Daunele cominatorii pot fi aplicate pe o perioada incepand de la data notificarii deciziei
relevante a Comisiei pana la Incetarea incalcarii de catre detindtorul autorizatiei de punere

pe piatd a obligatiilor prevazute la alineatul (1).

Atunci cand desfasoara investigatia privind nerespectarea oricareia dintre obligatiile
mentionate la alineatul (1), Comisia poate coopera cu autoritatile competente ale statelor

membre §i se poate baza pe resursele puse la dispozitie de agentie.

In cazul in care adopta o decizie de aplicare a unei sanctiuni financiare, Comisia publica un
rezumat succint al cazului, inclusiv numele detinatorilor de autorizatii de punere pe piata
implicati, precum si cuantumul si motivele sanctiunilor financiare aplicate, tinand cont de
interesul legitim al detinatorilor de autorizatii de punere pe piata de protejare a secretelor

lor comerciale.

Curtea are competenta de fond pentru a reexamina deciziile prin care Comisia a aplicat
sanctiuni financiare. Curtea poate anula, reduce sau majora amenda ori daunele cominatorii

aplicate de Comisie.
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(10) Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 181 pentru a

completa prezentul regulament prin stabilirea:

(a) procedurilor pe care Comisia trebuie sa le respecte atunci cand aplica amenzi sau
daune cominatorii, inclusiv a normelor privind initierea procedurii, administrarea
probelor, dreptul la aparare, accesul la dosare, reprezentarea juridica si

confidentialitatea;

(b) normelor detaliate suplimentare privind aplicarea de catre Comisie a unor sanctiuni

financiare altor entitati juridice decat detinatorul autorizatiei de punere pe piatd;
(¢) normelor privind durata procedurii si termenele de prescriptie;

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

colectare a acestora.
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Capitolul XIII

Acte delegate si acte de punere in aplicare

Articolul 179

Comitetul permanent pentru medicamente de uz uman si procedura de examinare

(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru medicamente de uz uman, infiintat in
baza articolului 217 din Directiva (UE) 2026/...*. Respectivul comitet reprezinta un comitet
in intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul
(UE) nr. 182/2011.

3) In cazul in care avizul comitetului permanent trebuie obtinut prin procedur scrisa si se
face trimitere la prezentul alineat, procedura respectiva se incheie fara rezultat numai daca,
in termenul prevazut pentru emiterea avizului, acest lucru este hotarat de presedintele
comitetului permanent.

4) Comitetul permanent pentru medicamente de uz uman se asigura ca regulamentul sdu de
procedura este adaptat la necesitatea de a pune rapid medicamentele la
dispozitia pacientilor.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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Articolul 180
Masuri de punere in aplicare referitoare la activitatile de autorizare

si la activitatile in domeniul farmacovigilentei

(1) In vederea armonizarii transmisiilor electronice prevazute in prezentul regulament,
Comisia poate adopta masuri de punere in aplicare referitoare la formatul si continutul

transmisiilor electronice de catre detinatorii de autorizatii de punere pe piata.

Masurile respective tin cont de lucrarile de armonizare internationala efectuate in domeniu
si, daca este necesar, fac obiectul unei reexaminari in vederea adaptarii la progresul tehnic
si stiintific. Masurile respective se adopta in conformitate cu procedura de examinare

mentionata la articolul 179 alineatul (2).

(2) Pentru a armoniza desfasurarea activitatilor in domeniul farmacovigilentei prevazute de
prezentul regulament, Comisia adoptd masuri de punere in aplicare, astfel cum se prevede

la articolul 126 din Directiva (UE) 2026/...* pentru urmatoarele domenii:

(a) continutul si gestionarea dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta pastrat

de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata;

(b) cerintele minime ale sistemului de calitate in ceea ce priveste desfasurarea de catre

agentie a activitatilor in domeniul farmacovigilentei,

(c) utilizarea unei terminologii si a unor formate si standarde recunoscute pe plan

international pentru desfasurarea activitatilor in domeniul farmacovigilentei;

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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(d) cerintele minime pentru monitorizarea datelor incluse in baza de date
EudraVigilance, cu scopul de a stabili daca exista riscuri noi sau daca riscurile

existente s-au schimbat;

(e) formatul si continutul transmisiei electronice a reactiilor adverse suspectate din

partea statelor membre si a detinatorilor de autorizatii de punere pe piata;

(f) formatul si continutul rapoartelor periodice actualizate privind siguranta transmise pe

cale electronica si ale planurilor de management al riscului;

(g) formatul protocoalelor, al rezumatelor si al rapoartelor finale pentru studiile de

sigurantd postautorizare.

Masurile respective tin cont de lucrarile de armonizare internationala efectuate in domeniul
farmacovigilentei si, daca este necesar, fac obiectul unei reexaminari in vederea adaptarii
la progresul tehnic si stiintific. Masurile respective se adopta in conformitate cu procedura

de examinare mentionatd la articolul 179 alineatul (2).
Articolul 181
Exercitarea delegarii

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

prezentul articol.
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)

©)

4

)

Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 3 alineatul (5), la articolul 20
alineatul (8), la articolul 22, la articolul 49 alineatul (5), la articolul 51 alineatul (2), la
articolul 65 alineatul (2), la articolul 69 alineatul (2), la articolul 76 alineatul (4), la
articolul 77 alineatul (3), la articolul 83 alineatul (4), la articolul 120 alineatul (3), la
articolul 132 alineatul (4), la articolul 144 alineatul (2) si la articolul 178 alineatul (10) se
confera Comisiei pe o perioada de cinci ani de la ... [data intrarii in vigoare a prezentului
regulament]. Comisia elaboreaza un raport privind delegarea de competente cu cel putin
noud luni Tnainte de Incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul
European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel putin trei luni inainte de

incheierea fiecarei perioade.

Delegarea de competente mentionata la articolul 3 alineatul (5), la articolul 20

alineatul (8), la articolul 22, la articolul 49 alineatul (5), la articolul 51 alineatul (2), la
articolul 65 alineatul (2), la articolul 69 alineatul (2), la articolul 76 alineatul (4), la
articolul 77 alineatul (3), la articolul 83 alineatul (4), la articolul 120 alineatul (3), la
articolul 132 alineatul (4), la articolul 144 alineatul (2) si la articolul 178 alineatul (10)
poate fi revocata oricand de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare
pune capat delegarii de competente specificate in decizia respectiva. Decizia produce
efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene sau de la o data ulterioard mentionata in decizie. Decizia nu aduce atingere

actelor delegate care sunt deja in vigoare.

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

din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indata ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European

si Consiliului.
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(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 3 alineatul (5), al articolului 20 alineatul (8),
al articolului 22, al articolului 49 alineatul (5), al articolului 51 alineatul (2), al
articolului 65 alineatul (2), al articolului 69 alineatul (2), al articolului 76 alineatul (4), al
articolului 77 alineatul (3), al articolului 83 alineatul (4), al articolului 120 alineatul (3), al
articolului 132 alineatul (4), al articolului 144 alineatul (2) si al articolului 178
alineatul (10) intra in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si nici
Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doua luni de la notificarea acestuia catre
Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirarii termenului
respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia ca nu vor formula
obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu trei luni la initiativa Parlamentului European

sau a Consiliului.
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Capitolul XIV

Modificarea altor acte juridice

Articolul 182
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1394/2007

Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 se modifica dupa cum urmeaza:
1. Articolele 5, 8 si 17 si articolele 20-23 se elimina.
2. La articolul 9 alineatul (3), al patrulea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,In cazul in care cererea nu include rezultatele evaluirii, agentia solicitd un aviz privind
conformitatea partii de dispozitiv cu anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului® din partea unui organism notificat identificat
impreuna cu solicitantul, cu exceptia cazului in care Comitetul pentru medicamente de uz
uman, consiliat de expertii sai in domeniul dispozitivelor medicale, decide ca nu este

necesard implicarea unui organism notificat.

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului

din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului

(CE) nr. 1223/20009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE s1 93/42/CEE ale
Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).”
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3. Se introduce urmatorul articol:

,Articolul 7a

Cadre adaptate pentru medicamentele de terapie avansata

Cadrele adaptate stabilite in conformitate cu articolul 31 din Directiva (UE) 2026/... a
Parlamentului European si a Consiliului** se pot aplica, de asemenea, in scopul obtinerii
unei autorizatii de punere pe piatd prin procedura centralizata, in conformitate cu

Regulamentul (UE) 2026/... al Parlamentului European si al Consiliului*™***,

Directiva (UE) 2026/... a Parlamentului European si a Consiliului din ... de instituire
a unui cod al Uniunii cu privire la medicamentele de uz uman si de abrogare a
Directivelor 2001/83/CE si 2009/35/CE (JOL, ..., ELL: ...).

Regulamentul (UE) 2026/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de
stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si de stabilire a normelor care reglementeaza Agentia
Europeana pentru Medicamente, de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007
si a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si de abrogare a Regulamentului

(CE) nr. 141/2000, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si a Regulamentului

(CE) nr. 1901/2006 JO L, ..., ELI: ...).”

*k

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)] si a se introduce numarul, data adoptarii si referinta de publicare ale
directivei respective, inclusiv numarul sdau ELI, in nota de subsol aferenta.

JO: a se introduce in text numarul regulamentului din documentul ST 7105/26
[2023/0131(COD)] si a se introduce numarul, data adoptarii si referinta de publicare ale
regulamentului respectiv, inclusiv numarul sau ELI, in nota de subsol aferenta.

++
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Articolul 183
Modificarea Regulamentului (UE) nr. 536/2014

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 se modifica dupa cum urmeaza:
1. Se introduce urmatorul articol:

SArticolul 5a
Evaluarea riscurilor pentru mediu ale medicamentelor pentru investigatie clinica care

constau in organisme modificate genetic sau care contin organisme modificate genetic

(«OMG»)

(1) In cazul in care cererea depusi in conformitate cu articolul 5 din prezentul
regulament se refera la studii clinice interventionale cu medicamente pentru
investigatie clinicd de uz uman care constau in organisme modificate genetic sau care
contin organisme modificate genetic astfel cum sunt definite la articolul 2 punctul 2
din Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului®, sponsorul

prezinta o evaluare a riscurilor pentru mediu (ERM) pe portalul UE.

(2) ERM mentionata la alineatul (1) se efectueaza in conformitate cu principiile stabilite
in anexa II la Directiva 2001/18/CE si cu ghidurile stiintifice elaborate de agentie in
coordonare cu autoritatile competente ale statelor membre, stabilite in acest scop in

conformitate cu Directiva 2001/18/CE si cu actul delegat mentionat la alineatul (8).

(3) Articolele 6-11 din Directiva 2001/18/CE nu se aplicd medicamentelor pentru
investigatie clinica de uz uman care constau in organisme modificate genetic sau care

contin organisme modificate genetic.
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©)

Comitetul pentru medicamente de uz uman mentionat la articolul 155 din
Regulamentul (UE) 2026/... al Parlamentului European si al Consiliului*** analizeaza
ERM mentionata la alineatul (1) de la prezentul articol sub forma unui aviz stiintific.
Comitetul pentru medicamente de uz uman transmite avizul sdu autoritatii
competente din statul membru raportor in termen de 45 de zile de la data validarii
mentionatd la articolul 5 alineatul (3) din prezentul regulament. Dupa caz, avizul
include masuri de atenuare a riscurilor. Sponsorul comunica statului membru
raportor si statelor membre in cauza dovezi cu privire la punerea in aplicare a

acestor masuri.

Comitetul pentru medicamente de uz uman poate solicita, pe baza unor motive
justificate, prin intermediul portalului UE, informatii suplimentare din partea
sponsorului cu privire la evaluarea mentionata la alineatul (1) de la prezentul articol,
care sunt comunicate numai pana la termenul mentionat la articolul 6 alineatul (5)

literele (a) si (b).

+

JO: a se introduce in text numarul regulamentului din documentul ST 7105/26
[2023/0131(COD)] si a se introduce numarul, data adoptarii si referinta de publicare ale
regulamentului respectiv, inclusiv numarul sau ELI, in nota de subsol aferenta.
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(6) Pentru a obtine si a examina informatiile suplimentare mentionate la alineatul (5),
agentia poate prelungi perioada mentionata la alineatul respectiv cu
maximum 31 de zile. Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in
termenul stabilit de agentie. In cazul in care sponsorul nu comunici informatiile
respective n termenul stabilit de agentie, se considera ca cererea mentionata la
alineatul (1) a expirat in toate statele membre in cauza. Agentia informeaza, prin
intermediul portalului UE, statul membru raportor si statele membre in cauza cu
privire la prelungirea perioadei mentionate la alineatul (5) In conformitate cu
prezentul alineat, precum si cu privire la perioada stabilita pentru ca sponsorul sa

transmita informatiile solicitate.

(7)  In cazul produselor care sunt primele din clasa lor sau atunci cAnd apare o problema
noud in timpul analizarii ERM transmise, astfel cum se mentioneaza la alineatul (1),
agentia se consulta, daca este necesar, cu organismele pe care statele membre le-au
infiintat in conformitate cu Directiva 2001/18/CE sau cu Directiva 2009/41/CE a
Parlamentului European si a Consiliului***. Daca este necesara o consultare, in
sprijinul ERM se include un dosar tehnic care trateaza suficient de detaliat

informatiile specificate in anexa III la Directiva 2001/18/CE, dupa caz.

(8) Comisia este Tmputernicita sa adopte un act delegat in conformitate cu articolul 89
pentru a completa prezentul regulament in vederea stabilirii procedurii de transmitere
si de analizare armonizatd a ERM pentru medicamentele pentru investigatie clinica
care constau 1n organisme modificate genetic sau care contin organisme modificate

genetic, astfel cum se prevede la alineatele (1)-(8) de la prezentul articol.
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Actul delegat mentionat la primul paragraf stabileste cd ERM constituie o parte

independenta a cererii mentionate la alineatul (1).

Actul delegat mentionat la primul paragraf specifica continutul ERM tindnd seama
de formularele de cerere comune si de documentele de buna practica pentru celulele
umane modificate genetic si pentru vectorii virali adeno-asociati care au fost

publicate de agentie.

Actul delegat mentionat la primul paragraf contine o dispozitie de actualizare a
cerintelor ERM pentru medicamentele pentru investigatie clinica care constau in
organisme modificate genetic sau care contin organisme modificate genetic in urma

evolutiilor stiintifice si a modificarii Directivei 2001/18/CE.

*k

*khk

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001
privind diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic si de
abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Regulamentul (UE) 2026/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de
stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si de stabilire a normelor care reglementeaza Agentia
Europeana pentru Medicamente, de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007
si a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si de abrogare a Regulamentului

(CE) nr. 141/2000, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si a Regulamentului

(CE) nr. 1901/2006 JO L, ..., ELI: ...).

Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009
privind utilizarea In conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic
(JOL 125, 21.5.2009, p. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).”
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2. La articolul 6 alineatul (1), se introduce urmatoarea litera:

,»(ca) dacd medicamentul pentru investigatie clinica poate fi fabricat prin fabricatie

descentralizata, In cazul in care acest lucru este solicitat de un solicitant.”
3. La articolul 6 alineatul (1), se adauga urmatorul paragraf:

,,Atunci cand se evalueaza o cerere de utilizare a fabricarii descentralizate in temeiul
literei (ca) de la primul paragraf din prezentul alineat, se aplicd mutatis mutandis
articolul 29 alineatul (1) din Directiva (UE) 2026/... a Parlamentului European si a
Consiliului**. Comisia poate stabili, prin intermediul unui act de punere in aplicare,
dispozitii detaliate privind aplicarea articolului respectiv. Respectivul act de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 88

alineatul (2) din prezentul regulament.

Directiva (UE) 2026/... a Parlamentului European si a Consiliului din ... de instituire
a unui cod al Uniunii cu privire la medicamentele de uz uman si de abrogare a
Directivelor 2001/83/CE si 2009/35/CE JO L, ..., ELI: ...).”

4. La articolul 25 alineatul (1), litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(d) masurile de protectie a subiectilor, a persoanelor terte si a mediului;”.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)] si a se completa in nota de subsol aferenta numarul, data adoptarii si
referintele de publicare ale Directivei, inclusiv referinta ELIL.
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5. Articolul 26 se Tnlocuieste cu urmatorul text:

,Articolul 26

Cerinte lingvistice

Limba in care se redacteazd dosarul de cerere, sau parti ale acestuia, este stabilita de statul

membru in cauza.

Limba 1n care se redacteaza evaluarea riscurilor pentru mediu (ERM) este, de preferinta,

limba engleza.

In aplicarea primului paragraf, pentru redactarea documentatiei care nu este destinata
subiectilor, statele membre iau in considerare posibilitatea de a accepta o limba de

circulatie, utilizata pe scara larga in domeniul medical.”
6. La articolul 37 alineatul (4), se introduce urméatorul paragraf dupa primul paragraf:

,»In cazul unui studiu clinic interventional care implica utilizarea unui medicament la
populatia pediatrica, termenul mentionat la primul paragraf pentru transmiterea catre baza

de date UE a unui rezumat al rezultatelor studiului clinic interventional este de sase luni.”
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7. Articolul 61 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Fabricatia si importul de medicamente pentru investigatie clinica in Uniune se

efectueaza numai pe baza detinerii unei autorizatii.

In cazurile fabricatiei descentralizate mentionate la articolul 6 alineatul (1)
litera (ca), autorizatia de fabricatie nu este necesara pentru unitatile
descentralizate care efectueaza etape de fabricatie, inclusiv de testare, sub
responsabilitatea unei persoane calificate dintr-o unitate centrala, astfel cum se

mentioneaza la alineatul (2) litera (b) de la prezentul articol.

Detinatorul autorizatiei de fabricatie pentru o unitate centrala responsabila cu
fabricatia descentralizata a medicamentelor pentru investigatie clinica se
asigurd ca activitatile unitatii centrale si ale unitatilor descentralizate sunt
conforme bunei practici de fabricatie pentru medicamentele pentru investigatie

clinica mentionate la articolul 63 alineatul (1).
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Cu toate acestea, importul de medicamente pentru investigatie clinica din alte
parti ale Regatului Unit in Irlanda de Nord si, pana la 31 decembrie 2024, in
Cipru, Irlanda si Malta, nu este conditionat de detinerea unei astfel de

autorizatii, sub rezerva indeplinirii tuturor conditiilor urmatoare:

(a) medicamentele pentru investigatie clinica au facut obiectul certificarii
pentru eliberarea loturilor fie in Uniune, fie in alte parti ale Regatului
Unit decat Irlanda de Nord pentru a se verifica respectarea cerintelor

prevazute la articolul 63 alineatul (1);

(b) medicamentele pentru investigatie clinica sunt puse numai la dispozitia
participantilor din statul membru 1n care sunt importate respectivele
medicamente pentru investigatie clinica sau, dacd sunt importate in
Irlanda de Nord, sunt puse numai la dispozitia participantilor din

Irlanda de Nord.”;

(b) laalineatul (2), litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) dispune, pentru fabricatie sau import, de spatii, de echipamente tehnice si de

instalatii de control adecvate si suficiente, care respecta cerintele stabilite in
prezentul regulament si, dupa caz, in cazul medicamentelor pentru investigatie
clinica care constau in organisme modificate genetic sau care contin organisme

modificate genetic, in Directiva 2009/41/CE;”;
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(c) se adaugd urmatorul alineat:

»(3a) Comisia adopta acte delegate de completare a prezentului regulament, care se
precizeaza informatiile necesare intr-o cerere de acordare a unei autorizatii de
fabricatie pentru o unitate centrald responsabild cu fabricatia descentralizata a
medicamentelor pentru investigatie clinica, in temeiul prezentului articol si al
articolului 6 alineatul (1) litera (ca), precum si modalitatile de inregistrare
pentru unitatile descentralizate si clarificand dispozitiile aplicabile
detindtorului autorizatiei de fabricatie pentru o unitate centrala, precum si
sponsorilor in ceea ce priveste inregistrarea si supravegherea respectivelor

unitati descentralizate.”;
(d) alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Articolul 146 alineatele (1), (2), (4) si (5), articolele 148, 149 si 150,
articolul 151 alineatul (1) literele (a), (b), (d), (e) si (f) si articolul 152
alineatele (9)-(13) din Directiva (UE) 2026/..." se aplica mutatis mutandis

autorizatiei mentionate la alineatul (1).”
8. La articolul 66 alineatul (1), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(c) informatii pentru identificarea medicamentului, inclusiv, dupa caz, textul «Acest

medicament pentru investigatie clinica contine OMG-uri»;”.

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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0. Articolul 89 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatele (2) si (3) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolele 6, 28, 40 s1 47, la

G)

articolul 65 alineatul (1) si la articolul 72 se conferd Comisiei pentru o perioada
de cinci ani de la data mentionata la articolul 101 alineatul (2) al doilea
paragraf. Comisia intocmeste un raport privind delegarea de competente cel
tarziu cu noua luni Tnainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia
cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii

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

Delegarea de competente mentionata la articolele 6, 28, 40 si 47, la articolul 65
alineatul (1) si la articolul 72 poate fi revocata oricand de Parlamentul
European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegdarii de
competente specificate in decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua
care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
sau de la o data ulterioard mentionata in decizie. Decizia nu aduce atingere

actelor delegate care sunt deja in vigoare.”;
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(b) se introduce urmatorul alineat:

,(3a) Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti expertii desemnati de
fiecare stat membru 1n conformitate cu principiile prevazute in Acordul
interinstitutional intre Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene si

Comisia Europeana din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

¥ JOL 123, 12.5.2016, p. 1,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j”;

(c) alineatul (5) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(5) Un act delegat adoptat in temeiul articolelor 6, 28, 40 si 47, al articolului 65
alineatul (1) si al articolului 72 intrd in vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de
doua luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau
in cazul in care, Tnaintea expirarii termenului respectiv, Parlamentul European
si Consiliul au informat Comisia ca nu vor formula obiectii. Respectivul
termen se prelungeste cu doua luni la initiativa Parlamentului European sau

a Consiliului.”
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10. Articolul 91 se Inlocuieste cu urmatorul text:

,Articolul 91

Raportul cu alte acte juridice ale Uniunii

Prezentul regulament nu aduce atingere Directivei 97/43/Euratom a Consiliului®,
Directivei 96/29/Euratom a Consiliului**, Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European
si a Consiliului*™, Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului*™**" si

skdedkk

Directivei 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului

In contextul inspectiilor mentionate la articolul 54 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) 2026/...%, se aplica mutatis mutandis criteriile stabilite in anexa III la

regulamentul respectiv.

Directiva 97/43/Euratom a Consiliului din 30 iunie 1997 privind protectia sanatatii
persoanelor Tmpotriva pericolelor pe care le prezinta radiatiile ionizante rezultate din
expunerea in scopuri medicale si de abrogare a Directivei 84/466/Euratom

(JOL 180, 9.7.1997, p. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1997/43/0j).

Directiva 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a normelor de
securitate de baza privind protectia sandtatii lucratorilor si a populatiei Impotriva
pericolelor prezentate de radiatiile ionizante (JO L 159, 29.6.1996, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/29/0j).

*%

+ JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul ST 7105/26

[2023/0131(COD)].
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fekek

Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea,
controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor
umane (JO L 102, 7.4.2004, p. 48, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/23/0j).
Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul,
prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine si de
modificare a Directivei 2001/83/CE (JO L 033, 8.2.2003, p. 30,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/98/0j).

Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010
privind standardele de calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate
transplantului (JO L 207, 6.8.2010, p. 14,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).”

*ededek

*kdkk

1. In anexa I sectiunea B, se introduce urmitorul punct:

,»8a. Scrisoarea de insotire indica daca sponsorul a propus fabricatia descentralizata a

medicamentelor pentru investigatie clinica si, in caz afirmativ, motivul propunerii.”
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Articolul 184
Modificarea Regulamentului (UE) 2022/123

Regulamentul (UE) 2022/123 se modifica dupa cum urmeaza:
1. La articolul 18, se adauga urmatorul alineat:

»(7) In cazul in care a fost depusi o cerere in conformitate cu articolul 18 alineatul (3) din
prezentul regulament si exista o cerere de acordare a unei autorizatii temporare de
punere pe piatd in regim de urgentd pentru medicamentul in cauza in conformitate cu
articolul 31 din Regulamentul (UE) 2026/... al Parlamentului European si al

Consiliului*™, procedura initiatd in temeiul regulamentului respectiv prevaleaza.

Regulamentul (UE) 2026/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... de
stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si de stabilire a normelor care reglementeaza Agentia
Europeana pentru Medicamente, de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007
si a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si de abrogare a Regulamentului

(CE) nr. 141/2000, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si a Regulamentului

(CE) nr. 1901/2006 JO L, ..., ELL: ...).”

2. Articolele 33 si 34 se elimina.

* JO: a se introduce in text numarul regulamentului din documentul ST 7105/26

[2023/0131(COD)] si a se introduce numarul, data adoptarii si referinta de publicare ale
regulamentului respectiv, inclusiv numarul sau ELI, in nota de subsol aferenta.
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(1)

)

(1

Capitolul XV

Dispozitii finale

Articolul 185
Abrogari

Regulamentele (CE) nr. 141/2000, (CE) nr. 726/2004 si (CE) nr. 1901/2006 se abroga.

Trimiterile la regulamentele abrogate se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament

si se citesc In conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa V.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 198/2013 al Comisiei>* se abroga.

Articolul 186

Dispozitii tranzitorii

Dispozitiile articolului 121 din prezentul regulament se aplica, de asemenea, autorizatiilor
de punere pe piata pentru medicamentele de uz uman acordate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si in conformitate cu Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului 5 inainte de ... [data aplicarii

prezentului regulament].

54

55

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 198/2013 al Comisiei din 7 martie 2013 privind
alegerea unui simbol in scopul identificarii medicamentelor de uz uman care sunt supuse
unei monitorizari suplimentare (JO L 65, 8.3.2013, p. 17,

ELLI http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/198/0j).

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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)

3)

“4)

)

Procedurile privind cererile de acordare a unor autorizatii de punere pe piata pentru
medicamentele de uz uman care au fost depuse Inainte de ... [data aplicarii prezentului
regulament] si care erau pendinte la ... [ziua anterioara datei aplicdrii prezentului
regulament] se finalizeaza in conformitate cu articolul 10 din Regulamentul

(CE) nr. 726/2004.

Procedurile privind studiile postautorizare impuse care au fost initiate In conformitate cu
articolul 10a din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 inainte de ... [data aplicarii prezentului
regulament] si care erau pendinte la ... [ziua anterioara datei aplicérii prezentului

regulament] se finalizeaza in conformitate cu articolul 21 din prezentul regulament.

In cazul medicamentelor autorizate inainte de ... [ziua anterioard datei aplicarii prezentului
regulament] si a cdror valabilitate expira dupa aceasta data, se aplicd procedurile

mentionate la articolul 18 pentru reinnoirea autorizatiei de punere pe piata.

Prin derogare de la articolul 187 al doilea paragraf din prezentul regulament, perioadele de
protectie normativa mentionate la articolul 30 din prezentul regulament nu se aplica
medicamentelor de referintd pentru care a fost depusa o cerere de acordare a unei
autorizatii de punere pe piati inainte de ... [data aplicirii prezentului regulament]. In cazul
acestora continud sa se aplice articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul

(CE) nr. 726/2004.
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(6)

(7)

®)

Prin derogare de la articolul 187 al doilea paragraf din prezentul regulament, obligatiile de
raportare mentionate la articolul 60 din Directiva (UE) 2026/...* nu se aplica in ceea ce
priveste medicamentele autorizate in conformitate cu prezentul regulament Tnainte de ...

[36 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Desemnarile ca medicamente orfane acordate inainte de ... [data aplicarii prezentului
regulament], inscrise in Registrul comunitar al produselor medicamentoase orfane si care
nu au fost radiate din acesta in conformitate cu articolul 5 alineatele (8) si, respectiv, (12)
din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 si carora nu li s-a acordat o autorizatie de punere pe
piata n conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000
corespunzatoare desemnarii ca medicament orfan, sunt considerate conforme cu prezentul

regulament si se Inscriu in Registrul medicamentelor desemnate ca medicamente orfane.

Desemnarile ca medicamente orfane acordate inainte de ... [data aplicarii prezentului
regulament], care fie sunt radiate din Registrul comunitar al produselor medicamentoase
orfane In conformitate cu articolul 5 alineatul (12) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000, fie
au obtinut o autorizatie de punere pe piatd in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000, nu sunt considerate desemnari ca medicamente orfane si

nu se inscriu In Registrul medicamentelor desemnate ca medicamente orfane.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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©)

(10)

Valabilitatea de sapte ani a unei desemnari ca medicament orfan, mentionata la articolul 68
din prezentul regulament pentru medicamentele orfane, acordata Tnainte de ... [data
aplicarii prezentului regulament], Tnscrisa in Registrul comunitar al produselor
medicamentoase orfane si care nu a fost radiata din acesta in conformitate cu articolul 5
alineatul (8) si, respectiv, alineatul (12) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 si care nu a
obtinut o autorizatie de punere pe piatd in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000 corespunzatoare desemnarii ca medicament orfan, incepe

sa curga de la ... [data aplicarii prezentului regulament].

Prin derogare de la articolul 187 al doilea paragraf din prezentul regulament, perioadele de
exclusivitate pe piatd mentionate la articolul 73 alineatul (2) din prezentul regulament nu
se aplica medicamentelor orfane pentru care a fost depusa o cerere de acordare a unei
autorizatii de punere pe piata inainte de ... [data aplicarii prezentului regulament].
Respectivele medicamente orfane beneficiaza de perioada mentionata la articolul 8
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000. Aceasta derogare se aplica numai

autorizatiei initiale de punere pe piata.

Cu toate acestea, orice alta cerere aferenta unui medicament orfan care contine aceeasi
substanta activa, depusa inainte de ... [data aplicarii prezentului regulament], face obiectul
dispozitiilor prezentului regulament in ceea ce priveste perioadele de exclusivitate pe piata,

in special ale articolului 73 alineatul (3) si ale articolului 74.
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(1)

(12)

(13)

(14)

Atunci cand un plan de investigatie pediatrica, o derogare sau o amanare a fost acordat(a)
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 inainte de ... [data aplicarii
prezentului regulament], se considera ca acesta (aceasta) este Tn conformitate cu

prezentul regulament.

Procedurile privind cererile de plan de investigatie pediatrica, de derogare sau de amanare
depuse inainte de ... [data aplicarii prezentului regulament] se finalizeaza in conformitate

cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.

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

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

Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 continua sa se aplice pana la abrogarea sa in ceea ce
priveste medicamentele de uz uman care intra sub incidenta Regulamentului

(CE) nr. 726/2004 si a Directivei 2001/83/CE si care nu sunt excluse din domeniul de
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 in temeiul articolului 23b alineatele (4)
si (5) din Directiva 2001/83/CE.

Regulamentul (CE) nr. 847/2000 al Comisiei®® continua sa se aplice, cu exceptia cazului in
care este abrogat si pana la abrogarea sa, in ceea ce priveste medicamentele orfane care

intrd sub incidenta prezentului regulament.

56

Regulamentul (CE) nr. 847/2000 al Comisiet din 27 aprilie 2000 de stabilire a dispozitiilor
de aplicare a criteriilor pentru desemnarea unui produs medicamentos ca produs
medicamentos orfan si a definitiilor termenilor ,,produs medicamentos similar” si
,superioritate clinica” (JO L 103, 28.4.2000, p. 5,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/847/0j).
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(15) Prin derogare de la articolul 44, voucherele de exclusivitate a datelor acordate Tnainte de ...
[15 ani de la data intrarii In vigoare a prezentului regulament] sau inainte de data la care
Comisia a acordat un total de cinci vouchere de exclusivitate a datelor in conformitate cu
capitolul III, ludndu-se in considerare data care survine mai intai, continua sa fie valabile in

conformitate cu conditiile stabilite in capitolul III.

(16) Autorizatiile de punere pe piatd pentru medicamentele autorizate in conformitate cu
articolul 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE se considera a fi fost eliberate in
conformitate cu articolul 6 alineatul (1) din Directiva (UE) 2026/...*, indiferent daca

medicamentele respective intrd sau nu sub incidenta anexei I la prezentul regulament.
Articolul 187
Intrare in vigoare

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

Uniunii Europene.

Se aplica de la ... [24 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament. JO: data trebuie

sd fie identicd cu data aplicarii Directivei continute in documentul ST 7106/26 (2023/0132(COD))].

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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Cu toate acestea:
(a) articolul 69 se aplicd de la ... [sase luni de la data aplicarii prezentului regulament];

(b) articolele 41-45, articolele 116-119, articolele 133-140, articolul 147 si articolul 161

alineatul (5) se aplica de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament;

(©) articolele 120-132 se aplica de la ... [sase luni de la data intrarii In vigoare a

prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in statele membre in

conformitate cu tratatele.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele

7105/2/26 REV 2 424

LIFE.5 RO



ANEXA 1
Medicamente care se autorizeaza de catre Uniune
1. Medicamente dezvoltate cu ajutorul unuia dintre urmatoarele procese biotehnologice:
— tehnologia acidului nucleic recombinant;

—  expresia controlata a codificarii genelor pentru proteine biologic active in procariote

si eucariote, inclusiv celule transformate de mamifere.

2. Medicamente de terapie avansata, astfel cum sunt definite la articolul 2 din

Regulamentul (CE) nr. 1394/2007.

3. Medicamente de uz uman continand o substantd activa noua care, la ... [data aplicarii
prezentului regulament], nu era autorizata in Uniune, cu exceptia medicamentelor alergene

sau a medicamentelor din plante.

4. Medicamente de uz uman continand o substanta activa noua care, la 20 mai 2004, nu era
autorizata in Uniune si care nu intrd sub incidenta punctului 3, pentru care indicatia

terapeutica este tratamentul oricareia dintre urmatoarele boli:
— sindromul imunodeficientei dobandite,

- cancer,
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— maladii neurodegenerative,
- diabet,
— maladii autoimune si alte disfunctii imunitare,
- maladii virale.
5. Medicamente desemnate ca medicamente orfane.

6. Medicamente autorizate in conformitate cu o autorizatie de punere pe piata pentru

uz pediatric.

7. Antimicrobiene prioritare, astfel cum se mentioneaza la articolul 41.
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ANEXA 11
Lista obligatiilor mentionate la articolul 178

1. Obligatia de a transmite informatii si documente complete si exacte Intr-o cerere de
acordare a unei autorizatii de punere pe piatd prezentate agentiei sau ca raspuns la
obligatiile prevazute In prezentul regulament, Tn masura in care nerespectarea acestei

obligatii priveste o informatie importanta.

2. Obligatia de a respecta conditiile sau restrictiile incluse in autorizatia de punere pe piata si
referitoare la furnizarea sau utilizarea medicamentului de uz uman, astfel cum se
mentioneaza la articolul 13 alineatul (4) litera (c) si la articolul 14 alineatul (1), al

patrulea paragraf.

3. Obligatia de a respecta conditiile sau restrictiile incluse in autorizatia de punere pe piata cu
privire la utilizarea sigura si eficace a medicamentului de uz uman, astfel cum se
mentioneaza la articolul 13 alineatul (4) literele (b), (d), (e), (f) si (g) si la articolul 14
alineatul (1).

4. Obligatia de a introduce orice variatie necesara a termenilor autorizatiei de punere pe piata,
pentru a tine cont de progresul tehnic si stiintific si pentru a permite fabricatia si controlul
medicamentelor de uz uman prin metode stiintifice general acceptate, astfel cum se

prevede la articolul 47 alineatul (1).
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10.

Obligatia de a comunica orice informatie noua care poate duce la o variatie a termenilor
autorizatiei de punere pe piatd, de a comunica orice interdictie sau restrictie impusa de
catre autoritatile competente ale oricarui stat membru sau ale oricarei tari terte in care este
pus la dispozitie pe piatd medicamentul de uz uman sau de a comunica orice informatie
care poate influenta evaluarea riscurilor si a beneficiilor medicamentului, astfel cum se

prevede la articolul 47 alineatul (2).

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

prevede la articolul 47 alineatul (3).

Obligatia de a transmite, la cererea agentiei, toate datele care demonstreaza ca raportul

beneficiu-risc ramane favorabil, astfel cum se prevede la articolul 47 alineatul (5).

Obligatia de a introduce medicamentul de uz uman pe piatd in conformitate cu continutul
rezumatului caracteristicilor produsului, al etichetei si al prospectului, astfel cum sunt

prevazute in autorizatia de punere pe piata.
Obligatia de a respecta conditiile mentionate la articolul 19 alineatul (1) si la articolul 20.

Obligatia de a transmite agentiei o notificare privind datele introducerii pe piatd si de a
transmite agentiei date referitoare la volumul de vanzari si la cantitdtile de medicamente de

uz uman prescrise, astfel cum se prevede la articolul 17 alineatul (4).
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Obligatia de a pune in aplicare un sistem de farmacovigilentd cuprinzator in vederea
indeplinirii sarcinilor in materie de farmacovigilenta, inclusiv utilizarea unui sistem de
calitate, gestionarea unui dosar standard al sistemului de farmacovigilenta si realizarea de
audituri periodice, in conformitate cu articolul 101 din prezentul regulament coroborat cu

articolul 102 din Directiva (UE) 2026/...".

Obligatia de a transmite, la cererea agentiei, o copie a dosarului standard al sistemului de

farmacovigilenta, astfel cum se prevede la articolul 47 alineatul (5).

Obligatia de a pune in aplicare un sistem de management al riscului, astfel cum se prevede
la articolul 23 si la articolul 101 alineatul (2) din prezentul regulament, coroborate cu

articolul 102 alineatul (4) din Directiva (UE) 2026/...".

Obligatia de a inregistra si de a raporta reactiile adverse suspectate In cazul
medicamentelor de uz uman, in conformitate cu articolul 109 alineatul (1) din prezentul

regulament coroborat cu articolul 108 din Directiva (UE) 2026/...*.

Obligatia de a transmite rapoarte periodice actualizate privind siguranta, in conformitate cu
articolul 109 alineatul (2) din prezentul regulament coroborat cu articolul 111 din Directiva

(UE) 2026/...".

Obligatia de a efectua studii ulterioare autorizarii, inclusiv studii de siguranta
postautorizare, studii de eficacitate postautorizare si studii de evaluare a riscurilor pentru
mediu postautorizare, si de a le prezenta spre examinare, astfel cum se prevede la

articolul 21.

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].
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17. Obligatia de a se asigura cd informatiile privind preocuparile In materie de
farmacovigilenta destinate publicului sunt prezentate in mod obiectiv si nu sunt inselatoare,
precum si de a notifica aceste informatii agentiei, astfel cum se prevede la articolul 107 din
Directiva (UE) 2026/...*.

18. Obligatia de a respecta termenele pentru initierea sau finalizarea masurilor specificate in
decizia de amanare a agentiei, in urma autorizatiei initiale de punere pe piata a
medicamentului de uz uman in cauza si in conformitate cu avizul definitiv mentionat la
articolul 83 alineatul (2).

19. Obligatia de a transmite agentiei o versiune actualizata a planului de investigatie pediatrica
in conformitate cu calendarul convenit, astfel cum se prevede la articolul 76 alineatele (2)
si (3).

20. Obligatia de a introduce medicamentul de uz uman pe piatd in termen de doi ani de la data
autorizarii indicatiei pediatrice, astfel cum se prevede la articolul 62 din Directiva
(UE) 2026/...".

21. Obligatia de a notifica agentiei intentia de a Intrerupe introducerea pe piata a produsului cu
cel putin 12 luni inainte de intrerupere, astfel cum se prevede la articolul 63 din Directiva
(UE) 2026/...".

+ JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26

[2023/0132(COD)].
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

Obligatia de a transfera autorizatia de punere pe piatd sau de a permite unui tert sa utilizeze
documentatia inclusa in dosarul medicamentului, astfel cum se prevede la articolul 63 din

Directiva (UE) 2026/...*.

Obligatia de a notifica agentiei intentia de a intrerupe desfasurarea unui plan de
investigatie pediatrica aprobat si de a comunica motivele unei astfel de intreruperi cu cel

putin sase luni inainte de intrerupere, astfel cum se prevede la articolul 90.

Obligatia de a transmite agentiei sau statelor membre studii pediatrice, inclusiv obligatia de
a introduce informatii privind studiile clinice interventionale din tari terte in baza de

date UE, astfel cum se prevede la articolul 96.

Obligatia de a transmite agentiei un plan de investigatie pediatrica insotit de o cerere de
aprobare sau de derogare de la acesta Tnainte de initierea studiilor clinice de siguranta si de
eficacitate, cu exceptia cazurilor justificate In mod corespunzator, astfel cum se prevede la

articolul 78 alineatul (1).

Obligatiile prevazute la articolul 120 alineatul (1) primul paragraf literele (a), (b), (c) si (d)
si la articolele 121, 123, 130, 134 si 139.

Obligatiile de raportare privind sprijinul financiar si costurile de cercetare si dezvoltare,

astfel cum sunt prevazute la articolul 60 din Directiva (UE) 2026/...".

+

JO: a se introduce 1n text numarul Directivei din documentul ST 7106/26
[2023/0132(COD)].

7105/2/26 REV 2 5
ANEXA II LIFE.5 RO



ANEXA 111
Inspectii in interesul Uniunii

O inspectie este 1n interesul Uniunii atunci cand este necesar sa se asigure accesul mai rapid sau
continuu al pacientilor la medicamente si atunci cdnd inspectia este justificatd de cel putin unul

dintre urmatoarele motive:

(a) prevenirea, atenuarea sau abordarea deficitelor de medicamente sau de substante active ale

acestora sau a altor probleme de aprovizionare;

(b) prevenirea, atenuarea sau abordarea unei posibile amenintari la adresa sdnatatii publice, a
unei urgente de sdnatate publicd sau a unui eveniment major care necesitd o

actiune imediata,
(©) abordarea unei suspiciuni de neconformitate a unitétii de fabricatie; sau

(d) facilitarea procesului de acordare a unei autorizatii de punere pe piata pentru
medicamentele autorizate prin procedura centralizatd/a autorizatiei de utilizare in situatii de

urgenta si pentru dosarele standard ale substantelor active ale acestora.
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ANEXA IV
Definitii

In sensul partilor IT si IV din prezenta anex, se aplica urmatoarele definitii:

1. ,ofertd” inseamna ,,oferta” in sensul definitiei de la articolul 2 litera (f) din Regulamentul
(UE) 2022/123;
2. ,cerere” inseamna, in ceea ce priveste medicamentele, ,,cerere” in sensul definitiei de la

articolul 2 litera (g) din Regulamentul (UE) 2022/123.
DISPONIBILITATE

Partea I
Informatii care trebuie sa fie comunicate in cazul suspendarii
sau al incetarii comercializarii unui medicament

ori al retragerii autorizatiei de punere pe piata a unui medicament

In scopul notificarii in conformitate cu articolul 120 alineatul (1) primul paragraf literele (a), (b)

si (c), detinatorul autorizatiei de punere pe piatd comunica cel putin urmatoarele informatii:
1. Detalii privind medicamentul:

(a) denumirea produsului;

(b) substantele active si furnizorii substantelor active;

(c) fabricantul produsului finit;
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(d) codul anatomic terapeutic chimic (ATC);

(e) indicatiile terapeutice;

(f) forma farmaceutica;

(g) concentratiile;

(h) calea (caile) de administrare;

(i) dimensiunile de ambalaj afectate;

(j) forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare sau marimea de ambalaj
alternative, care nu sunt afectate de suspendare, incetare sau retragere;

(k) detalii privind autorizatia: tipul de procedura [autorizatie de punere pe piatd prin
procedura nationald (inclusiv statele membre implicate) sau centralizatd] si numarul
autorizatiei de punere pe piata;

(I) statele membre in care produsul este introdus pe piata.

2. Detalii privind actiunea (suspendare, incetare sau retragere):

(a) categoria actiunii (suspendare, incetare sau retragere);

(b) stocul disponibil pand la data inceperii actiunii;

(c) data de incepere a actiunii, pentru fiecare stat membru;

(d) motivul actiunii si informatii privind medicamentele alternative, dupa caz;

(e) tarile UE/SEE afectate;

7105/2/26 REV 2 2
ANEXA IV LIFE.5 RO



(f) o trimitere la actiunea de reglementare in curs, la alerta rapida (calitate/siguranta) sau

la raportul privind deficienta de calitate referitor la actiune, dupa caz;
(g) alte autoritati competente din statele membre si agentia, notificate;

(h) orice actiune finalizata sau planificatd pe baza unei cereri din partea autoritatilor

competente ale statului membru in cauza.
Datele de contact
(a) numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata;
(b) numele si datele de contact ale persoanei care notifica.

Partea 11

Evaluarea riscurilor privind impactul suspendarii, al incetarii sau al retragerii

In scopul solicitarii efectuate de autoritatea competenta in cauza in conformitate cu articolul 122

alineatul (2), detindtorul autorizatiei de punere pe piatd comunica cel putin urmatoarele informatii:

1. Evaluarea riscurilor privind impactul suspendarii, al incetarii sau al retragerii, inclusiv:
(a) medicamente alternative potentiale;
(b) cota de piata estimata pe stat membru in ultimele 12 luni;
(c) cantitatile furnizate lunar fiecarui stat membru in ultimele 12 luni;
(d) capacitatea de fabricatie la nivel mondial pe unitate de fabricatie;
7105/2/26 REV 2 3

ANEXA IV LIFE.5 RO



(e) prognoza privind furnizarea pe luna si pentru fiecare stat membru pana cand are loc

suspendarea, incetarea sau retragerea;
(f) prognoza privind cererea pe lund si pe stat membru n urmatoarele sase luni;

(g) 1impactul asupra furnizarii de alte medicamente de la acelasi detinator de autorizatie

de punere pe piata;
(h) impactul potential asupra consumului sau cererii de alte medicamente.

2. Masurile de atenuare a riscurilor luate de detinatorul autorizatiei de punere pe piatd pentru

a aborda deficitul.

Partea 111

Informatii care trebuie sa fie comunicate in cazul unei Intreruperi temporare a furnizarii

In scopul notificarii in conformitate cu articolul 120 alineatul (1) primul paragraf litera (d),

detinatorul autorizatiei de punere pe piatd comunica cel putin urmatoarele informatii:
1. Detalii privind produsul

(a) denumirea produsului;

(b) substantele active si fabricantii substantelor active;

(c) fabricantul produsului finit;
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(d)

indicatiile terapeutice;

(¢) codul ATC;

(f) forma farmaceutica;

(g) concentratiile;

(h) caile de administrare;

(i) marimea de ambalaj afectat;

(j) forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare sau marimea de ambalaj
alternative, care nu sunt afectate de intreruperea furnizarii;

(k) detalii privind autorizatia: tipul de procedura [autorizatie de punere pe piatd prin
procedura nationald (inclusiv statele membre implicate) sau centralizatd] si numarul
autorizatiei de punere pe piata;

(I) statele membre in care produsul este introdus pe piata.

2. Detalii privind intreruperea furnizarii

(a) situatia deficitului (real, preconizat sau potential);

(b) stocul disponibil pe luna;

(c) data preconizata de incepere a deficitului pe stat membru;

7105/2/26 REV 2 5
ANEXA IV LIFE.5 RO



(d) data preconizata de incheiere a deficitului pe stat membru;
(e) motivul deficitului, comunicand informatii cu privire la:

(i) probleme de fabricatie, inclusiv urmatoarele probleme, dar fara a se limita

la acestea:

— indisponibilitatea principiului activ,

— indisponibilitatea excipientilor,

— indisponibilitatea altor materiale, inclusiv materii prime,
— probleme legate de echipamente,

— intarziere in eliberarea produsului finit,

— neconformitatea cu buna practica de fabricatie,

— transferul unitatii de fabricatie,

— probleme legate de capacitati,

alte probleme de fabricatie;
(1)) probleme de calitate;

(iii) probleme legate de distributie, inclusiv urmatoarele probleme, dar fard a se

limita la acestea:
—  restrictii/interdictii la export,

- intarzieri la import/export,
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(iv)

v)

(vi)

— probleme legate de transport,

— neconformitatea cu bunele practici de distributie,

— alte probleme legate de distributie;

cresterea neasteptatd a cererii, inclusiv, dar fara a se limita la:

— modificari ale comportamentului de prescriere,

— indisponibilitatea altor detindtori de autorizatii de punere pe piata,
— alte probleme legate de cresterea cererii,

motive comerciale, inclusiv, dar fara a se limita la:

— modificarea strategiei de afaceri a detinatorului autorizatiei de punere pe

piata,

— proceduri de insolventa ale fabricantului sau ale detinatorului autorizatiei

de punere pe piata,
- alte motive comerciale;
probleme de reglementare, cum ar fi:
— variatii In curs ale termenilor autorizatiei de punere pe piata,

— alte probleme de reglementare;

(vii) orice alt motiv;

(f) tarile UE/SEE afectate si, daca sunt disponibile, alte tari terte afectate;
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(g) o trimitere la actiunea de reglementare in curs, la alerta rapida (calitate/siguranta) sau

la raportul privind deficienta de calitate referitor la actiune, dupa caz;
(h) alte autoritati competente ale statelor membre sau agentia, notificate;

(1)  orice actiune finalizata sau planificatd pe baza unei cereri din partea autoritatilor

competente ale statului membru in cauza.
3. Datele de contact
(a) numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata;
(b) numele si datele de contact ale persoanei care notifica.

Partea IV

Planul de atenuare a deficitelor

In scopul solicitarii efectuate de autoritatea competenta in cauza in conformitate cu articolul 122

alineatul (2), detindtorul autorizatiei de punere pe piatd comunica cel putin urmatoarele informatii:

Planul de atenuare a deficitelor, care detaliaza evaluarea riscurilor privind impactul deficitului,

inclusiv, daca este cazul:

(a) medicamente alternative potentiale;

(b) cota de piata estimata pe stat membru Tn ultimele 12 luni;

(c) cantitdtile furnizate lunar fiecarui stat membru in ultimele 12 luni;
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(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)

capacitatea de fabricatie la nivel mondial pe unitate de fabricatie;
prognoza privind furnizarea pe luna si pentru fiecare stat membru pe durata deficitului;
prognoza privind cererea pe luna si pe stat membru pe durata deficitului;

impactul asupra furnizarii de alte medicamente de la acelasi detindtor de autorizatie de

punere pe piata;
impactul potential asupra consumului sau cererii de alte medicamente;

masurile de atenuare a riscurilor luate sau planificate de detinatorul autorizatiei de punere

pe piatd pentru a remedia deficitul.

Partea V

Planul de prevenire a deficitelor

Planul de prevenire a deficitelor mentionat la articolul 121 include cel putin urméatoarele informatii:

1. Detalii privind produsul:
(a) denumirea produsului;
(b) substantele active si fabricantii substantelor active;
(c) fabricantul produsului finit;
(d) codul ATC;
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(e) indicatiile terapeutice;
(f) forma farmaceutica;
(g) concentratiile;

(h) caile de administrare;
(i) marimile de ambalaj;

(j)  detalii privind autorizatia: tipul de procedura [autorizatie nationala de punere pe piata
(inclusiv statele membre implicate) sau aprobata prin procedura centralizata] si

numarul autorizatiei de punere pe piata;
(k) statele membre in care produsul este introdus pe piata.
2. Masuri de prevenire a deficitelor si evaluarea riscurilor din lantul de aprovizionare:

(a) impactul asupra pacientilor al potentialelor intreruperi ale furnizarii, avand in vedere
indicatia terapeutica si medicamentele alternative comercializate, precum si cota de

piata estimata pe stat membru in ultimele 12 luni;
(b) evaluarea riscurilor din lantul de aprovizionare, inclusiv:

(1)  harta lantului de aprovizionare, inclusiv lista unitatilor de fabricatie,
amplasarea acestora si ponderea volumelor de productie pe unitate de fabricatie
in diferitele etape ale procesului de fabricatie, acordand o atentie deosebita

vulnerabilitatilor si dependentelor lantului de aprovizionare,
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(i1)) o evidentd a cauzelor profunde ale deficitelor solutionate si a masurilor de

atenuare luate pentru aceste deficite;

(c) clasificarea finala a riscurilor (scazute, medii, ridicate), care acopera atat
vulnerabilitatea lantului de aprovizionare, cét si impactul asupra sandtatii publice, cu

o clasificare separatd a riscurilor, daca este necesar.
Masuri de gestionare a deficitelor, inclusiv:

(a) stabilirea unei strategii de control al riscurilor, care sa includa informatii privind
strategiile de reducere la minimum a riscurilor de deficite si modul in care acestea

sunt puse in aplicare;
(b) un proces de detectare si de notificare a intreruperilor furnizarii.

Procesul de verificare a eficacitatii, de reexaminare si de actualizare a planului de

prevenire a deficitelor.

Metodologia de prognozare a cererii.

Datele de contact

(a) numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata;

(b) numele si datele persoanei de contact.
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ANEXA V

Tabel de corespondenta

( C%;ililagzr/l;(l)lo 4 Directiva 2001/83/CE ( Clgililaﬁel%%lo 0 ( Clls)elglﬁlallglg ? /t;(l) 06 Prezentul regulament
Articolul 1 Articolul 1
Articolul 1 punctul 2 Articolul 2 punctul 1
Articolul 2 punctul 2
Articolul 2 punctul 3
Articolul 1 punctul 3 Articolul 2 punctul 4
Articolul 1 punctul 3a Articolul 2 punctul 5
Articolul 2 punctul 6
Articolul 1 punctul 6 Articolul 2 punctul 7
Articolul 10 alineatul (2) Articolul 2 punctul 8
litera (a)
Articolul 1 punctul 5 Articolul 2 punctul 9
Articolul 1 punctul 26 Articolul 2 punctul 10
Articolul 1 punctul 25 Articolul 2 punctul 11
Articolul 2 punctul 12
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 2 punctul 13

Articolul 2 punctul 14

Articolul 2 punctul 15

Articolul 1 punctul 15

Articolul 2 punctul 16

Articolul 1 punctul 11

Articolul 2 punctul 17

Articolul 2 punctul 18

Articolul 1 punctul 28a

Articolul 2 punctul 19

Articolul 1 punctul 28¢

Articolul 2 punctul 20

Articolul 1 punctul 28b

Articolul 2 punctul 21

Articolul 1 punctul 28d

Articolul 2 punctul 22

Articolul 1 punctul 28e

Articolul 2 punctul 23

Articolul 2 punctul 24

Articolul 1 punctul 26a

Articolul 2 punctul 25

Articolul 2 punctul 26

Articolul 2 punctul 27

Articolul 2 punctul 28

7105/2/26 REV 2
ANEXA V

LIFE.5

RO



Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 2 punctul 29

Articolul 2 punctul 30

Articolul 2 punctul 31

Articolul 1 punctul 4
litera (b)

Articolul 2 punctul 32

Articolul 2 punctul 33

Articolul 2 punctul 34

Articolul 2 punctul 35

Articolul 2 litera (b)

Articolul 2 punctul 36

Articolul 2 litera (c)

Articolul 2 punctul 37

Articolul 2 punctul 38

Articolul 2 punctul 39

Articolul 2 punctul 40

Articolul 2 punctul 41

Articolul 10 alineatul (2)
litera (b)

Articolul 2 punctul 42

Articolul 2 punctul 43

Articolul 2 punctul 2

Articolul 2 punctul 44
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Regulamentul

Regulamentul

Regulamentul

(CE) nr. 726/2004 Directiva 2001/83/CE (CE) nr. 141/2000 (CE) nr. 1901/2006 Prezentul regulament
Articolul 2 punctul 1 Articolul 2 punctul 45
Articolul 1 punctul 22 Articolul 2 punctul 46
Articolul 2 punctul 4 Articolul 2 punctul 47

Articolul 3 alineatul (1)

Articolul 3 alineatul (1)

Articolul 3 alineatul (2)
litera (b)

Articolul 3 alineatul (2)
teza introductiva si
litera (a)

Articolul 3 alineatul (2)
literele (b), (c) si (d)

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 3 alineatul (4)

Articolul 3 alineatul (5)

Articolul 3 alineatul (3)
teza introductiva literele (a)
si (b)

Articolul 4 teza
introductiva si

primul paragraf literele (a)
si (b)

Articolul 4 al doilea
paragraf litera (c)

Articolul 2 al doilea

Articolul 5 alineatul (1)

paragraf
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 5
alineatele (2)-(7)

Articolul 6

Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 7 alineatul (1)

Articolul 7 alineatul (2)

Articolul 6 alineatul (1) al
doilea paragraf

Articolul 7 alineatul (3)

Articolul 7 alineatele (4)
$i(5)

Articolul 6 alineatul (3)

Articolul 7 alineatul (6)

Articolul 14 alineatul (9)
primul paragraf a doua teza

Articolul 7 alineatul (7)
primul paragraf

Articolul 14 alineatul (9) al

Articolul 7 alineatul (7) al

doilea paragraf doilea paragraf
Articolul 7 alineatul (8)
Articolul 8
Articolul 9
Articolul 10
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 7

Articolul 11 alineatul (1)
literele (a) si (b)

Articolul 11 alineatul (2)

Articolul 11 alineatul (3)

Articolul 8 alineatul (1)

Articolul 12 alineatul (1)

Articolul 8 alineatul (2)
primul si al doilea paragraf

Articolul 12 alineatul (2)
primul si al doilea paragraf

Articolul 12 alineatul (2) al
treilea paragraf

Articolul 9 alineatul (1)

Articolul 13 alineatul (1)

Articolul 9 alineatul (2)
primul paragraf

Articolul 13 alineatul (2)
primul paragraf

Articolul 62 alineatul (1) al
cincilea paragraf a doua
teza

Articolul 13 alineatul (2) al
doilea paragraf

Articolul 9 alineatul (2) al
doilea paragraf

Articolul 13 alineatul (2) al
treilea paragraf

Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 13 alineatul (3)
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 9 alineatul (4)

Articolul 13 alineatul (4)
literele (a)-(m)

Articolul 13 alineatul (4)
litera (n)

Atrticolul 14 alineatul (10)

Articolul 13 alineatul (5)

Articolul 10 alineatul (1)

Articolul 14 alineatul (1)

Articolul 10

Articolul 14
alineatele (2)-(4)

Articolul 11

Articolul 15

Articolul 12

Articolul 16

Articolul 13

Articolul 17 alineatele (1)
si (2) st articolul 17
alineatul (3) literele (a)

si (c) si articolul 17
alineatul (4)

Articolul 17(3) litera (c)

Articolul 14 alineatul (1)

Articolul 18 alineatul (1)

Articolul 14 alineatul (2)

Articolul 18 alineatul (2)

Articolul 14 alineatul (8)

Articolul 19

Articolul 14-a alineatul (1)

Articolul 20 alineatul (1)
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 14-a
alineatele (3)-(9)

Articolul 20
alineatele (2)-(8)

Articolul 10a

Articolul 21 alineatul (1)
primul paragraf

literele (a)-(c), articolul 21
alineatele (2), (3) si (4)

Articolul 21 alineatul (1)
primul paragraf litera (d)

Articolul 10b

Articolul 22

Articolul 14a

Articolul 23

Articolul 15

Articolul 24

Articolul 14b alineatul (1)

Articolul 25 alineatul (1)
primul paragraf

Articolul 25 alineatul (1) al
doilea, al treilea si al
patrulea paragraf

Articolul 14b alineatele (2)
51 (3)

Articolul 25 alineatele (2)
$13)

Articolul 25 alineatul (4)

Articolul 82 alineatul (1)

Articolul 26 alineatul (1)
primul si al doilea paragraf
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 26 alineatul (1) al
treilea paragraf

Articolul 82 alineatele (2)
51 3)

Articolul 26 alineatele (2)
5i3)

Articolul 83 alineatul (1)

Articolul 27 alineatul (1)

Articolul 27 alineatul (1) a
doua teza

Articolul 83 alineatele (2)
51 (3)

Articolul 27 alineatele (2)
$1(3)

Articolul 83 alineatul (4)
primul paragraf

Articolul 27 alineatul (4)
primul paragraf

Articolul 27(4) al doilea, al
treilea si al patrulea
paragraf

Articolul 83
alineatele (5)-(9)

Articolul 27
alineatele (5)-(9)

Articolul 27 alineatul (10)

Articolul 5 alineatul (3)
prima si a doua teza

Articolul 28 primul
paragraf

Articolul 28 al doilea
paragraf

Articolul 81

Articolul 29
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Regulamentul

(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul

(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 14 alineatul (11)

Articolul 30

Articolul 31

Articolul 32

Articolul 33

Articolul 34

Articolul 35

Articolul 36

Articolul 37

Articolul 38

Articolul 39

Articolul 40

Articolul 41

Articolul 42

Articolul 43

Articolul 44

Articolul 45
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 46

Articolul 16 alineatele (1),
(2)51(3)

Articolul 47 alineatele (1),
(2)51(3)

Articolul 16 alineatul (3a)
primul paragraf

Articolul 47 alineatul (4)
primul paragraf prima si a
doua teza

Articolul 47 alineatul (4)
primul paragraf, a treia teza

Articolul 16 alineatul (3a)
al doilea paragraf

Articolul 47 alineatul (4) al
doilea paragraf

Articolul 47 alineatul (5)

Articolul 48

Articolul 49 alineatul (1)

Articolul 16a alineatul (1)

Articolul 49 alineatul (2)

Articolul 16a alineatul (2)

Articolul 49 alineatul (3)
prima si a doua teza

Articolul 49 alineatul (3) a
treia teza
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 49 alineatul (4)

Articolul 49 alineatul (5)
litera (a)

Articolul 16 alineatul (3)

Articolul 49 alineatul (5)
literele (b) si (c)

Articolul 49 alineatul (5)
literele (d) si (e)

Articolul 50

Articolul 16b

Articolul 51

Articolul 18

Articolul 52

Articolul 19 alineatul (1)
primul paragraf

Articolul 53 alineatul (1)
primul paragraf

Articolul 53 alineatul (1) al
doilea paragraf

Articolul 19 alineatul (1) al
doilea paragraf

Articolul 53 alineatul (1) al
treilea si al patrulea
paragraf

Articolul 19 alineatele (2)
51 (3)

Articolul 53 alineatele (2)
5i (3)

Articolul 54
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( C%?%llila;gzl/l;(l)lo 4 Directiva 2001/83/CE ( C%;i‘ilaﬁel%%lo 0 ( Cg)eﬁll'liglg il/t; (l) 06 Prezentul regulament
Articolul 55
Articolul 56
Articolul 20 Articolul 57
Articolul 20a Articolul 58
Articolul 127a Articolul 59
Articolul 60
Articolul 61
Articolul 62
Articolul 63
Articolul 64
Articolul 3 alineatul (1), Articolul 65 alineatul (1)
litera (a) primul paragraf si
litera (b)
Articolul 65 alineatul (2)
Articolul 3 alineatul (2) Articolul 65 alineatul (3)
Articolul 5 alineatul (1) Articolul 66 alineatul (1)
7105/2/26 REV 2 13
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Regulamentul

(CE) nr. 726/2004 Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 66 alineatul (2)
primul paragraf

Articolul 66 alineatul (2) al
doilea paragraf

Articolul 5 alineatul (3)

Articolul 66 alineatul (3)

Articolul 5 alineatele (4)
si (5)

Articolul 66 alineatul (4)
primul, al treilea si al
patrulea paragraf

Articolul 64 alineatul (4) al
doilea paragraf

Articolul 64 alineatul (4) al
cincilea paragraf

Articolul 66 alineatul (5)

Articolul 66 alineatul (6)

Articolul 5 alineatul (11)

Articolul 67

Articolul 68

Articolul 5 alineatul (9)

Articolul 69 alineatul (1)

Articolul 69 alineatul (2)
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 69 alineatul (3)

Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 70 alineatul (1)
teza introductiva, litera (a)

Articolul 70 alineatul (1)
literele (b), (c) si (d)

Articolul 9 alineatul (1)

Articolul 70 alineatul (2)

Articolul 7

Articolul 71

Articolul 72

Articolul 8 alineatul (1)

Articolul 73 alineatul (1)

Articolul 73 alineatele (2),
3), (5) 51 (6)

Articolul 8 alineatul (5)

Articolul 73 alineatul (7)

Articolul 8 alineatul (3)

Articolul 73 alineatul (4)

Articolul 74

Articolul 7 alineatul (2)

Articolul 75

Articolul 15 alineatul (2)

Articolul 76 alineatul (1)

Articolul 76 alineatele (2),
(3)si(4)
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 11

Articolul 77 alineatele (1)
$1(2)

Articolul 77 alineatul (3)

Articolul 77 alineatul (4)

Articolul 16

Articolul 78 alineatele (1),
(2)513)

Articolul 78(4)
Articolul 17 alineatele (1) | Articolul 79(1)
$1(2)

Articolul 79

alineatele (2)-(6)

Articolul 12 si 13,
articolul 14  alineatele (2)

s1(3)

Articolul 80

Articolul 14(1)

Articolul 81

Articolul 19

Articolul 82

Articolul 20 alineatul (1)

Articolul 83 alineatele (1)
31 (2)

Articolul 83 alineatul (3)

Articolul 20 alineatul (2)

Articolul 83 alineatul (4)

Articolul 84

Articolul 85
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Regulamentul

(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 22, prima teza

Articolul 86 alineatul (1)
prima teza

Articolul 86 alineatul (1), a
doua teza

Articolul 86 alineatele (2),
(3)si(4)

Articolul 10

Articolul 87 alineatul (1)

Articolul 87 alineatul (2)

Articolul 23 alineatul (1)

Articolul 88

Articolul 25

Articolul 89 alineatele (1),
2)51(5)

Articolul 89 alineatele (3)
si(4)

Articolul 90
Articolul 26 Articolul 91
Articolul 28 Articolul 92
Articolul 46 Articolul 93
Articolul 30 Articolul 94
Articolul 38 alineatul (1) Articolul 95

Articolul 41

Articolul 96
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Regulamentul o Regulamentul Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 Directiva 2001/83/CE (CE) nr. 141/2000 (CE) nr. 1901/2006 Prezentul regulament
Articolul 44 Articolul 97
Articolul 39 alineatul (1) si | Articolul 98

articolul 40 alineatul (1)

Articolul 47 alineatul (1)

Articolul 99 alineatul (1)

Articolul 47 alineatul (3)

Articolul 99 alineatul (2)

Articolul 48

Articolul 99 alineatul (3)

Articolul 50 alineatul (1)

Articolul 100 teza
introductiva

Articolul 100 literele (a)-(h)

Articolul 21 Articolul 101
Articolul 22 Articolul 102
Articolul 24 Articolul 103
Articolul 25 Articolul 104
Articolul 25a Articolul 105
Articolul 26 Articolul 106
Articolul 107
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul

(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 27 Articolul 108
Articolul 28 Articolul 109
Articolul 28a Articolul 110
Articolul 28b Articolul 111
Articolul 28c Articolul 112
Articolul 28d Articolul 113
Articolul 28e Articolul 114
Articolul 28f Articolul 115
Articolul 116
Articolul 117
Articolul 118
Articolul 119
Articolul 120
Articolul 121
Articolul 122
Articolul 123
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Regulamentul Directiva 2001/33/CE Regulamentul Regulamentul

(CE) nr. 726/2004 (CE) nr. 141/2000 (CE) nr. 1901/2006 Prezentul regulament

Articolul 124

Articolul 125

Articolul 126

Articolul 127

Articolul 128

Articolul 129

Articolul 130

Articolul 131

Articolul 132

Articolul 133

Articolul 134

Articolul 135

Articolul 136

Articolul 137

Articolul 138

Articolul 139

7105/2/26 REV 2

ANEXA V LIFE.5 RO



Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 140

Articolul 55

Articolul 141 primul si al
treilea paragraf

Articolul 141 al doilea
paragraf

Articolul 71

Articolul 142 alineatele (1)
$1(2)

Articolul 64 alineatul (2)

Articolul 142 alineatul (3)

Articolul 71a

Articolul 143

Articolul 57

Articolul 144 alineatul (1)
al doilea paragraf

literele (a)-(c) si

literele (e)-(zm),

articolul 144 alineatul (2)
primul paragraf al doilea
paragraf literele (a) si (b) si
al patrulea paragraf
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 144 alineatul (1)
al doilea paragraf litera (d)

Articolul 144 alineatul (1)
al doilea paragraf
literele (zn) si (zo)

Articolul 57 alineatul (2)
primul paragraf

Articolul 144 alineatul (2)
primul paragraf

Articolul 57 alineatul (2) al
doilea paragraf literele (a)
si (b)

Articolul 144 alineatul (2)
al doilea paragraf
literele (a) si (b)

Articolul 144 alineatul (2)
al doilea paragraf litera (c),
al treilea si al patrulea
paragraf

Articolul 59

Articolul 145

Articolul 58 Articolul 146
Articolul 147 alineatele (1)
51 (2)

Articolul 77 Articolul 147 alineatul (3)

Articolul 56

Articolul 148
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 65

Articolul 149

Articolul 150 alineatul (1)
litera (a)

Articolul 66

Articolul 150 alineatul (1)

Articolul 150 alineatul (2)

Articolul 64

Articolul 151

Articolul 152

Articolul 153 alineatul (1)

Articolul 63 alineatul (1)

Articolul 153(2)

Articolul 61

Articolul 153
alineatele (3)-(6)

Articolul 56 alineatul (4)

Articolul 153 alineatul (7)

Articolul 78 alineatul (2)
prima teza

Articolul 153 alineatul (8)
primul paragraf prima teza

Articolul 153 alineatul (8)
primul paragraf, a doua si a
treia teza

Articolul 78 alineatul (2) a
doua teza

Articolul 153 alineatul (8)
al doilea paragraf
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 153 alineatul (9)

Articolul 63 alineatul (2)

Articolul 154 alineatele (1)
$1(2)

Articolul 154 alineatele (3),
4), (5) 51 (6)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 155 alineatul (1)

Articolul 61 alineatul (5)

Articolul 155 alineatul (2)

Articolul 155 alineatul (3)

Articolul 61 alineatul (2)

Articolul 155 alineatul (4)

Articolul 155 alineatul (5)

Articolul 61 alineatul (1) al
doilea si al treilea paragraf

Articolul 155 alineatul (6)

Articolul 155 alineatele (7)
s1(8)

Articolul 61 alineatul (8)

Articolul 155 alineatul (9)

Articolul 61a alineatul (6)

Articolul 156 alineatul (1)
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 61a
alineatele (1)-(4)

Articolul 156 alineatul (2)
primul si al treilea paragraf
si articolul 156

alineatele (3), (4) si (5)

Articolul 156 alineatul (2)
al doilea paragraf

Articolul 56 alineatul (2) al
doilea paragraf

Articolul 156 alineatul (6)

Articolul 56 alineatul (2)
primul paragraf

Articolul 157 alineatul (1)
primul paragraf

Articolul 157 alineatul (1)
al doilea si al treilea
paragraf

Articolul 157(2) si (3)

Articolul 157 alineatul (4)

Articolul 157 alineatele (5)
3 (6)

Articolul 157 alineatul (7)

Articolul 56 alineatul (2) al

Articolul 157 alineatul (8)

doilea paragraf
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 62 alineatul (5)

Articolul 158 alineatul (1)

Articolul 62 alineatul (2)
primul paragraf

Articolul 158 alineatul (2)

Articolul 158 alineatul (3),
primul paragraf

Articolul 62 alineatul (4) al

Articolul 158 alineatul (3)

doilea paragraf al doilea paragraf
Articolul 62 alineatul (2) al Articolul 158 alineatul (4)
doilea paragraf

Articolul 158 alineatele (5),
(6) 51 (7)

Articolul 62 alineatul (1)
primul paragraf

Articolul 159 alineatul (1)
primul paragraf

Articolul 159 alineatul (1)
al doilea paragraf

Articolul 62 alineatul (1) al
doilea, al treilea si al
patrulea paragraf

Articolul 159 alineatul (1)
al treilea, al patrulea si al
cincilea paragraf

Articolul 62 alineatul (3)

Articolul 159 alineatul (2)

Articolul 60

Articolul 160
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 67
alineatele (1)-(4)

Articolul 161
alineatele (1)-(4)

Articolul 67 alineatul (5)

Articolul 161 alineatul (5),
primul paragraf prima teza

Articolul 67 Articolul 161
alineatele (6)-(12) alineatele (6)-(12)
Articolul 68 Articolul 162
Articolul 69 Articolul 163 alineatele (1)
$1(2)
Articolul 163
alineatele (3)-(6)
Articolul 72 Articolul 164
Articolul 73 Articolul 165
Articolul 74 Articolul 166

Articolul 167 primul si al
doilea paragraf

Articolul 75 al doilea
paragraf

Articolul 167 al treilea
paragraf

Articolul 168

Articolul 169

Articolul 78 alineatul (1)

Articolul 170
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 171

Articolul 80

Articolul 172 primul si al
doilea paragraf

Articolul 172 al treilea
paragraf

Articolul 173

Articolul 174

Articolul 175

Articolul 176

Articolul 84

Articolul 177

Articolul 84a

Articolul 178

alineatele (1)-(4) si
alineatul (5) literele (a) si
(b) si articolul 178
alineatele (6)-(10)

Articolul 178 alineatul (5)
literele (c)-(f)

Articolul 87

Articolul 179

Articolul 87a al doilea
paragraf

Articolul 180 alineatul (1)
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Regulamentul
(CE) nr. 726/2004

Directiva 2001/83/CE

Regulamentul
(CE) nr. 141/2000

Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006

Prezentul regulament

Articolul 87a

Articolul 180 alineatul (2)

Articolul 87b

Articolul 181

Articolul 182

Articolul 183

Articolul 184

Articolul 185

Articolul 186

Articolul 90

Articolul 187

Anexa I punctele 1-4

Anexa I punctele 1-5

Anexa I punctele 6 si 7

Anexa I Anexa I1
Anexa III
Anexa IV
Anexa V
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